KULLANMA TALIMATI

iZOSOL % 1 Krem
Haricen uygulamr.

Etkin madde: 1 g IZOSOL 10 mg (% 1) izokonazol nitrat igerir.
Yardimct maddeler: Likit parafin, beyaz yumusak parafin, polisorbat 60, setostearil alkol,
disodyum EDTA, sorbitan stearat ve saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanumu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. IZOSOL nedir ve ne icin kullaniir?

2. [ZOSOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IZOSOL nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. IZOSOL’iin saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. iZOSOL nedir ve ne i¢in kullamihr?

{ZOSOL’iin 1 g’1 10 mg izokonazol nitrat igerir. Izokonazol nitrat, imidazol grubu olarak
bilinen ve derinin mantar tedavisinde haricen kullamilan ilaglarin bir iiyesidir. [ZOSOL 30 g.
ambalajlarda bulunmaktadir.

{ZOSOL deri iizerindeki mantarlara, mayalara, maya benzeri mantarlara (iist gogiis derisi ve
kollarin iist kisimlarinda pullanma gosteren agik kahverengi lekelerle belirgin mantar
enfeksiyonu nedeni organizmalar dahil) ve kiiflere ayrica ozellikle kasiklar, ayak parmak
aralar, koltuk ve meme altlari ve testisler iizerinde ince kabuklagsma gosteren kirmizi
kahverengi lekelerle belirgin bulasici deri hastalifina (eritrazma) sebep olan organizmalara
kars1 da etkilidir.

2.iZ0OSOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
iZOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Etkin madde izokonazol nitrat ya da herhangi bir igerigine karsi bir hassasiyetiniz (allerjiniz)
varsa,




iZOSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

[ZOSOL yiize uygulanacaksa goze temasindan kaginilmalhdir.

Enfeksiyonun tekrarlamasimi 6nlemek igin kisisel kullamm esyalariiz1 (yiize temas eden
esyalar, havlularimzi, tercihen pamuklu i¢ camasirlarinizi) kaynatarak yikamamz ve her giin

degistirmeniz gerekmektedir.

Enfeksiyon el ve ayak parmaklari arasindaysa {ZOSOL’iin bir gazh beze bol miktarda
siiriilerek buralara uygulanmasi tavsiye edilir.

iZOSOL ile tedavinin basarih olmasinda diizenli hijyen uygulamalar gereklidir. Eger
ayaklarda mantar varsa ayaklar yikandiktan sonra parmak aralari tamamen kurutulmali ve
coraplar her giin diizenli olarak degistirilmelidir.

iZOSOL’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

[ZOSOL’ii yiyecek ve igecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik:

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz {ZOSOL’ii
recete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir.

insanlarda izokonazol iceren ilaglarin gebelik esnasinda uygulanmalan izokonazoliin dogacak
cocuga zarar verecegine dair bir riski oldugunu gostermemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisimz.

Emzirme:

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Etkili dozdaki izokonazoliin anne siitiine gegmesi olasi degildir.

Arac ve makine kullanim:

{ZOSOL’iin arag kullanma ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
iZOSOL’i’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler:
{ZOSOL krem’in her 1 g’inda 50 mg setostearil alkol bulunmaktadir. Setostearil alkol lokal
deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

{ZOSOL’iin iceriginde bulunan diger yardimci maddelere kars1 bir duyarlihginiz yoksa, bu

maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:



Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. iZOSOL nasil kullamhr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

{ZOSOL’ii her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmahsimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimza tekrar danigimz.

Doktorunuz bagska tiirlii onermediyse, iZOSOL’ii giinde 1 defa hastalikh deri kisimlarina
uygulanir.

Tedavi iki-iig hafta, inatgt enfeksiyonlarda (6zellikle el ve ayak parmaklan arasi
enfeksiyonlar1) dort haftadir. Daha uzun tedavi siireleri de miimkiindiir.

Niikslerden sakinmak icin, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha [ZOSOL’iin
kullanilmas1 gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
{ZOSOL hastalikli deri kisimlarina haricen uygulanir.

Eger IZOSOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla iZOSOL kullandiysamz:

{ZOSOL’ii kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsamz endiselenmeyiniz.

Bir doktor veya eczaci ile konusunuz. {ZOSOL’den bir defalik fazla dozun (genis deri
bolgesine bir defalik uygulama) kullamimasinda veya kaza ile yutulmasinda risk

beklenmemektedir.

JZOSOL’den  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczacl ile
konusunuz.

iZOSOL’ii kullanmay: unutursanmz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymamz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

iZOSOL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:

{ZOSOL’ii doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur

ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya gikarsa doktorunuzla temasa geciniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IZOSOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

[ZOSOL kullanimi sirasinda ender olarak kasinti, yanma, kizarklik (eritem), ya da kabarti
(blistering) gibi deri rahatsizliklari meydana gelebilir.

Allerjik deri reaksiyonlar1 da goriilebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsuasirsamz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5.1Z0OSOL’iin saklanmasi

IZOSOL’ii ¢ocuklanin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
[ZOSOL’ii 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IZOSOL’ii kullanmayiniz.
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