KULLANMA TALIMATI

NIZORAL Medikal Sampuan

Sach deriye ve/veya deri iizerine bolgesel olarak uygulanarak kullanilir.

* Etkin madde: NIZORAL Medikal Sampuan, her graminda 20 miligram ketokonazol
icerir.

*  Yardimcit maddeler: Sodyum lauril eter silfat, disodyum monolauril eter silfosuksinat,
hindistan cevizi yagli asit dietanolamid, laurdimonyum hidrolize hayvan kolajeni,
makrogol 120 metil glukoz dioleat, parfim buket, imidire, konsantre hidroklorik asit,
sodyum hidroksit, eritrosin sodyum, sodyum klortr, saf su.

Bu ilacx kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ISEE I C R

NIZORAL nedir ve ne icin kullanilir?

NIZORAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIZORAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NIZORAL’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

NIZORAL nedir ve ne icin kullanilir?

NIZORAL Medikal Sampuan, sagh deri ve/veya deri {izerine uygulanacak sampuan
formundadir.




NIZORAL Medikal Sampuan, 60 ml sampuan iceren siseler halinde piyasaya
sunulmaktadir.

e NIZORAL’ in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tirevi sistemik antimikotikler
ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

e Nizoral Sampuan kafa derisi ve viicutta olusan asagidaki mantar enfeksiyonlarinda
kullanilir:

- Kepeklenme

- “Seboreik dermatit” diye adlandirilan kafa derisindeki ve viicuttaki kuru ya da
yagli kabuklanmalar

- Glinese maruziyetten sonra goriillen “tinea versicolor” ya da “Pityriasis
versicolor” denilen, vicuttaki beyaz-kahverengi lekelenmeler

e Bu durumlar kasmtili olabilir. “Malassezia” diye adlandirilan bir mantardan dolay1
olusurlar. Bu mantar herkesin cildinde bulunur ama bazen gereginden fazla biiyliyerek
problemlere yol agabilir. NIZORAL Medikal Sampuan bu mantar1 dldiirerek ve geri
donmesini engelleyerek etki eder.

2. NIZORAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIZORAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Ketokonazole veya NIZORAL Medikal Sampuan i¢indeki yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz bu ilact kullanmayimiz. Emin degilseniz,
NIZORAL Medikal Sampuan’1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

NIZORAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
- Saginiza betametazon ya da hidrokortizon gibi steroid igeren bir losyon ya da krem
kullaniyorsaniz,
- NIZORAL Medikal Sampuan tedavisinin ilk 2-3 haftas1 sirasinda losyon ya da
kremi daha az kullanmalisiniz.
- NIZORAL Medikal Sampuan etkisini géstermeye basladiginda bu sizin alevlenen
durumunuzu durduracaktir.

Eger steroid losyonunuz ya da kreminizi birakmakla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza ya
da eczaciniza daniginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, NIZORAL Medikal Sampuan kullanmanizda bir sakinca yoktur.

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, NIZORAL Medikal Sampuan kullanmanizda bir sakinca yoktur.
Arac¢ ve makine kullanim

NIZORAL Medikal Sampuan’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi olas1 degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Nizoral Medikal Sampuan normalde diger tibbi {iriinlerle etkilesmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Buna
recetesiz kullanilan ilaclar ve bitkisel ilaclar da dahildir.

3. NIZORAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NIZORAL’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. NIZORAL
Medikal Sampuan bebekler ve ¢ocuklar igin tavsiye edilmez. NIZORAL Medikal Sampuan
yalnizca saginiz ya da deriniz i¢in kullanilir. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da
eczaciniza daniginiz.

Kepeklenme, kuru, yagli kabuklu cilt i¢in:
- Haftada iki kez sampuani kullanmaya baslayin
- Iki haftadan dort haftaya kadar her 3 ya da 4 giin sampuani kullanmalisiniz.
- Sonrasinda semptomlarin geri gelmesini 6nlemek i¢in sampuan1 her 1-2 haftada bir
kez kullanmalisiniz.
- Sampuaninizi doktorunuzun size sdylediginden daha sik kullanmayiniz.

Derideki beyaz-kahverengi lekeler icin:
- Sampuani derinin beyaz-kahverengi lekeleri (zerine glinde 1 kez 5 giin kadar
kullanmalisiniz.



- Eger gilinese c¢iktigimizda beyaz-kahverengi lekeler daha belirgin hale geldiyse;
derinizin bir sonraki giinese maruz kalmasindan once giinde 1 kez 3 giin boyunca
sampuani kullanmalisiniz.

- Sampuaninizi doktorunuzun size sdylediginden daha sik kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

NIZORAL Medikal Sampuan, deri ve sagl derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulanir.

Cocuklarda kullanimi:
NIZORAL Medikal Sampuan’in bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Eger tedavi arasinda sacinizi yikamaniz gerekirse, normal bir sampuan kullaniniz.
Eger saginiz kalin ya da uzunsa, saginizi dnce her zaman kullandiginiz sampuaninizla
yikayiniz daha sonra NIZORAL Medikal Sampuan’1 kullaniniz.

NIZORAL Medikal Sampuan goziiniize kacarsa gozlerinizi yumusak bir bigimde soguk suyla
yikayiniz.
Sampuani yuttugunuz takdirde hemen doktorunuzla konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:
NIZORAL Medikal Sampuan’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger NIZORAL’in etkisinin ¢ok gucli ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NIZORAL kullandiysaniz

NIZORAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NIZORAL kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginiz an NIZORAL Medikal Sampuan’1 kullanmalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NIZORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa NIZORAL’i kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Nefes almada ve yutkunmada zorluga neden olan yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme
seklinde alerjik reaksiyonlar (1.000 kiside 1’den azin1 etkiler).

- Sampuanin uygulandig1 yerdeki derinin kizarmasi ya da siddetli iritasyonu ya da tedavinin
ilk giinlerinde baska alerji isaretleri (100 kiside 1’den azin1 etkiler).

- Derinin kabarmasi ya da soyulmasi. (1.000 kiside 1°’den azin etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NIZORAL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

NIZORAL Medikal Sampuan’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside 1’den az):
- Sac koklerinde enfeksiyon
- Gozyagsi tretiminde artig
- Beklenmedik sa¢ kaybi1 ya da sag¢ incelmesi
- Derinin kurumasi, dokiintii, yanma hissi
- Saclarimizda hissettiginiz degisiklikler

Seyrek gorilen yan etkiler (1000 kiside 1’den az):
- Tat bozuklugu
- Gozlerde tahris
- Akne (i¢i iltihapli olabilen sivilce)
- Deride pullanma

Asagida raporlanan yan etkiler belirli bir siklikta tanimlanmayabilir ve bu ylizden ne kadar
siklikla meydana geldikleri bilinmiyor olarak siniflandirilirlar:

- Kurdesen (Urtiker olarak da bilinir)

- Sag renginde degisiklikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi




Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIZORAL’in saklanmasi

NIZORAL Medikal Sampuan’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIZORAL Medikal Sampuan’t kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ilgili ayin son guinuni ifade etmektedir.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIZORAL Medikal Sampuan’
kullanmayiniz.

Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyona atmaymmz. Artik kullanmadigmiz ilaglar1 nasil

atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

Uretim yeri:

Janssen Pharmaceutica N.V., Belgika lisansi ile;
Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.

Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati ..l...].. tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

