KULLANMA TALIMATI

LOTRIMIN Sprey, %2
Yiizeyel olarak uygulanir.

Etkin madde: Mikongzol nitrat
Yardunci maddeler: ltici gaz (Propellant A-31), Alkol, Standamid, Propilen glikol, DL-alfa
tokoferol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

LOTRIMIN® nedir ve ne icin kullanilr?

LOTRIMIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOTRIMIN® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOTRIMIN®’in saklanmasi

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.

1. LOTRIMIN® nedir ve ne icin kullamhr?
LOTRIMIN® yiizeyel olarak cilde kullanim icin antifungaller (mantar hastaliklarina kars1
kullanilan) grubuna ait tibbi bir {iriindiir.

LOTRIMIN®, mikonazol nitrat etken maddesini icermektedir.

Her kutuda bir adet 150 gr’lik metal sise bulunan formda kullanima sunulmaktadir.

LOTRIMIN® ayaklarda, govdede, kasiklarda, kol ve bacaklarda goriilen deri hastali§ina
neden olan mantarlarin ve maya mantarlarinin neden oldugu yiizeyel mantar
enfeksiyonlarinda ve gram pozitif bakteriler ile mantar enfeksiyonunun birlikte bulundugu
karisik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanlir.

2. LOTRIMIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOTRIMIN®j asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v Eger ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz,
v Hekim tarafindan 6nerilmedikge 2 yasin altindaki ¢ocuklarda.
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LOTRIMIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Tiip icerigi basing altinda oldugundan saklama kosullarinda bahsedilen uyarilara uyunuz.
Mukozal yiizeylere uygulanmamalidir. Gozlerle temasindan kagininiz. Sprey mekanizmasinin
tikanmas1 durumunda, kiiciik bir igne kullanarak spreyleme deligini aciniz. Sigara icerken bu
iriinii spreylemeyiniz. Ates ile 1s1 kaynaklarinin yakinlarinda kullanmayiniz ve tiipii bu
kaynaklarin yakinlarinda birakmayimiz. Tiip icerigi basing altindadir. Bu nedenle delmeyiniz
ve ezmeyiniz. 25°C’1n altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz. Dogrudan giines 1s18indan
koruyunuz. Kullanimindan sonra bile kutuyu delmeyiniz ve atese atmayiniz. Tiip iceriginin
bilerek solunmasi ve yutulmasi zararli ve 6ldiiriicii olabilir. Spreylerken kutuyu dik tutunuz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LOTRIMIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LOTRIMIN® cilde puskiirtiilerek uygulanir. Yemeklerle ve iceceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

LOTRIMIN® icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mikonazol nitrat’in siite ge¢isi konusunda mevcut bilgi yoktur. Bu nedenle, emzirme
esnasinda LOTRIMIN® in kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac ve makine kullammm
Arag¢ ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

LOTRIMIN®in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
LOTRIMIN® propilen glikol icermektedir. Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir. Ancak kan pithtilasmasini 6nleyici ilaglar olarak
bilinen varfarin benzeri ila¢ kullanilmasi durumunda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOTRIMIN® nasil kullanlir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama siklig icin talimatlar:

Eger hekim tarafindan baska bir sekilde onerilmedi ise sabah ve aksam olmak iizere giinde en
az 2 kere uygulayin. Biitiin mantar hastaliklarinin tedavisinde oldugu gibi, LOTRIMIN®
tedavisinin de en az 4 hafta devami 6nerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yalnizca harici kullanim igindir.
Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmedikce asagidaki kullanim sekli 6nerilir:
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Tgili deri bolgesini yikayip iyice kurutun. Kullanmadan 6nce ilaci iyice ¢alkalayimz. Sprey
tiipiinii ilgili alanin {izerini ince bir tabaka halinde kaplayacak sekilde spreyleyin. Ayaklarda
goriilen mantar hastaliklariin tedavisi sirasinda, tedavinin basarisi i¢in bazi 6nlemlerin de
birlikte alinmasi gerekir:

e Parmaklar arasin1 kuru tutacak sekilde iyi havalanan, uygun ayakkabilar kullanilmalidir.
e Kullanilan coraplar en az, giinde bir kez degistirilmelidir.
e Kaullanilan ayakkabilar da her giin degistirilerek doniisiimlii olarak kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullanim i¢in ebeveynlerin gozlemi onerilir. Hekim
tarafindan onerilmedikge 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslhlar icin 6zel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Qzel kullanim durumlarz:
Ozel kullanim durumlar1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger LOTRIMIN®in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla LOTRIMIN® kullandiysamz:
Bugiine kadar bildirilen bir doz asim bilgisi yoktur.

LOTRIMIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

LOTRIMIN®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

I__JOTRIMIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOTRIMIN® ’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LOTRIMIN® ile yapilan klinik arastirmalarda karsilasilan yan etkilerin tamami asagidadir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla

- Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler: Deride hafif tahris, kizariklik, yanma hissi.

Bunlar LOTRIMIN®’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LOTRIMIN®in saklanmas
Cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'm altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTRIMIN®i kullanmaymniz.

Rubhsat sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim yeri: Schering Plough Healthcare Products adina CCL Custom Manufacturing Inc.,
ABD

Bu kullanma talimat ../../.... tarihinde onaylannustir.
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