KULLANMA TALIMATI

IMPETEX %0.1 + %1 Krem
Deriye uygulanir.

e Etkin madde: 1 g krem, 1 mg diflukortolon valerat ve 10 mg klorkinaldol igerir.
o Yardimci madde(ler): Polioksietilen stearat, stearil alkol, sivi parafin, beyaz vazelin,
karboksivinil polimer, sodyum hidroksit pellet, disodyum edetat dihidrat, saf su

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o  FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

IMPETEX nedir ve ne icin kullanilir?

IMPETEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMPETEX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IMPETEX in saklanmast

ok 0w E

Bashklar yer almaktadr.

1. IMPETEX nedir ve ne icin kullanihr?
IMPETEX iltihap giderici bir madde olan bir kortikosteroidle mikroplara karsi etkili bir
maddenin kombine edildigi ve deri iizerinde haricen kullanilan bir kremdir.

IMPETEX iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarmi baskilar ve kizariklik, cilt kalinlasmasi, deri
yiizeyinde tabaka olusumu, su toplanmasi, kasint1 ve diger sikayetler (yanma hissi ya da siz1)
gibi deri problemlerinden kaynaklanan semptomlar1 azaltir. Ayrica bakteriler, mayalar,
mantarlar ve kiiflerin cogalmalarini engeller (6r. Mikroorganizmalar).

IMPETEX iltihabi belirtilerin agirlikli oldugu bakteri veya mantar enfeksiyonlarinin baslangig
ve idame tedavisi i¢in kullanilir.

Bunlar:

e Bacaklarda madeni para sekillerinde allerjik nitelikte, yaglh (seboreik) ve el ve ayaklarda
goriilen kabartili egzama, varislerle seyreden (varikoz) egzama (fakat direk bacaklardaki

www.ilac101.com 1/5


https://ilac101.com

yaralar lizerine degil); bakteri enfeksiyonuna duyarlik nedeniyle olusan kabarciklar, iltihabi
kabarciklar, dokiintiilii, akintili egzama,;

e [ltihabi kabarciklar (kil kokleri iltihabi, iltihabi kabarciklar) iltihabi kabuklasma ve
lekelenme gosteren deri hastaligi (eritrazma)

e  Mantar enfeksiyonlar (tinea, candidiaz, pitrazis versikolor)

IMPETEX yukarida bahsedilen iltihabi ve alerjik deri hastaliklarinin bakteriyel ve mantar
enfeksiyonlarinin 6nlenmesinde de kullanilir.

2. IMPETEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMPETEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Etkin maddeler diflukortolon valerat ya da klorkinaldol veya herhangi bir igerigine karsi
bir hassasiyetiniz (allerjiniz) varsa,

e Tiiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) tedavisi uygulaniyorsa, viriis hastaliklar:
(6rnegin su ¢igegi/ varicella, herpes zoster), rosacea, agiz civarinda iltihap, veya as1 sonrasi
goriilen deri reaksiyonlari igin tedavi uygulaniyorsa

IMPETEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e IMPETEX yiize uygulanacaksa gdze temasindan ka¢iilmalidir.
e Daha 6nce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kortikosteroidlerin haricen uzun siireli viicudun genis alanlarina 6zellikle kapali olarak
uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi lizere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (6rnegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmasi)

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

IMPETEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMPETEXi yiyecek ve igecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz IMPETEX
regete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin
ilk li¢ ayinda kortikosteroid igeren haricen uygulanan preperatlarin kullanilmasi sakincalidir.
Ozellikle genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan kag¢ininiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Eger kiigiik cocuk veya bebek emziriyorsamz IMPETEX’i gogiislerinize uygulamayimiz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz IMPETEX recete etmeden dnce bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamadan ve uzun siireli
kullanimdan sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimm
IMPETEX in ara¢ kullanma ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

IMPETEX in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IMPETEX igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliligimiz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin stearil alkol icermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi)
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise (regetesiz olanlar da dahil olmak iizere) liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu
konu hakkinda bilgi veriniz.

3. IMPETEX nasil kullanilir?
IMPETEX’i her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar

Uygulama yolu ve metodu:

IMPETEX’i doktorunuz farkli bir sekilde 6nermedigi takdirde giinde 2 veya hatta tedavinin
baslangicinda 3 defa tedavi edilecek deri kismina ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Belirtilerde
iyilesme goriildiikten sonra giinde 1 defa siirmek genellikle yeterli olacaktir.

Degisik yas gruplari

e Cocuklarda kullanima:

Bebekler, cocuklar ve yetiskinlerde 3 haftadan daha fazla kullanilmamalidir.
IMPETEXin, ¢ocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 dnerilmemektedir.

e Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi yoktur.
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IMPETEX kullanimina bagli olarak ¢ok giiclii veya ¢ok zayif bir etki hissediyorsaniz doktor
veya eczaciniza danisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMPETEX kullandiysaniz:

IMPETEX’i kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz {iziilmeyiniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz. IMPETEX ten bir defalik fazla dozun (genis deri bolgesine 1 defalik
uygulama) kullanilmasinda veya kaza ile yutulmasinda risk beklenmemektedir.

IMPETEX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IMPETEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

IMPETEX’i doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsamz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur
ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya ¢ikarsa doktorunuzla temasa geciniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IMPETEX de yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaktadir:

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
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

IMPETEX kullanim1 sirasinda ender olarak kasint1, yanma, kizariklik, ya da kabarti gibi deri
rahatsizliklart meydana gelebilir.

Kortikosteroid igeren haricen kullanilan preperatlarin genis bir alana (yaklasik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullanim1 (4 haftay1 agsan) sonucunda bazi belirtiler
meydana gelebilir. Ornegin derinin incelmesi (atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride
serit olusumu, deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroid absorbsiyonuna bagl olarak
sistemik etkiler.

Diger kortikosteroidlerin de haricen kullaniminda nadir olarak meydana gelen yan etkiler: sa¢

kokii iltihabi, asirt kil uzamasi, agiz civarinda egzama, deride renk degisikligi, herhangi bir
icerige kars1 alerjik deri reaksiyonlari.
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Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yiizeylerine ya da uzun bir siire
kullanimda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarinda IMPETEX
uygulandiginda, bebekte bobrek iistii bezinde gerileme goriilebilir.

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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IMPETEX’in saklanmasi
IMPETEX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMPETEX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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