KULLANMA TALIMATI

FUNGASET % 2 Krem

Derideki hastalikli bolgeye siiriilerek uygulanir.

e  Etkin madde: Her 100 g krem, 2 g sertakonazol nitrat icerir.

o Yardumci maddeler: Etilenglikol ve polietilenglikol palmito stearat (TEFOSE 63),
polioksietilenize ve glikolize Cio-Ci3 doymus gliseridler (LABRAFIL M-2130), gliserol
mono ve di-isostearat (Isostearic peceol), sivi parafin (Vazelin yagi), metil p-

hidroksibenzoat (nipagin), sorbik asit, saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

° Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUNGASET nedir ve ne icin kullamlir?

FUNGASET ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FUNGASET nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FUNGASET’in saklanmast

A

Bashklar: yer almaktadir.



1. FUNGASET nedir ve ne icin kullamhir?

FUNGASET, derideki hastalikli bolgeye siiriilerek uygulanan, beyaz-kokusuz veya az yag
kokusunda akici kivamli yar kat1 bir kremdir. Maya mantarlarinin veya dermatofit ad1 verilen
mantarlarin neden oldugu ayak mantar1 (Tinea pedis), kasik mantart (Tinea cruris), viicut mantari
(Tinea corporis), sakal mantar1 (Tinea barbae), el mantar1 (Tinea manus)’nin tedavisinde
kullanilan FUNGASET ayrica, kandidiyaz (Candidiasis veya Moniliasis) ve Pityriasis versicolor

adi verilen ylizeyel deriyi tutan mantar hastaliklarinin (mikozlarin) tedavisinde de kullanilir.
2. FUNGASET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FUNGASET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FUNGASET’in etkin maddesi olan sertakonazol ve sertakonazoliin icinde bulundugu ana

grup olan azol tiirevlerine karsi bilinen bir hassasiyetiniz varsa.
Bu ila¢ hicbir zaman g6z enfeksiyonlarimin tedavisinde kullamlmamalidir.

FUNGASET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FUNGASET ile tedavinin ilk giinlerinde cok hafif diizeyde yerel ve gecici kizarikliklar

gozlenebilir. Bu durum, tedavinin durdurulmasini gerektirmez.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

FUNGASET in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

Asirt  miktarda cilde uygulandiktan sonra bile kanda tespit edilebilecek seviyelerde
bulunmamasina ragmen hamilelikte giivenirligi gosterilememistir.

Hamilelik doneminde FUNGASET in kullanimindan 6nce risk-yarar orani doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.
Emzirme doneminde FUNGASET in kullanimindan once risk-yarar orani doktorunuz tarafindan

degerlendirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

[lacin arag ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi beklenmemektedir.

FUNGASET in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FUNGASET yardimci madde olarak metil p-hidroksibenzoat ve sorbik asit icerir. Metil p-
hidroksibenzoat alerjik tepkilere ve sorbik asit ise yerel deri tepkilerine (kontakt dermatit gibi)

sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

FUNGASET i¢in ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kulaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. FUNGASET nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FUNGASET’1 giinde bir veya iki kez (bir sefer kullanilacaksa tercihen aksam veya iki kez
kullanilacaksa 1 sabah, 1 aksam olmak iizere), mantarli deri ve derinin 1 cm kalinhigindaki
cevresine hafifce ve esit olarak paylastirarak uygulayiniz.

Iyilesmenin goriilmesi icin gereken tedavi siiresi mantara sebep olan etkenin ve hastalikli
bolgenin tipine gore hastadan hastaya degisiklik gosterir. Cogu durumda sikayetlerin ortadan
kalkmas1 ve hastalifa sebep olan etkenin hastalikli bolgeden temizlenmesi 3 ila 4 hafta arasinda
gerceklesir. Ancak; hastaliga sebep olan etkenin yok edilmesi ve hastalifin tekrar ortaya

ctkmamast i¢in tavsiye edilen tedavi siiresi 4 haftadir.

Uygulama yolu ve metodu:

FUNGASET derideki hastalikli bolgeye siiriilerek (topikal olarak) uygulanir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

FUNGASET, 12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda giinde tek doz olarak uygulanir.

Yashlarda kullanima:

FUNGASET’in yaghlarda 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/ Bobrek yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezliginde 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Eger FUNGASET in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGASET kullandiysamz:
FUNGASET den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir; buna ragmen
kaza ile agizdan alinmas1 durumunda, doktorunuz ortaya ¢ikan belirtilerin giderilmesine yonelik

tedavi uygulayacaktir.

FUNGASET"’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

FUNGASET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki s6z konusu degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, FUNGASET in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bolgesel tedavide sertakonazoliin zararli etkiye veya 1siga duyarlilifa (fotosensitivite) neden
oldugu goriilmemistir. Tedavinin kesilmesine neden olmaksizin, tedavinin ilk giinlerinde ¢ok

hafif diizeyde bolgesel ve gecici kizarikliklar bildirilmistir.



Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uygulama bolgesinde hafif ve gecici kizarikliktan (eritematdz reaksiyon), hassasiyet, gegici
renk degisiklikleri, siddetli kasinti, yanma hissi, su kabarciklar (vezikiil) olugsmasina kadar
degisebilen tahammiilsiizliik tepkileri,

e C(iltte temasla ortaya c¢ikan deri iltihab1 (kontakt dermatit) ve/veya dokiintii, deride kuruma

Bunlar, FUNGASET in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan * Ila¢ Yan Etki Bildirimi“ ikonunu tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FUNGASET’in Saklanmasi
FUNGASET’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki/kartondaki son kullanma tarihinden sonra FUNGASET’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Innogens Ilac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
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