KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® % 2 Krem

Derideki hastalikh bolgeye siiriilerek uygulanir.

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

Yardimct maddeler: Etilenglikol ve polietilenglikol palmito stearat (TEFOSE 63),
polioksietilenize ve glikolize Co-C;s 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 ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

@Sk W

ZALAIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

ZALAIN’in saklanmas

Bashiklar: yer almaktadir.
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1. ZALAIN nedir ve ne icin kullamilir?

ZALAIN, derideki hastalikli bolgeye siiriilerek uygulanan bir kremdir. Maya mantarlarinin
veya dermatofit adi verilen mantarlarin neden oldugu ayak mantar1 (Tinea pedis), kasik
mantar1 (Tinea cruris), viicut mantari (Tinea corporis), sakal mantar1 (Tinea barbae), el
mantar1 (Tinea manus)’nin tedavisinde kullanilan ZALAIN ayrica, kandidiyaz (Candidiasis
veya Moniliasis) ve Pityriasis versicolor adi verilen yiizeyel deriyi tutan mantar

hastaliklarinin (mikozlarin) tedavisinde de kullanilir.

2. ZALAIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

grup olan azol tiirevlerine karsi bilinen bir hassasiyetiniz varsa.

Bu ila¢ hicbir zaman goz enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmamaldir.

ZALAIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZALAIN ile tedavinin ilk giinlerinde ¢ok hafif diizeyde yerel ve gecici kizarikliklar

gozlenebilir. Bu durum, tedavinin durdurulmasini1 gerektirmez.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ZALAIN'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

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

Hamilelik doneminde ZALAIN’in kullanimindan dnce risk-yarar orani doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.
Emzirme doneminde ZALAIN’in kullanimindan 6nce risk-yarar orani doktorunuz tarafindan

degerlendirilmelidir.

Arac ve makine kullanim
[lacin arac ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi

beklenmemektedir.

ZALAIN’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZALAIN yardimci madde olarak metil p-hidroksibenzoat ve sorbik asit igerir. Metil p-
hidroksibenzoat alerjik tepkilere ve sorbik asit ise yerel deri tepkilerine (kontakt dermatit gibi)

sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZALAIN ig¢in ilag etkilesimi bildirilmemistir.

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

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALAIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZALAIN’i 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 kalinligindaki
cevresine hafifce ve esit olarak paylastirarak uygulayiniz.

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

ortaya ¢ikmamasi i¢in tavsiye edilen tedavi siiresi 4 haftadir.
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Uygulama yolu ve metodu:

ZALAIN derideki hastalikli bolgeye siiriilerek (topikal olarak) uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

ZALAIN, 12 yasindan biiyiik cocuklarda giinde tek doz olarak uygulanir.

Yashlarda kullanima:

ZALAIN’in yaslilarda 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/ Bobrek yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezliginde 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Eger ZALAIN’in etkisinin cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALAIN kullandiysamz:
ZALAIN den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir; buna
ragmen kaza ile agizdan alinmasi durumunda, doktorunuz ortaya c¢ikan belirtilerin

giderilmesine yonelik tedavi uygulayacaktir.

ZALAIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

ZALAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki s6z konusu degildir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZALAIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bolgesel tedavide sertakonazoliin zararh etkiye veya 1s18a duyarlihia (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 gegici kizarikliktan (eritematdz reaksiyon), hassasiyet,
gecici renk degisiklikleri, siddetli kasinti, yanma hissi, su kabarciklart (vezikiil)
olugmasina kadar degisebilen tahammiilsiizliik tepkileri,

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

kuruma

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZALAIN’in saklanmasi

ZALAIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki son kullanma tarihinden sonra ZALAIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88
55020 - SAMSUN

Uretici: FERRER Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
Barcelona — Ispanya lisans ile;
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN

Bu kullanma talimati en son ........... ‘de onaylanmgstir.
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