KULLANMA TALIMATI

NADIXA %1 Krem

Haricen uygulanr,

o Etkin madde: | gram krem 10 mg nadifloksasin igerir.

» Yardimc: maddeler: Beyaz yumugak parafin, hafif sivi parafin, stearil alkol, setil alkol,

polioksietilen 5 setil eter, polioksietilen 20 setil eter, sodyum hidroksit, dietanolamin,

disodyum edetat, gliserin, benzalkonyum kloriir, saf su.

okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir,

. Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumava ihtivac duyabilirsiniz.
J Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.,

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in vegete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya digiik doz kullanmayniz,

Bu ilacy kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice |

Bu Kullanma Talimatinda:

L

I N

NADIXA nedir ve ne icin kullanilir?

NADIXA 'vi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NADIXA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NADIXA "mn saklanmas

Basliklari yer almaktadar.

1. NADIXA nedir ve ne icin kallamhr?

NADIXA beyaz ya da beyazimtrak rengi olan, belli bir kokusu olmayan bir kremdir.

Temel aktif maddesi olan nadifloksasin bakteri - mikrop 8idilrlicti dzellife sahiptir. 30 g’lik

tiiplere doldurulur.

NADIXA iltihapli akne (sivilce) ve yiizeyel deri enfeksiyonlarinin topikal (yiizeyden uygulanan)

tedavisinde kullambir,
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2, NADIXA'y1 kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

NADIXA'y: su durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger nadifloksasine ya da NADIXA' nin igerdigi herhangi bir maddeye aletjiniz varsa
kullanmayimz.

NADIXA 14 yasin altindaki ¢ocuklarda test edilmediginden, bu ilaci 14 yasin altindaki ¢ocuklarin

akne tedavisinde kullanmayimz.

NADIXA' yi su durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NADIXA' min gozlerle, agiz ve burun ile temasini dnleyiniz.

Eger buna rafmen krem gdziinlizle, afinizla veya burnunuz ile temasa girerse, temas ettigi bolgeyi
bol su ile iyice yikaymiz. NADIXA' y1 uyguladiktan sonra ilacin istenmeyen bolgelere temasini
onlemek igin ellerinizi yikayiniz.

Yapilan arastirmalarda herhangi bir etki goriilmemisse de, NADIXA' min uygulandif: bolgenin
miimkiin oldugunca gilines 1g1f1yla temasindan, kullanimi sirasinda ultraviyole 1sinlarindan,
glineslenmekten ya da solaryumdan kagininiz.

Kaginti, rahatsizlik, kabarcik, kist ya da herhangi bir bliyilk rahatsizhk olmas1 durumunda
firiinii kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

NADIXA' y1 agik yaralarin oldugu bilgelere uyguiamaymiz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dnemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa NADIXA ile tedavive baslamadan &nce
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dansiniz,

Emzirme
l1ac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.

NADIXA krem emzirme ddneminde kullanilmamalidir.
2?
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Emzirme d5nemindeki kadinlar, NADIXA kremi higbir gekilde gogiislerine uygulamamahdir.

Arag¢ ve makine kullamm

NADIXA’ nin siiritciilik ve makine kullanim iizerine herhangi bir etkisi gosterilmemistir,

NADIXA' min iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
NADIXA, bolgesel deri tepkimelerine (Grnegin temasla ortaya ¢ikan deri hastahg (kontakt
dermatite)) neden olabilecek olan stearil alkol ve setil alkol icermekiedir.

Aynca NADIXA, ciltte tahrise ve deri tepkimelerine sebep olabilecek benzalkonyum kloriir
igermektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NADIXA cildi soyma yoluyla etki gosteren iriinlerle ya da tahribat yaratacak maddeli iriinlerle
(alkol, aromatik etkenler) beraber kullamldifi takdirde ciltte olusabilecek rahatsizligin
artabilecei gz 6niinde bulundurulmalidir.

NADIXA diger akne tedavileri ile kullanima uygundur.

3. NADIXA nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NADIXA haricen cilde uygulanan bir kremdir. NADIXA' y1 akneli bolgeye, sabahlari ve
yatmadan 8nce olmak lizere, giinde iki kere uygulayimz. Tedavinin normal siiresi sekiz (8) haftadir.
Doktorunuz size NADIXA ile uygun tedavi siiresini bildirecektir. Istenilen sonug elde edilmeden

tedaviye ara vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kremi uygulamadan once cildinizi dikkatlice yikaymz ve kurulaymiz. Bir parga kremi herhangi
bir olast enfeksiyonu dnlemek igin bir parga pamuk ile uygulayimz. Kremin gozlerle ve dudaklarla

temasindan kaginmiz. Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.
Degisik yas gruplar:;

Cocuklarda kullamm:

14 yas altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.
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Yashlarda knllamm:

Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / karaciger yetmezligi

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NADIXA' nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NADIXA kullandiysaniz:

NADIXA agiz yoluyla kullanim igin degil, deri iizerine stirerek uygulama igin tasarlanmustir.
Tekrarlanan ve agini uygulamalar iyilesmeyi hizlandirmaz ya da ilerletmez, tam aksine
kizarikliklara ve rahatsizliklara neden olabilir.

NADIXA krem, yanlighkla yutuldugu ve alman miktar da az olmadigs takdirde, uygun bir mide
yikama ybnteminin uygulanmasi ditstiniilmelidir.

NADIXA’ dan kullanmariz gerekenden fazlasimt kullanmigsaniz biv doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NADIXA' y1 kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayinmz.
NADIXA ile tedavi sonlandirildidindaki olusabilecek etkiler bulunmamaktadir,

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tum ilaglar gibi NADIXA' nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Kaginti, kabarti, kuruluk, deride tahrig, sicaklik hissi, kizariklik, kabariklik, deri renginde
acgilma

Bunlar NADIXA' min hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzn bilgilendiviniz.
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5. NADIXA' nin saklanmasi
NADIXA' y1 gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. NADIXA'
i 25°C nin altindaki oda sicakiklarmda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NADIXA ‘vt kullanmavimz.
Eger iiviinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NADIXA yi kullanmayz.

Ruhsat Sahibi:
Ferrer Internacional. S.A Gran Via Carlos IiI,
94 Barcelona, [spanya lisans: ile;
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret AS.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362)431 60 46
Fax: (0362)43196 72

Uretim Yeri:
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362)431 60 45
{0362)431 60 46
Fax: (0362)43196 72

Bu kullanma talimati ..................... tavihinde onaylanmigtir.
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