
Kullanma Talimatl (KT) 




KULLANMA TALiMATI 

MiKONAFi~ %1 krem 

CUt iizerine uygulaDlr. 


• 	 Etkin madde: Her bir gram kremde 10 mg terbinafin hidrokloriir (8.88 mg terbinafin 
baza e~deger) iyerir. 

• 	 Yard,mc, maddeler: Sodyum hidroksit, benzil alkol, sorbitan monostearat, setil 
palmitat,setil alkol, stearil alkol, polisorbat 60, izopropil miristat ve saf suo 

Bu ilaci kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALIMA TINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatml saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 

• 
 • Eger ilave sorularmlz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacmlza danl~mlz. 


• Bu ila~ ki~isel olarak sizin i~in re~ete edilmif?tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullanzml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacl 
KullandlglnlZl soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. llaf hakkznda size onerilen dozun dlf?lnda yiiksek 
veya dii~iik doz kullanmaylnlz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. MiKONAFiN nedir ve ne irin kullamllF? 

1 MiKONAFiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. MiKONAFiN nas,l kullamllF? 

4. Olas, yan etkiler nelerdir? 

5. MiKONAFiN'in saklanmasl 

Ba,bklarl yer almaktadlr. 

1. MiKONAFiN nedir ve ne i~in kullaDlbr? 

MiKONAFiN kremin etkin maddesi terbinafin hidrokloriirdUr. MiKONAFiN Krem, mantar 

hastahklanna karsl etkili bir ilaytIr. MiKONAFiN krem deri sorunlanna yol ayan bazl mantarlarl 

l)ldUrerek ya da tiremelerini durdurarak etkili olan bir ilaytu. 


MiKONAFiN krem atlet ayagi hastahgi (Tinea pedis), kasik kasmtlsl (Tinea kruris), sayklran 

(Tinea korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlannm 

tedavisinde kullanlhr. 

MiKONAFiN agzl plastik kapakla kapatllml~, 15 g ve 30 g krem iyeren aliiminyum tiip iyinde 
kullanlma sunulmaktadlr. 
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2. MiKONAFiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
MiKONAFiN'i a~ag.daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
Eger: 

• Terbinafine ya da MiKONAFiN'in diger bile~enlerine kar~l a~m duyarhhgmlz (alerjiniz) varsa 
kullanmaymlz. 

MiKONAFiN'i a~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 
Eger: 

• 	 MiKONAFiN krem yalmzca harici kullamm iyindir. 

• 	 MiKONAFiN kremi yiizOniize uygulamaymlz. 

• 	 MiKONAFiN gozleri tahri~ edebilir. Krem yanh~hkla gozOniize geldigi takdirde, kremi 
siliniz ve goziiniizii akan suyla iyice Ylkaymlz ve herhangi bir belirtinin siirmesi durumunda 
doktorunuza danl~lmz. 

• 	 Kremi uyguladlktan soma ellerinizi YlkaYlmz. 
• 	 MiKONAFiN krem lokal deri reaksiyonlanna yol ayabilecek setil alkol ve stearil alkol 

iyermektedir. 

• 	 Mantar ve maya enfeksiyonlan diger ki~ilere geyebilecegi iyin, kendinize ait havlu ve 
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlan b~kalanyla payla~maYlmz. Yeniden 
enfeksiyon olu~umuna kar~l kendinizi korumak iyin, havlu ve giysilerinizin slkya 
Ylkanmasl gereklidir. 

Bu uyarllar, geymi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse liitfen doktorunuza 
danl~lmz. 

MiKONAFiN'in yiyecek ve i~ecek He kullandmasl 
MiKONAFiN'in kullanlm yontemi aylSlndan besinlerle birlikte ya da ay karnma almmasmda 
sakmca yoktur. 

Hamilelik 
jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 


Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi dii~Oniiyorsanlz, MiKONAFiN tedavisine 

ba~lamadan once doktorunuza danl~lmz. MiKONAFiN krem, kesinlikle gerekli olmadlgl siirece 

hamilelik suasmda kullanllmamahdu. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzuJark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaClmza 

dam~mlz. 

Emzirme 
jzacl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 

MiKONAFiN kullanlyorsanlz bebeginizi emzirmeyiniz. 

Gogiisler de dahil olmak iizere, bebeklerin tedavinin uygulandlgl bolgelerle temasml 

engelleyiniz. 


2/6 



Ara~ ve makine kullamml 

MiKONAFiN kremin deriye uygulanmasl ara~ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez. 


MiKONAFiN'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkInda onemli bilgiler 

MiKONAFiN, setil alkol ve stearil alkol adl verilen maddeleri i~erir. Bu maddeler, lokal deri 

reaksiyonlarma (omegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir. 


