KULLANMA TALIMATI

NABIFEKS % 1 krem
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: 1 gram krem 10.0 mg nadifloksasin igerir.

o Yardimci madde(ler): Hafif sivi parafin, beyaz yumusak parafin, stearil alkol, setil alkol,

gliseril monostearat, polioksietilen (20) setil eter, dietanolamin, sodyum hidroksit (E524),
disodyum EDTA, gliserin (E422), benzalkonyum klorir %50 (a/a) ¢ozeltisi, saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

g XN 0D

NABIFEKS nedir ve ne igin kullanilir?

NABIFEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NABIFEKS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NABIFEKS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1.

NABIFEKS nedir ve ne icin kullamhr?

NABIFEKS beyaz ya da beyaza yakin renkte bir kremdir.

Temel aktif maddesi olan nadifloksasin bakteri - mikrop Sldiiriicii 6zellige sahiptir. 30 g’lik
tiplere doldurulur.

NABIFEKS iltihapli akne (sivilce) ve yiizeyel deri enfeksiyonlarinin topikal (yiizeyden

uygulanan) tedavisinde kullanilir.
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2. NABIFEKS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NABIFEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger nadifloksasine ya da NABIFEKS’in igerdigi herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa

kullanmayniz.

NABIFEKS 14 yagin altindaki ¢ocuklarda test edilmediginden, bu ilac1 14 yasin altindaki

cocuklarin akne tedavisinde kullanmayiniz.

NABIFEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

NABIFEKS’in gozlerle, agiz ve burun ile temasini 6nleyiniz.

Eger buna ragmen krem goziiniizle, aginizla veya burnunuz ile temasa girerse, temas ettigi
bolgeyi bol su ile iyice yikaymiz. NABIFEKS’i uyguladiktan sonra ilacin istenmeyen
bolgelere temasini1 6nlemek i¢in ellerinizi yikayimiz.

Yapilan arastirmalarda herhangi bir etki goriilmemisse de, NABIFEKS’in uygulandig
bolgenin miimkiin oldugunca giines 1s181yla temasindan, kullanimi sirasinda ultraviyole
1sinlarindan, giineslenmekten ya da solaryumdan kagininiz.

Kasinti, rahatsizlik, kabarcik, kist ya da herhangi bir biiyiikk rahatsizlik olmasi durumunda
iirlinii kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

NABIFEKS’i acik yaralarin oldugu bolgelere uygulamayiniz.

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

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa NABIFEKS ile tedaviye baslamadan énce

doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NABIFEKS krem emzirme déneminde kullanilmamalidir.
Emzirme doénemindeki kadinlar, NABIFEKS kremi hicbir sekilde gogiislerine

uygulamamalidir.
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Arag ve makine kullanim
NABIFEKS’in siiriiciiliik ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi gdsterilmemistir.

NABIFEKS’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NABIFEKS, bélgesel deri tepkimelerine (6rnegin, temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt
dermatit)) neden olabilecek stearil alkol ve setil alkol icermektedir.

Ayrica NABIFEKS, ciltte tahrise ve deri tepkimelerine sebep olabilecek benzalkonyum klortir
icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NABIFEKS cildi soyma yoluyla etki gosteren driinlerle ya da tahribat yaratacak maddeli
urinlerle (alkol, aromatik etkenler) beraber kullanildigi takdirde ciltte olusabilecek
rahatsizliin artabilecegi goz onilinde bulundurulmalidir.

NABIFEKS diger akne tedavileri ile kullanima uygundur.

3. NABIFEKS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

NABIFEKS, haricen cilde uygulanan bir kremdir. NABIFEKS’i akneli bolgeye, sabahlar1 ve
yatmadan once olmak {izere, giinde iki kere uygulaymiz. Tedavinin normal siiresi sekiz (8)
haftadir. Doktorunuz size NABIFEKS ile uygun tedavi siiresini bildirecektir. Istenilen sonug
elde edilmeden tedaviye ara vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Krem uygulamadan once cildinizi dikkatlice yikaymiz ve kurulaymmiz. Bir par¢a kremi
herhangi bir olas1 enfeksiyonu 6nlemek i¢in bir par¢a pamuk ile uygulayiniz. Kremin gozlerle

ve dudaklarla temasindan kagininiz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

14 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanimi1 yoktur.

3/5



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger NABIFEKS’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NABIFEKS kullandiysaniz:

NABIFEKS agiz yoluyla kullanim igin degil, deri iizerine siirerek uygulama igin
tasarlanmistir.

Tekrarlanan ve asir1 uygulamalar iyilesmeyi hizlandirmaz ya da ilerletmez, tam aksine
kizarikliklara ve rahatsizliklara neden olabilir.

NABIFEKS krem, yanlshkla yutuldugu ve alman miktar da az olmadig1 takdirde, uygun bir

mide yonteminin uygulanmasi diisiiniilmelidir.

NABIFEKS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NABIFEKS’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NABIFEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
NABIFEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi NABIFEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Kasinti, kabarti, kuruluk, deride tahris, sicaklik hissi, kizariklik, kabariklik, deri renginde
acilma

Bunlar NABIFEKS’in hafif yan etkilerdir.

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
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NABIFEKS’in saklanmasi
NABIFEKS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NABIFEKS’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NABIFEKS’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NABIFEKS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 06.09.2018 tarihinde onaylanmistir.
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