KULLANMA TALIMATI

FUNOCORD %1 + %0,1 krem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 g FUNOCORD, 10 mg (%1) izokonazol nitrat ve 1 mg (%0,1)
diflukortolon valerat igerir.

e Yardimci maddeler: Setostearil alkol, parafin likit, polisorbat 60, disodyum EDTA,
vazalin flant, sorbitan stearat, saf su.

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

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak Sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FUNOCORD nedir ve ne i¢in kullanilir?

FUNOCORD ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FUNOCORD nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FUNOCORD’un saklanmas

a bk wd e

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FUNOCORD nedir ve ne icin kullanilir?

Beyaz renkli, homojen goriiniimlii krem.

FUNOCORD, agir iltihabi veya ekzemalarla birlikte seyreden (Ornegin ellerde, parmak
aralari, kasik ve genital bolgelerde) derinin yiizeysel mantar enfeksiyonlarinin baslangi¢ veya
ara tedavisi i¢in kullanilir.

FUNOCORD’ un ambalaj biiyiikliigi 15g *dir ve 1g FUNOCORD 10 mg (%1) izokonazol
nitrat ve 1 mg (%0,1) diflukortolon valerat etkin maddelerini igerir.

Izokonazol nitrat; derinin yiizeysel mantar hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilir. Birgok
mikroba kars1 etkilidir; dermofitlere, mayalara, maya benzeri mantarlara (Pitriyasis
versicolor’a neden olan organizmalar da dahil), kiiflere ayrica kirmizi, kahverengi lekelerle
belirgin bulasict bir deri hastaligi olan Erythrasma’ya sebep olan organizmalara karsi da
etkilidir.
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Diflukortolan valerat; derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda iltihabi 6nler ve kasinti, yanma,
s1z1 gibi sikayetleri giderir.

2. FUNOCORD’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FUNOCORD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeler izokonazol nitrat, diflukortolon valerat veya FUNOCORD’un
iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (Alerjiniz) varsa,
e Tedavi alaninda tiiberkiiloz (Verem) veya frengi (Sifiliz), viriis hastaliklar1 (Ornegin
su ¢igegi/varicella, herpes zoster), giil hastaligi (Rozacea), agiz civarinda dermatit
veya ast sonrasi goriilen deri reaksiyonlari varsa

FUNOCORD’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bakteri enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalig1 varsa, ilave uygun tedavi
gereklidir.
e FUNOCORD yiize uygulanacaksa goze temasindan kaginilmalidir.
e Daha 6nce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Mikonazol, ekonazol ve tiokonazol igeren ilaclari kullantyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz

Topikal kortikosteroidlerin 6zellikle kapali pansuman kosullarinda, uzun siireli veya genis bir
alana yogun olarak uygulanmalar1 yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Yiize, kasik bolgesine veya koltukaltlarina uygulanmasi ve ¢ocuklarda kullanimi sirasinda
yan etkilerinin artma riski nedeniyle dikkatli olunmalidir. Ayrica, ¢ocuklarda sistemik
absorbsiyondaki artis g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi {izere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (Ornegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmast).

Enfeksiyon el ve ayak parmaklari arasindaysa, buralara FUNOCORD' uygulanan gazli bir
bezin yerlestirilmesi 6nerilir.

Enfeksiyonun yeniden olusmasini engellemek icin, ¢amasirlarinizi  giinlik olarak
degistirmelisiniz (El ve yiiz bezleriniz, havlulariniz, i¢ ¢amasirlariiz tercihen pamuklu
kumastan olmalidir) ve ¢ok sicak hatta kaynar su ile yikamalisiniz.

