KULLANMA TALIMATI

OLY® %1 sprey
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 ml OLY®, 10 mg (% 1) alkollii ¢ozelti icerisinde izokonazol igerir.
Yardimct maddeler: Propilen glikol, etanol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bagkalarinin belirtileri sizinkiler ile ayni olsa bile ilag o kisilere zarar verebilir.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.0LY® nedir ve ne icin kullanilir?

2.0LY®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLY® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OLY®’nin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. OLY® nedir ve ne i¢in kullanihr?

OLY®nin 1 ml alkollii ¢5zeltisi 10 mg izokonazol igerir. izokonazol imidazol grubu olarak
bilinen ve derinin mantar tedavisinde haricen kullanilan ilaglarin bir tiyesidir.

OLY® deri iizerindeki mantarlara, mayalara, maya benzeri mantarlara (list gogiis derisi ve
kollarin st kisimlarinda pullanma gosteren agik kahverengi lekelerle belirgin mantar
enfeksiyonu nedeni organizmalar dahil) ve kiiflere ayrica 6zellikle kasiklar, ayak parmak
aralari, koltuk ve meme altlar1 ve testisler ilizerinde ince kabuklagsma gdsteren kirmizi veya
kahverengi lekelerle belirgin bulasict deri hastaligina (eritrazma) sebep olan organizmalara
kars1 da etkilidir.

OLY® %1 sprey, karton kutuda 20 ml ve 50 ml ¢dzelti iceren, beyaz, plastik koruyucu
kapakli, sprey pompali HDPE sisede kullanima sunulmaktadir.

2. OLY®yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OLY®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin madde izokonazol ya da herhangi bir i¢erigine kars1 bir hassasiyetiniz (allerjiniz)

varsa, OLY®’yi kullanmayniz.
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OLY®yi asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ.
Eger;

e OLY" yiize uygulanacaksa goze temasindan kacinilmalidir.

e OLY® kullanimi esnasinda deriniz ¢ok kurursa, ilave bir nemlendirici preparat
kullanilmalidir.

e Enfeksiyonun tekrarlamasini 6nlemek i¢in kisisel kullanim esyalarinizi (ylize temas
eden esyalari, havlularimizi, -tercihen pamuklu- i¢ c¢amasirlarinizi) kaynatarak
yikamaniz ve her giin degistirmeniz gerekmektedir.

e OLY" ile tedavinin basarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalari gereklidir. Eger
ayaklarda mantar varsa ayaklar yikandiktan sonra parmak aralar1 tamamen kurutulmali
ve ¢oraplar her giin diizenli olarak degistirilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLY® nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
OLY®yi yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz. Zira doktorunuz OLY®’yi
regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Insanlarda izokonazol igeren ilaglarin gebelik esnasinda uygulanmalari izokonazoliin dogacak
cocuga zarar verecegine dair bir riski oldugunu gostermemistir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkili dozdaki izokonazoliin anne siitiine ge¢mesi olas1 degildir.

Arag¢ ve makine kullanim
OLY®’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

OLY®nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OLY®nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

OLY®, ciltte iritasyona neden olabilen propilen glikol icermektedir.
Kullanim yolu nedeniyle etanole kars1 bir uyar1 gerektirmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLY® nasil kullanihr?
OLY™yi her zaman doktorunuzun anlatigi gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz bagska tiirli onermediyse, OLY"™ giinde 1 defa hastalikli deri kisimlarmna
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
OLY® ‘yi kullanmak i¢in; koruyucu kapagi c¢ikartniz ve dikey olarak tuttugunuz sprey
sisesinin burun kismina bastiriniz.

OLY® ‘yi hastalikli deri kisimlarina haricen uygulayiniz.

Tedavi iki-iic hafta, inat¢1 enfeksiyonlarda (6zellikle el ve ayak parmaklari arasi
enfeksiyonlart) dort haftadir. Daha uzun tedavi siireleri de miimkiindiir.

Hastaligin tekrarin1 6nlemek igin, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha OLY® “nin
kullanilmas1 gerekir.

Eger OLY®'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OoLY® kullandiysaniz:
OLY® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz endiselenmeyiniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

OLY®"den bir defalik fazla dozun (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) kullamlmasinda
veya kaza ile yutulmasinda bir risk beklenmemektedir.

OLY®yi kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

OLY® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OLY®yi doktorunuzun &nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya cikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OLY®’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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OLY® kullammi sirasinda ender olarak kasinti, yanma, kizariklik (eritem), ya da kabarti
(blistering) gibi deri rahatsizliklart meydana gelebilir.

Allerjik deri reaksiyonlar1 olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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. OLY®nin Saklanmas:
OLY® i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OLY®yi 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLY®™*yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati 04/10/2016 tarihinde onaylanmistir.
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