KULLANMA TALIMATI
DURUMEX %3 Merhem

Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g merhem 30 mg Tetrasiklin hidroklor(r icerir.
Yardimci maddeler: Beyaz vazelin, orta zincirli trigliserid, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi

demir oksit

Bu ilaci1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
sOyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DURUMEX nedir ve ne icin kullanilir?

1

2 DURUMEX 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DURUMEX nasul kullanilir?

4 Olast yan etkiler nelerdir?

5} DURUMEX" in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. DURUMEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

DURUMEX, deri iizerine uygulanan antibiyotikler sinifina ait tibbi bir iiriindiir.

DURUMEX, tetrasiklin hidrokloriir adl1 etken madde icermektedir. Bu madde bakterileri oldiirtir.
Her kutuda bir adet 20 g ve 50 g' lik aliiminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

DURUMEX iltihapli (yangili) formlari basta olmak iizere, yiizeysel akne tedavisinde kullanilir.

2. DURUMEX "i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DURUMEX" i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger tetrasikline veya ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz.

DURUMEX 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tibbi tedavinin yaninda mevcut bilgilere gore asagidaki onlemlerin de hasta tarafindan alinmasi
onerilir:

e Tercihen alkali icermeyen sabunlarla cildin asir1 olmayan bir sekilde ancak diizenli olarak
temizlenmesi,

e Siyah noktalarin ¢ikarilabilmesine ve temizlenmesine ragmen iltihapl (yangili), irinli deri
kabarcigi (piistiillii) seklindeki aknelerin yara dokusu (skar) olusumuna neden olmamak igin
acilmamasi,

e Yag bezlerinin (Sebase glandlarin) yeniden tikanmasma neden olmamak igin makyaj
yapilmamas1 ve pudra kullanilmamasi,

e Uygulama sirasinda goz, burun igi, agiz veya miikoz membranlarla temasindan kaginilmasi,

e Ozellikle hamilelikte kullanim durumunda, deride agik ve derin yara varsa kullanimima hekim
tarafindan 6zen gosterilmesi gerekir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

DURUMEX"' in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DURUMEX haricen cilt ylizeyine uygulanir. Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle
etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Bugiine kadar DURUMEX kullanimina iliskin dogumsal olusum bozukluklarina neden olan etkenler
(teratojenik etkiler) veya belirtiye ait bir bilgi bulunmamasina ragmen hamilelerde yapilmis kontrollii
caligma sonuclar1 bulunmamaktadir. Bu nedenle biitiin ilaglarda oldugu gibi hamilelerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

Ozellikle uygulanan bélgede deri biitiinliigii bozulmamis olmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tetrasiklin hidrokloririin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Tetrasiklin hidrokloriiriin
siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da DURUMEX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydast ve DURUMEX tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate

alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bilinen etkisi yoktur.

DURUMEX"' in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DURUMEX' in igeriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bugtine kadar haricen uygulanan DURUMEX' in diger ilaglarla bir ge¢imsizligi bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DURUMEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde onerilmedi ise etkilenmis deri bolgesine giinde 1-3 kez uygulanir.
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Uygulama yolu ve metodu:

DURUMEX' in uygulanacagi cilt bolgesi 1lik su ve sabun ile iyice temizlendikten sonra kurulanir.
DURUMEX, etkilenmis deri bolgesine topikal olarak hafifce cilde masaj yapilarak yedirilir. Dogru
uygulama i¢in kii¢lik bir miktar ilag, cilt {izerinde renkli yapis1 goriilmeyecek sekilde genis bir alana

uygulanmalidir. Istenildigi takdirde uygulama yapilan bdlge gazli bez ile kapatilabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumlari hakkinda 6zel bir bilgi bulunmamaktadar.
Eger DURUMEX ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DURUMEX kullandiysaniz:
DURUMEX' ¢ ait bir doz asim1 bilgisi yoktur.
DURUMEX' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DURUMEX" i kullanmay1 unutursaniz:
DURUMEX doktor tarafindan uygulanmaktadir. Tedavinin tekrar edilmesi gereken zamanlarda
doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DURUMEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DURUMEX’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

o Agn

o Ciltte kizariklik veya sisme
Seyrek:

o Kasinti

e Yanma hissi
e Kuruma

e Ozellikle sag kokleri etrafinda olmak iizere deri renginde agilma

Bunlar DURUMEX' in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuz

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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da O 800 314 00

08 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla

bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. DURUMEX:" in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DURUMEX' i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglan ¢Ope atmayinmiz. Cevre ve Sehircilik

Bakanlig1' nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307.Cad Gersan San. Sitesi N0:80-82-84 Yenimahalle/ Ankara/TURKIYE

Uretim yeri:
ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307.Cad. Gersan San. Sitesi No:80-82-84 Yenimahalle/ Ankara/TURKIYE

Bu kullanma talimati ..I..1.. tarihinde onaylanmistir.
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