Diger i1a~lar i1e birlikte kullamml 

MiKONAFiN krem ile tedavi edilen bOigelere diger tIbbi fuiinleri uygulamaYlmz. 

Eger re~eteli ya da re~etesiz herhangi bir ilacl su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandmlz ise lUifen doktorunuza veya eczaClmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 


3. MiKONAFiN nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve dozluygulama slkbgl i~in talimatlar: 


MiKONAFiN kremi enfeksiyonlu deri bOlgelerine a~aglda belirtildigi gibi uygulaYlmz: 

• Atlet ayagl (Tinea pedis): Bir hafta boyunea goode bir kere. 

• KasIk kasmtlsl (Tinea kruris) ve s~klfan (Tinea korporis): Bir hafta boyunea giinde bir kere. 

• isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunea giinde bir ya da iki kere. 

• Samyeli (Pitiryazis versikolor): iki hafta boyunea giinde bir ya da iki kere. 

• 

Enfeksiyon birka~ giin sonunda diizelme gosterse de, kremi onerilen tedavi siiresi boyunea 
kullanmaya devam ediniz. Krem diizenli silriilmedigi ya da erken kesildigi takdirde, enfeksiyon 
yeniden ortaya ~Ikabilir. 
Derinizdeki durum MiKONAFiN krem ile tedaviye ba~ladlktan birka~ goo sonra iyile~meye 
ba~lamahdIr. Fakat enfeksiyon ge~tikten sonra hasarh derinin tamamen iyile~mesi daha uzun 
siireeektir. MiKONAFiN kremin etkileri tedavi doneminin bitiminden sonra bile devam edeeek 
ve derinizdeki iyile~me siireeektir. 
Tedavinin ba~lanmasmdan itibaren 2 hafta i~erisinde herhangi bir iyile~me belirtisi 
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eezacImza dam~lmz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

Kremi a~agldaki ~ekilde uygulaymlz: 


• 	 Etkilenmi~ deriyi ve etrafmdaki alam (alanlarl) temizleyiniz ve ellerinizi Ylkaymlz. 

• 	 Tiipii ilk kullandlgmlzda, miihiirlii olaeaktIr. Kapagm iistiindeki sivri ueu kullanarak miihrii 
deliniz. 

• 	 Parmagmlza az bir miktar krem slkImz. 

• 	 Tiipiin kapagml kapatImz. 
• 	 Etkilenmi~ deriye ve dogrudan etraflm saran bOlgeye inee bir tabaka kremi sfuiiniiz. 

• 	 y ava~~a ovarak kremi yediriniz. 
• 	 Ellerinizi YlkaYlmz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger 

ki~ilere yayabilirsiniz. 
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Eger etkilenmi~ deri el ya da ayak parmaklanmzm ya da kaba etlerinizin arasmda, gogiis ya da 

koltuk altmda ya da kaslk bOlgesinde ise, kremi siirdiikten sonra bolgeyi gazh bez ile 

kapatabilirsiniz. Bu ozellikle yatarken onerilmektedir. Eger gazh bez kullamyorsamz, kremi her 

siirdiigiiniizde yeni, temiz bir bez kullammz. 


Tedavinin ba~arlh olmasml saglamak iyin, etkilenmi~ deri bOlgesini diizenli olarak Ylkamak 

suretiyle temiz tutunuz. Hafifye dokunarak ve ovalamakslzm derinizi kurutunuz. K~msa bile 

ilgili bOlgeyi ka~lmaymlz yiinkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyile~me siirecini 

yava~latabilir ya da enfeksiyonu yayabilir. 


Degi~ik ya~ gruplan: 

Cocuklarda kullamm: 

<;ocuklarda kullammmm giivenilirligi kesin olarak kamtlanmaml~tlr. MiKONAFiN kremin 16 

ya~m altmdaki 90cuklarda kullamlmasl onerilmez. 


Ya~hlarda kullamm: 

MiKoNAFiN krem 65 y~ iizeri hastalar tarafindan da kullanllabilir. 


Ozel kullamm durumlarl: 

Bobrek lKaraciger yetmezligi: 

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasl ile ilgili veri bulunmamaktadrr. 

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadlk9a, bu talimatlan takip ediniz. 

Doktorunuz MiKONAFiN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken 

kesmeyiniz, yiinkii MiKONAFiN tedavisini durdurmak hastahgmlzm daha kotiiye gitmesine 

neden olabilir. 

Eger MjKONAFjN'in etkisinin ryok giiryla veya zayif olduguna dair hir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daba fazla MiKONAFiN kullandlysamz: 

Kazayla derinize size soylenenden daha fazla krem siirdiiyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu size 

zarar vermeyecektir. 

