KULLANMA TALIMATI

TERMYCET® % 1 dermal sprey
Cilt iizerine uygulanir.

»  Etkin madde: Her bir gram soliisyon 10 mg terbinafin hidrokloriir (8.8 mg terbinafin baza esdeger)
igerir.
»  Yardimci maddeler: Etanol (% 96), gliserol (E422), propilen glikol (E1520), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczacmiza danigmniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

*  Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TERMYCET nedir ve ne igin kullanilir?

2. TERMYCET'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TERMYCET nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TERMYCET 'in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. TERMYCET nedir ve ne icin kullanilir ?

TERMYCET spreyin etkin maddesi terbinafin hidroklorirdir. TERMYCET sprey, mantar
hastaliklarina kargt etkili bir ilagtir. TERMYCET sprey deri sorunlarina yol agan bazi mantarlar
oldurerek ya da iiremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

TERMYCET sprey, atlet ayagi hastalig1 (Tinea pedis), kasik kagintist (Tinea kruris), sagkiran (Tinea

korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.
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2. TERMYCET 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TERMYCET 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

+ Terbinafin ya da TERMYCET 'in diger bilesenlerine kars1 asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa
kullanmayiniz.

TERMYCET 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

«  TERMYCET sprey yalnizca harici kullanima yoneliktir.

»  Spreyi yuzinlze uygulamayiniz.

*  Sprey yanliglikla goziintizle temas ettigi takdirde, goziinizii akan suyla iyice yikayiniz ve
herhangi bir belirtinin sirmesi durumunda doktorunuza danisiniz.

*  Yanliglikla teneftiis edilmesi durumunda, herhangi bir belirti gelistigi ve devam ettigi takdirde,
doktorunuza daniginiz.

« TERMYCET sprey, lokal deri tahrigine yol agabilecek propilen glikol i¢ermektedir.

+ Igerigindeki alkol nedeniyle, TERMYCET sprey yaralar {izerinde tahris edici etkiye sahip
olabilir.

+  Toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride iritasyon ve hassasiyet gdzlenebilir.

+  Mantar ve maya enfeksiyonlar diger kisilere gegebilecegi icin, kendinize ait havlu ve giysiler
kullanmaya dikkat ediniz ve bunlan baskalariyla paylasmayimz. Yeniden enfeksiyon
olusumuna kars1 kendinizi korumak i¢in, havlu ve giysilerinizin sik¢a yikanmasi gereklidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

TERMYCET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TERMYCET'in kullanim yontemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda
sakinca yoktur.

Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danismiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabilece§inizi dusuniyorsaniz, TERMYCET  tedavisine
baglamadan once doktorunuza danisitmiz. TERMYCET sprey, kesinlikle gerekli olmadig siirece

hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.
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Emzirme

laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz. TERMYCET kullaniyorsaniz bebeginizi

emzirmeyiniz.

Gogisler de dahil olmak tizere, bebeklerin tedavinin uygulandigi bolgelerle temasini engelleyiniz.

Arac ve makine kullanimm
TERMYCET spreyin deriye uygulanmasi ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

TERMYCET 'in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler TERMYCET, propilen glikol ve etanol igerir. Bu maddeler, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TERMYCET sprey ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi trtinleri uygulamayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmmda bilgi veriniz.

3. TERMYCET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TERMYCET spreyi enfeksiyonlu deri bolgelerine asagida belirtildigi gibi uygulayiniz:

« Atlet ayagi (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.

+ Kasik kagintist (Tinea kruris) ve sackiran (Tinea korporis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.
+ Isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunca giinde bir veya iki kere.

» Samyeli (Pitiryazis versikolor): Bir hafta boyunca giinde iki kere.

Enfeksiyon birka¢ giin sonunda daha iyi gibi goriinse de, spreyi onerilen tedavi stresi boyunca
kullanmaya devam ediniz. Sprey diizenli uygulanmadig1 ya da erken kesildigi takdirde, enfeksiyon
yeniden ortaya ¢ikabilir.

Tedavinin uygulanmasint takiben 1 hafta igerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Spreyi asagidaki sekilde uygulayiniz:
» Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alani (alanlar) temizleyiniz, kurulayiniz ve ellerinizi

yikayiniz.
»  Sisenin kapagini aginiz.
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»  Sprey sisesini ilk kez kullanirken, etkin bir ptskiirtme elde edene kadar pompaya birkag¢ kere
basiniz.

«  Sprey pompasinin kullanilabilmesi i¢in, siseyi dik veya bas asagi pozisyonda tutabilirsiniz.

+ FEtkilenmis deriyi ve hemen etrafindaki boélgeyi iyice 1slatmak tizere yeterince sprey
uygulayiniz.

»  Sisenin kapagin takiniz.

« Ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger
kigilere yayabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasini saglamak igin, etkilenmig deri bolgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafif¢e dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kaginsa bile ilgili
bolgeyi kagimayiniz ¢iinkli bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme siirecini yavaglatabilir
ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullaniminin giivenilirligi kesin olarak kanitlanmamustir.
TERMYCET spreyin ¢ocuklarda ve adolesanlarda (16 yas alt1) kullanilmast 6nerilmez.

Yashlarda kullanimai;

TERMYCET sprey 65 yas uizeri hastalar tarafindan da

kullanilabilir. Ozel kullanim durumlar::

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz TERMYCET ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢inkii TERMYCET tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TERMYCET'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif oldvguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TERMYCET kullandiysaniz:

Siz ya da bagka biri, 6zellikle de bir ¢ocuk yanliglikla yiiksek miktarda TERMYCET sprey
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczaniza danisiniz. Onlar size yapilmasi gerekeni sdyleyecektir.

TERMYCET!den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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TERMYCET'i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiSinizde hemen spreyi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zamani geldiginde hatirlarsaniz, normal miktari
uygulayiniz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Spreyi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullaniniz. Eger uygulamalan atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymiz.

TERMYCET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TERMYCET tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibt TERMYCET 'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TERMYCET in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin:
e (Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)
e Kagintt (prurit)

Yaygin olmayan:

Deri lezyonu

Kabuklanma

Derti hastalig

Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
Deride kizarklik (eritem)
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e Deride yanma hissi
o Agn
e Uygulama yerinde agr1
e Uygulama yerinde tahrig
Seyrek:
e (Gozde tahrig
e Cilt kurulugu
e Deri dokiintiist ve kasint1 (temas dermatiti)
o Kaginti, kizarklik ve yanma hissiyle birlikte goriilen deri dokintiisii (egzema)
e Cildinizin durumu kétilegebilir.
Sikhig1 bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonrasi deneyime dayanmaktador ve sikliklart mevcut veriler
kullamlarak hesaplanamamaktadir.

o Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
e Deri dokiintusi

Bunlar TERMYCET in hafifiyan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz  yan
etkileri www titck. gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. TERMYCET'in saklanmasi

TERMYCET. i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabina koymayiniz ve dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERMYCET.'i kullanmayiniz.
Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERMYCET!" kullanmayiniz.

Agcildiktan sonra, siseler 3 ay igerisinde kullanilmalidir.
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http://www.titck.gov.tr

Ruhsat Sahibi:
Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34218 Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
59500 Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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