KULLANMA TALIMATI

DERMO-REST® %28 tirnak ¢ozeltisi
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml'sinde 280 mg tiokonazol icerir.

e Yardimct madde(ler): Undesilenik asit, feniletil alkol, polivinilpirolidon K-30, etil
asetat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMO-REST nedir ve ne icin kullanilir?

DERMO-REST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DERMO-REST nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DERMO-REST’in saklanmasz

SAEIE S

Bashiklar yer almaktadir.

1. DERMO-REST nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMO-REST trnak c¢ozeltisidir, tiokonazol etkin maddesini icermektedir. Kapagin ig
kisminda siirme fir¢asi bulunan 5 ml'lik siselerde sunulmaktadir. Sise igerisinde, soluk sari
renkte seffaf ¢ozelti bulunmaktadir.

DERMO-REST, mantar hastaliklarina karsi etkili antifungal ad1 verilen ilag grubuna dahildir.
Bazi mantarlarin ve bakterilerin neden oldugu tirnak enfeksiyonlarini tedavi etmek igin
yetigkinlerde ve ¢ocuklarda kullanilir.

2. DERMO-REST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DERMO-REST g6ze uygulanmaz.

DERMO-REST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Asagidakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:

- DERMO-REST in herhangi bir bileseni (ayrintilar i¢in bkz. Yardimci maddeler)
- Mantar enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar.
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Belirtilere kaginma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugu dahildir.
e Hamileyseniz.
DERMO-REST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Emziriyorsaniz.

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

DERMO-REST’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
DERMO-REST haricen kullanilir. Yemeklerle etkilesim beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tirnak enfeksiyonlar1 uzun siireli tedavi gerektirdiginden DERMO-REST gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitiine gectiginden,
DERMO-REST uygulamasi sirasinda emzirmeye gegici olarak ara vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
Bilinen bir etkisi yoktur.

DERMO-REST’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin uyar1 gerektirecek bir yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar ile bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

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

3. DERMO-REST nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
DERMO-REST, kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak

cevresindeki tirnak kivrimima gunde iki defa uygulanmalidir. Tirnak enfeksiyonu igin
gerekli tedavi slresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.
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Enfeksiyona neden olan organizmanin cinsine ve enfeksiyonun yerine baglhh olarak
iyilesme icin gerekli tedavi slresi hastadan hastaya degisir.

DERMO-REST oftalmik olarak (g6ze uygulama) kullanilmaz.
Uygulama yolu ve metodu:
Lokal (topikal) olarak uygulanir.

e Tirnak ¢ozeltisini, verilen fir¢ca yardimiyla, etkilenen tirnagin (tirnaklarin) tamamini ve
cevresindeki deriyi kaplayacak sekilde ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Cozeltiyi 12 saatte
bir uygulayimiz.

e Uygulamadan sonra ¢ozeltiyi 10-15 dakikaligina kurumaya birakiniz.

e (ozelti kurudugunda sertlesmez. Tirnak iizerinde saydam, hafif yagl bir film kalir.
Bu film, mantar hastaliklarina kars1 etkili antifungal ajani igerir; tirnagin iginden yavasca
gecerek enfeksiyon bolgesine ulagir.

e Film mimkun oldugunca uzun siire bozulmamalidir. Bu, mantar hastaliklarina kars: etkili
antifungal ajanin maksimum etkiye sahip olmasin1 saglar.

e (ozeltiyi uyguladiktan hemen sonra ellerinizi (ya da ayak tirnaklarimiz etkilendiyse, ayak
tirnaklarinizi) sabunlu suya sokmamaya ¢alisiniz. Sabun veya deterjan filmi ¢ikarir. Tek
basina su filmi ¢ikarmaz.

e Elle bir sey yikamaniz gerekirse, plastik eldiven takiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Ozel bir 6nleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullanilir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel bir 6nleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Mevcut degil.

Eger DERMO-REST’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DERMO-REST kullandiysamz:
DERMO-REST’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DERMO-REST’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan ilag uygulamas:n: dengelemek igin st iiste uygulama yapmayiniz.
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DERMO-REST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size aksini séylemedikce, DERMO-REST kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi-DERMO-REST’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DERMO-REST haricen uygulandiginda sistemik yan etki beklenmez. Bazi hastalarca
uygulama yerinde yanma belirtileri bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasinda
goriiliir, hafif ve gecicidirler. Sistemik alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.

Ancak DERMO-REST kullanimi ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse; tedavi kesilmeli
ve uygun tedavi uygulanmalidir. Cok uzun siire kullanildiginda sistemik toksik tesirler

goralebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

¢ Yumusak deri alanlarinda sigsme

Yaygin olmayan:
e Bir tiir deri hastalig1 (dermatit)
e Dokiinti

Bu yan etkiler, genelde tedavinin ilk haftasinda olusur ve kisa siireli ve hafif diizeyde olma
egilimi gosterir.

Bilinmiyor: (mevcut verilerden tahmin edilememistir):

Ciltte veya yiizde kasinma, sisme veya kabarmayi igeren alerjik reaksiyon

Uyusma

S1v1 dolu kabarciklarla beliren deri dokiintiisii (biilloz erupsiyon)

Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (kontakt dermatit)

Cilt kurulugu

Tirnak bozukluklar (renk degisikligi, tirnak ¢evresinde iltihap ve tirnakta agri1 dahil)
Deride pullanma

Deride yanma hissi

Kurdesen

Agr

Bu belirtileri yasamaniz halinde DERMO-REST’i kullanmay1 birakip durumu doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

4/5



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'
ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. DERMO-REST’in saklanmasi
DERMO-REST’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Alev ve sicakliktan uzak tutunuz.

Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMO-REST’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DERMO-REST’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.

Avcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat: 30/09/2021 tarihinde onaylanmustir.
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