Siz ya da baksa biri, ozellikle de bir yocuk yanh~hkla yiiksek miktarda MiKONAFiN krem 

yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczamza danl~lmz. Onlar size yapllmasl gerekeni 

soyleyecektir. 

MjKONAFjN'den kullanmamz gerekenden JazlaSlnl kullanml~anlZ hir doktor veya eczaCI ile 

konu~unuz. 

MiKONAFiN'i kullanmaYI unutursanlZ: 

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen kremi uygulaymlz ve daha sonra her 

zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zamanl geldiginde hatlr1arsanlz, normal 

miktan uygulaYlmz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz. 

Kremi bu kullanma talimatmda belirtildigi gibi kullanlmz. Eger uygulamalan atlarsamz, 

enfeksiyon yeniden ortaya 91kabilir. 

Unutulan dozlarz dengelemek iryin ryi/t doz uygulainaYlnlz. 
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MiKONAFiN ile tedavi sonlandlnldlglDda olu~abilecek etkiler: 
MiKONAFiN tedavisini durdurmak hastahgmlzm daha k5tiiye gitmesine neden olabilir. 

Doktorunuz tarafmdan belirtilmedik~e, tedaviyi kesmeyiniz. 

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 
Tum ila~lar gibi MiKONAFiN'in i~eriginde bulunart maddelere duyarh olart ki~ilerde yart etkiler 


olabilir. 


MiKONAFiN'in kullarttlmasl sonucunda a~aglda belirtilen yart etkiler ortaya ~lkabilir: 


Yart etkiler a~agldaki kategorilerde g5sterildigi ~ekilde slralartml~tlr: 


<;ok yaygm :10 hastanm en az 1 'inde goriilebilir. 

Yaygm : 1 0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla g5riiIebilir. 


Yaygm oimayan : 1 00 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastartm birinden fazla goriilebilir. 


Seyrek :1.000 hastamn birinden az goriilebilir. 

• 	 <;ok seyrek :10.000 hastartm birinden az g5riilebilir. 

Slkhgl bilinmeyen :EIdeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir. 

A,ag.dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sijyleyiniz: 
YayglD: 

• Ciltte pullartma veya soyulma (deri eksfoliasyonu) 

• Ka~mtI (prurit) 

YayglD olmayan: 

• Deri Iezyonu 

• Kabuklartma 

• Deri hastahgl 

• Derinin renginde degi~iklik (pigmentasyon bozuklugu) 

• Deride klzarlkhk (eritem) 

• Deride yanma hissi 

• Agn 
• Uygulama yerinde agn 

• Uygulama yerinde tahri~ 

Seyrek: 

• G5zde tahri~ 

• Cilt kurulugu 

• Deri dokiintiisii ve ka~mtl (temas dermatiti) 

• Ka~mtI, klzarlkhk ve yartma hissiyIe birlikte goriilen deri d5kiintiisii (egzema) 

• Cildinizin durumu kotuIe~ebilir. 
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Slkhgl hilinmeyen: 
Bu yan dIdier, pazarlama sonraSI deneyime dayanmaktadlr ve slklzklarz mevcut veriler 

kullamlarak hesaplanamamaktadlr. 

• Alerjik reaksiyon (a~1f1 duyarhhk) 

• Deri d6kiintiisii 

Bunlar MiKONAFiN'in hafifyan etkileridir. 

Yan etkilerin raporlanmasl 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczacmlZ veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~ll~tIglmz yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac; Van Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 0800314 
0008 numarah yan etki bildirim hattml arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TOF AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi 
hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olacaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~lla~lrsamz 

doktorunuzu veya eczacmlZI bilgilendiriniz. 

5. MiKONAFiN'in saklanmasl 
MiKONAFiN'i 90cuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaYlmz. 
25°C'nin altmda oda slcakhgmda saklaymlz. 
Tiipii slklca kapah tutunuz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MiKONAFiN'i kullanmaymlz. 
Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz MiKONAFiN'i kullanmaymlz. 

Ruhsat Sahibi: 

Umut ilac; Tic. ve San. Ltd. ~ti. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. 

No: 156, 34885 Sancaktepe / istanbul 

Telefon: (0216) 398 1063 (Pbx) 

Faks: (0216) 419 2780 


Uretim Yeri: 

Miinir ~ahin ilac; Sanayi ve Ticaret A.~. 


Yunus Mah. Sanayi Cad. 

No:22, 34873 Kartal / istanbul 

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx) 

Faks: (0216) 353 9426 


Bu kullanma talimatl ..f../. ... tarihinde onaylanml~tlr. 
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