KULLANMA TALIMATI

PODOFILM® Topikal soliisyon, %25
Yiizeyel yolla uygulanir.

Etken madde: %25 oraninda Podofilin recinesi
Yardimec1 Maddeler: Benzoin tentiirii, Benzoin sumatra tentiirii

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

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

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

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

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:
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5.

PODOFILM® nedir ve ne icin kullaniur?

PODOFILM®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PDOFILM® nasu kullamulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PODOFILM®’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PODOFILM® nedir ve ne icin kullanilir?

PODOFILM® yiizeyel uygulanan bir soliisyondur. Soliisyonda etken madde olarak %25
oraninda Podofilin re¢inesi bulunmaktadir.

PODOFILM® 25ml’lik kahverengi cam sisede, karton kutusunda kullanima sunulmaktadir.

PODOFILM®:

v
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Cinsel yolla bulasan sigiller (kondiloma akuminata),

Genel sigiller (genel wartlar = verruka vulgaris) gibi iyi huylu olusumlar

Genital bolgede goriilen kiiciik kabartilar (graniiloma ingiiinale) ve ayak tabaninda
olusan (plantar) sigiller gibi iyi huylu olusumlarin (papillomalarin) tedavisinde
kullanilir.

2. PODOFILM®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PODOFILM ®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v

v
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Eger Podofilin re¢inesi veya PODOFILM®’in herhangi bir bilesenine asir1 duyarlilik
varsa.

Gozlere yakin bolgelerde, yiizde, muk6éz membranlarda kullanilmamalidir.
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v" Sigil ve ¢evresindeki doku iltihapl (yangili) veya tahris olmus ise kullanmayiniz.

v" Gebelikte ve emzirme donemindeki annelerde kullanilmamalidir.

v’ lletisim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi icin kullanilmamalidir.

PODOFILM®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v' PODOFILM® giiglii bir ilagtir ve yalnizca hekiminiz tarafindan uygulanmalidir.

v" Diyabetiklerde (seker hastalari) veya zayif kan dolagiminin oldugu hastalarda,
benlerde, dogumsal cilt lekelerinde ve kotii huylu bir et beni (nevus) ile ayirici tanisi
kesin olarak yapilmadan once 6zellikle tizerinde killarin bulundugu sigillerde
kullanilmamasi onerilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PODOFILM®’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
PODOFILM® topikal olarak cilt yiizeyine uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

Hamilelikte kullanimina iliskin yapilmis kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir. Bu
donemde biitiin ilaglarin kullanimindan sakinilmalidir.

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

Emzirme
[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Podofilin’in siite gecisi konusunda mevcut bilgi yoktur. Bu nedenle, emzirme esnasinda
podofilin kullanim1 6nerilmemektedir.

Arac ve makine kullamimm
Arag¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

PODOFILM®’in icinde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PODOFILM® igeriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6zel bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Deri iizerinde tahris yapan ilaclar ile es zamanli veya birbiri ardina kullanilmamalidir.
Kullanilma durumunda birkag hafta ara verilmelidir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. PODOFILM® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
PODOFILM® YALNIZ HEKiM TARAFINDAN KULLANILIR. BU iLACI KENDINiZ
UYGULAMAYINIZ.

Doktorunuz hastaligimiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
PODOFILM® yalmz hekim tarafindan kullanilir. Bu nedenle uygulama yolu ve metodunu
hekiminiz belirleyecektir.

PODOFILM® uygulamas sigil tipine gore ¢esitlilik gostermekle birlikte, genel kullanim
yolu ilgili bolge iizerine bir kulak ¢ubugu veya kiirdan ile iiriiniin uygulanmasi,
kurumasinin beklenmesi ve uygun bir bant ile lezyonun iizerinin kapatilmasi seklindedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

[letisim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi icin kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda kullanimi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

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

Eger PODOFILM® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PODOFILM® kullandiysamz:
PODOFILM® yalmz doktorunuz tarafindan uygulanan bir ilag oldugu i¢in uygulama
miktarina doktorunuz karar verecektir.

PODOFILM® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PODOFILM®’ i kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in cift doz almayin.

IfODOFILM® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, PODOFILM® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PODOFILM® ile yapilan klinik arastirmalarda karsilasilan yan etkilerin tamami
asagidadir.
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Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

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

Yaygimn: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla ve 10 kiside 1’den az

Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1’den az

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

Seyrek: Kurdesen (iirtiker), gecici ates, uyusma (parestezi), coklu sinir iltihab1 (polinevrit),
bagirsak felci (paralitik ileus), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), trombosit sayisinda
azalma (trombositepeni), sizlama, yanma, asir1 hassasiyet, koma ve 6liim.

Lokal etkiler arasinda anogenital alanda (makat ve cinsel organ c¢evresi) siddetli doku
olumii (nekroz) ve yara izi (skar), siinnet gerektiren bir hastalik olan parafimozis ve bir
cesit deri kalinlagsmasi (psddoepiteliomatdz hiperplazi) gelisebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PODOFILM®’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'mn altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PODOFILM®’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve "l:ic. A.S. '
Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye [stanbul

Uretim Yeri: Paladin Labs. Inc. (Pharmascience sirketinin alt grubudur) adina
Entreprises Infortfab Inc. Kanada.

Bu kullanma talimatt ..../.../.... tarihinde onaylannugtir.
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