Diizenli sahsi hijyen FUNOCORD ile tedavinin basarist i¢in ¢ok Onemlidir. Ayaginizda
mantar varsa (Tinea pedis-atlet ayagi olarak da bilinir), ayaklar yikandiktan sonra, parmak
aralari, iyice kurulanmali ve ¢oraplar her giin degistirilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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FUNOCORD’un yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
FUNOCORD’u yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

flac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.  Hamile oldugunuzu veya
olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FUNOCORD regete etmeden once bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin ilk ii¢ aymnda
kortikosteroid igeren haricen uygulanan preperatlarin kullanilmas1 sakincalidir. Ozellikle
genis bir alana uygulamayniz ve uzun siireli kullanmayniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger kiiglik ¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz FUNOCORD’u gogiislerinize uygulamayiniz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FUNOCORD recgete etmeden 6nce bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamayiniz, bir sargiyla kapali
olarak kullanmayiniz ve uzun siireli kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FUNOCORD un arag¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FUNOCORD’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FUNOCORD igerigindeki setil alkol, polisorbat 60 ve sorbitan stearat lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

FUNOCORD ile diger ilaglarin etkilesimi bilinmemektedir.

3. FUNOCORD nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
FUNOCORD’u her zaman doktorunuzun anlattig1 gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

FUNOCORD, giinde 2 defa uygulanir.

Doktorunuzla koordineli bir sekilde FUNOCORD tedavisi iltihabi veya ekzemali deride
iyilesme olduktan en ge¢ 2 hafta sonra sonlandirilmalidir. Bundan sonra doktorunuz
kortikosteroidsiz bir krem ile tedaviye devam edebilir. Bu, Ozellikle kasik ve genital
bolgelerde kullanim i¢in gegerlidir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Hastalikli deri bolgesine haricen siirerek uygulayiniz.
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi énerilmemektedir.

e  Ozel kullanim durumlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Topikal kortikosteroidlerin yiiksek potent, uzun siire, genis yiizey alanlarinda, okliizyon
altinda kullanimi veya eslik eden karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi ile
sistemik absorbsiyonu takiben geriye dontisiimlii hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen
baskilanmasi meydana gelir.

Eger FUNOCORD 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FUNOCORD kullandiysaniz:

FUNOCORD ‘’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz endigelenmeyiniz, bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

FUNOCORD’tan bir defalik fazla doz (Genis deri bolgesine 1 defalik uygulama)
uygulanmasi veya kaza ile yutulmasi sonrasinda bir risk beklenmemektedir.

FUNOCORD’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

FUNOCORD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

FUNOCORD’ u doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda
kaybolur ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da
tekrardan ortaya ¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FUNOCORD’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kortikosteroid i¢eren haricen kullanilan preparatlarin genis bir alana (Yaklasik %10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullanimi (4 haftay: asan) sonucunda asagidaki yan
etkiler olusabilir: derinin incelmesi (Atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride serit
olusumu, deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroidin resorbsiyonuna bagli olarak
sistemik etkiler.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Seyrek: Alerjik kontakt dermatit

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:

Seyrek: Kil kokii iltihabi (Follikiilit), deri iizerinde asir1 killanma (Hipertrikoz), agiz
cevresindeki deride iltihaplanma (Perioral dermatit), deride renk degisikligi, dokiintii, kasinti,
yanma, kizariklik (Eritem) veya deri tizerinde iltihapl keseciklerin olusmasi (Vezikiillenme)
gibi lokal semptomlar, tahris, kuruluk, deride yumusama (Maserasyon), isilik

Bunlar, topikal kortikosteroid kullanimi sonucunda olusan hafif ve genellikle gecici yan
etkilerdir; tedavinin devaminda sikayetlerin kayboldugu goriilmistiir. Topikal tedaviyi
takiben hastalarin yaklasik %1’inde kasint1 veya yanma gibi lokal etkiler goriilebilir.

Diflukortolon valerat ile topikal tedavi goren hastalarin %0,5 ila %4’iinde lokal tahris ve
yanma gorillmiistiir.

Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yiizeylerine ya da uzun bir siire
kullanimda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarinda
FUNOCORD uygulandiginda, bebekte bobrek {istii bezinde gerileme goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. FUNOCORD’in saklanmasa:
FUNOCORD i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

FUNOCORD’u 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUNOCORD 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNOCORD u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18

Bagcilar / istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma taliman ...1...1...tarihinde onaylannmistir.
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