KULLANMA TALIMATI

MYCOSPOR® %1 krem

Cilt Uzerine uygulamr.

e Etkin madde: 100 g kremde 1 g bifonazol bulunur.
e Yardimci maddeler: Benzil alkol, setil palmitat, setostearil alkol, oktildodekanol,
polisorbat 60, sorbitan stearat, demineralize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MYCOSPOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MYCOSPOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MYCOSPOR nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MYCOSPOR’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.

MY COSPOR nedir ve ne icin kullanilir?

MYCOSPOR’un igerigindeki etkin madde bifonazoldiir. Bifonazol etkin maddesi,
imidazol tiirevi ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu gruptaki ilaglar mantar tedavisinde
kullanilir.

MYCOSPOR, beyaz bir kremdir ve 10 gramlik tiipler i¢inde kullanima sunulmustur. 1
gram krem 0,01 gram bifonazol (etkin madde) icerir.

MYCOSPOR, dermatofitler, mayalar, kufler ve diger mantarlarin neden oldugu derideki
mantar enfeksiyonlarinin 6rnegin el ve ayaklarda olusan mantar enfeksiyonlar1 (atlet ayagi,
tinea manus), deri ve deri kivrimlarindaki mantar enfeksiyonlari (tinea corporis, tinea
inguinalis), pityriasis versicolor (Malassezia furfur adli bir mantarin neden oldugu bir
mantar hastalig1); yiizeysel kandidiyazis (Candida tlirlinden bir mantarin neden oldugu
enfeksiyon) ve eritrazma (Corynebacterium minutissimum isimli mikroorganizmanin
neden oldugu bir cilt hastalig1) tedavisinde kullanilir.
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2. MYCOSPOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MYCOSPOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Ilacm igindeki etkin madde ya da formiildeki diger maddelere kars1 alerjiniz varsa

MYCOSPOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Diger mantar ilaglarina (6r. ekonazol, klotrimazol, mikonazol) karsi alerji 6ykuniz
varsa,

Ayrica, MYCOSPOR’uU ¢ocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin ve gozle temasindan
kaginin.

- Yutmayin.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bifonazoliin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri yoktur. Bifonazol etkin maddesi
yalnizca cilde uygulandigindan sistemik bir etkiye (diger organlar izerinde etki) neden olma
olasiligr diisiik oldugu i¢in herhangi bir risk beklenmemektedir. Yine de onlem olarak,
bifonazol hamilelik sirasinda yalnizca doktor tarafindan fayda-risk degerlendirmesi
yapildiktan sonra kullanilmalidir. Hamileligin ilk 3 ay1 boyunca kullanimindan kaginilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MY COSPOR ile tedavi sirasinda emzirme birakilmalidir.
Arac¢ ve makine kullanim

MYCOSPOR’un ara¢ ve makine kullanimi tizerinde hig etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir bir
etkisi vardir.

MYCOSPOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

MYCOSPOR, setostearil alkol icerir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sinirh veriler, topikal bifonazol ve varfarin (kan pithtilagmasini dnlemek i¢in kullanilan ilag)
arasinda etkilesim olasiligi bulundugunu ve bu etkilesimin INR'de artisa (kanama riskinde
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artiga) yol agabilecegini gostermektedir. Varfarin tedavisi sirasinda MYCOSPOR kullanmaniz
gerekir ise doktorunuz daniginiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MYCOSPOR nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz ayri1 bir tavsiyede bulunmadikea, glinde 1 defa, tercihen yatmadan 6nce kullanilir.

MYCOSPOR kullanimi1 hastaligin bulgular1 ve belirtileri kaybolduktan sonra kesilmemeli ve
asagidaki stireler boyunca devam edilmelidir.

Ayak mantart: 3 hafta
Govde, el ve deri kivrimlarinda mantar: 2-3 hafta
Pityriasis versicolor (malassezia furfur 2 hafta

adli bir mantarin neden oldugu bir
mantar hastalig1) ve deriyi etkileyen bir
enfeksiyon olan eritrazma:

Derinin yiizeysel mantar hastaligi 2-4 hafta
(ylzeyel kandidiyazis):

Doktorunuz MYCOSPOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Bulgu ve belirtilerin tedavi sonrasinda devam etmesi durumunda doktorunuza daniginiz.

» Uygulama yolu ve metodu:

Kremi ince bir tabaka seklinde hastalikli cilt bolgesine uygulayin ve masaj yaparak cildinize
yediriniz. Genellikle az bir miktar krem el ayas1 kadar bir bolgenin tedavisi igin yeterlidir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: MYCOSPOR’un ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili detayli ¢alismalar
mevcut degildir. MYCOSPOR bebeklerde ve yirimeye yeni baslayan ¢ocuklarda sadece tibbi
gozetim altinda kullanilmalidar.

Yashlarda kullanimi: MYCOSPOR ’un yasli hastalarda kullanimi incelenmemistir.

* Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

MYCOSPOR’un bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi

incelenmemistir.

Eger MYCOSPOR’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla MYCOSPOR kullandiysaniz:

MYCOSPOR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

MYCOSPOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
MYCOSPOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Mantar enfeksiyonunun tamamen iyilesmesini saglamak ve niiksetmesini Onlemek igin
doktorunuza danigsmadan tedaviyi erken birakmayiniz veya tedaviye ara vermeyiniz. Tedaviyi
erken biraktiginiz veya ara verdiginiz takdirde, muhtemelen mantar hastalifiniz heniiz tam
olarak iyilesmemis olacagindan sikayetleriniz niiksedebilir. Sikayetleriniz kaybolduktan sonra
da tedaviyi sonlandirmamali ve siirdiirmelisiniz ("Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig
icin talimatlar" boliimiinde 6nerilen sekilde)

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MYCOSPOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MYCOSPOR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kremin temas ettigi bolgelerde alerjik reaksiyonlar (alerjik dermatit)
e Deride dokdntt

e Kurdesen

e Yutma ve solunum problemleri

e Dudaklarda, yiizde, bogazda veya dilde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MYCOSPOR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Kremin temas ettigi bolgelerde olusan deri hastaligi (kontakt dermatit) (topikal
kullanimdan 2 giin sonra)

Kizariklik

Egzama

Kasint1

Rahatsizlik hissi

Halsizlik, sersemlik ve bayginlik hissi
Bulant1

Uygulama bolgesinde agri

Uygulama bdlgesinde édem

Deride su toplama
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Ciltte soyulma
Deride kuruma
Deride ¢trime
Ciltte yanma hissi

Bunlar MYCOSPOR’un hafif yan etkileridir.
MYCOSPOR’un yan etkileri tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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. MYCOSPOR’un saklanmasi

MYCOSPOR’U c¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru ve serin bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYCOSPOR’u kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye / ISTANBUL
Tel: 0 216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50
Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S., Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ---1---1--- tarihinde onaylanmistir.
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