KULLANMA TAL IMATI
ERBINOL %1 krem
Cilt Gzerine uygulanir.
 Etkin madde:Her bir gram kremde 10 mg terbinafin hidroklor(eric.
» Yardimcl maddelerKetostearil alkol, yumgak beyaz parafin, light likit parafin, polisorbat

80, trolamin, benzil alkol ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaenegittisinizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda
yUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ERBINOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. ERBINOL’U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ERBINOL nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ERBINOL'{in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ERBINOL nedir ve ne icin kullanihr?

ERBINOL kremin etkin maddesi terbinafin hidroklorirdUERBINOL krem, mantar
hastaliklarina kar etkili bir ilactir. ERENOL krem deri sorunlarina yol acan bazi mantarlari
Oldurerek ya da turemelerini durdurarak etkili onilagtir.

ERBINOL krem atlet aya hastalgi (Tinea pedis), kak kasintisi (Tinea kruris), sackiran
(Tinea korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityrigzversicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin

tedavisinde kullantlir.
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2. ERBINOL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ERBINOL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

 Terbinafin ya da ERBIOL’lin diger bilesenlerine kayi asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

kullanmayiniz.

ERBINOL'i asagidaki durumlarda D iIKKATL T KULLANINIZ

Eger:

« ERBINOL krem yalnizca harici kullanim icindir.

« ERBINOL kremi yuziiniize uygulamayiniz.

« ERBINOL gozleri tahrg edebilir. Krem yanglikla goziiniize geldi takdirde, kremi siliniz
ve gOzinuzu akan suyla iyice yikayiniz ve herhadngibelirtinin siirmesi durumunda
doktorunuza dagniz.

* Kremiuyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

+ ERBINOL krem lokal deri reaksiyonlarina yol acabilecsétil alkol ve stearil alkol
icermektedir.

* Mantar ve maya enfeksiyonlarigdr kiilere gecebilec@ icin, kendinize ait haviu ve
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlar skalariyla paylamayiniz. Yeniden
enfeksiyon olgumuna ka1 kendinizi korumak igin, havlu ve giysilerinizinikga
yikanmasi gereklidir.

Bu uyarnlar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegee lutfen

doktorunuza dagniz.

ERBINOL'(in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ERBINOL’(in kullanim yontemi agisindan besinlerle bidikya da a¢ karnina alinmasinda

sakinca yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabilgzezi dusiniyorsaniz, ERBIOL tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza daniz. ERBNOL krem, kesinlikle gerekli olmagh siirece

hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dansiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ERBINOL kullaniyorsaniz belinizi emzirmeyiniz.

Gogusler de dahil olmak Uzere, bebeklerin tedavininguigndgl boélgelerle temasini
engelleyiniz.

Arag ve makine kullanimi

ERBINOL kremin deriye uygulanmasi arag¢ ve makine kularyetenginizi etkilemez.

ERBINOL’UN igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
ERBINOL, ketostearil alkol adi verilen maddeyi icefu madde, lokal deri reaksiyonlarina
(6rnezin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ERBINOL krem ile tedavi edilen bélgelereggr tibbi triinleri uygulamayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilsolanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERBINOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

ERBINOL kremi enfeksiyonlu deri bolgeleringagida belirtildigi gibi uygulayiniz:

» Atlet ayal (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.

» Kaslk kgintisi (Tinea kruris) ve sacgkiran (Tinea korporB): hafta boyunca ginde bir
kere.

« Isilik (Deri kandidiyazisi): bir hafta boyunca giinbie ya da iki kere.

« Samyeli (Pitiryazis versikolor)ki hafta boyunca giinde bir ya da iki kere.

Enfeksiyon birka¢ gin sonunda diizelme goOstersekréepi Onerilen tedavi stresi boyunca

kullanmaya devam ediniz. Krem dizenli siriingedya da erken kesildi takdirde,

enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.
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Derinizdeki durum ERBNOL krem ile tedaviye bgadiktan birkag giin sonra iyjimeye
baglamalidir. Fakat enfeksiyon gectikten sonra hasitinin tamamen iyilamesi daha uzun
surecektir. ERBNOL kremin etkileri tedavi déneminin bitiminden sanbile devam edecek
ve derinizdeki iyilgme strecektir.

Tedavinin bglanmasindan itbaren 2 hafta icerisinde herhangi igilesme belirtisi

gozlemlemediiniz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza gara.

Uygulama yolu ve metodu:

Kremi agagidakisekilde uygulayiniz:

» Etkilenmg deriyi ve etrafindaki alani (alanlari) temizleyrve ellerinizi yikayiniz.

» Tupu ilk kullandginizda, muhdrliu olacaktir. Kage tstiindeki sivri ucu kullanarak muhr
deliniz.

» Parma&iniza az bir miktar krem sikiniz.

o Tupin kapgini kapatiniz.

» Etkilenmg deriye ve d@rudan etrafini saran bdlgeye ince bir tabaka ksgiminiz.

* Yavagca ovarak kremiyediriniz.

» Ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu kiemlerinizin dger bélgelerine ya da ger

kisilere yayabilirsiniz.

Eger etkilenmg deri el ya da ayak parmaklarinizin ya da kabaieitn arasinda, ggiis ya
da koltuk altinda ya da kasik bdlgesinde ise, kreirdikten sonra bdlgeyi gazli bez ile
kapatabilirsiniz. Bu 0Ozellikle yatarken Onerilmetie Eger gazli bez kullaniyorsaniz, kremi

her strdgtintizde yeni, temiz bir bez kullaniniz.

Tedavinin baarili olmasini sglamak icin, etkilenmy deri bdlgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafifce dokunarak ve owad&sizin derinizi kurutunuz. Kemsa bile
ilgili bolgeyi kasimayiniz ¢unkd bu deriye daha fazla hasar verebdiriyilesme sirecini
yavalatabilir ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullaniminin giiveniligi kesin olarak kanitlanmagtir. ERBINOL kremin 16

yasin altindaki cocuklarda kullaniimasi dnerilmez.
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Yasllarda kullanim:
ERBINOL krem 65 ya (izeri hastalar tarafindan da kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karager yetmezli olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, buraliari takip ediniz.

Doktorunuz ERBNOL ile tedavinizin ne kadar siregei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, clinkii ERBIOL tedavisini durdurmak hastginizin daha kotiye gitmesine
neden olabilir.

Eger ERENOL'UN etkisinin ¢ok glcli veya zayif ofgwa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERBNOL kullandiysaniz:

Kazayla derinize size sdylenenden daha fazla ki@miyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu
Size zarar vermeyecektir.

Siz ya da bgka biri, 6zellikle de bir cocuk yaglikla yiiksek miktarda ERBIOL krem
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczanizasidani Onlar size yapillmasi gerekeni
sodyleyecektir.

ERB/NOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

ERBINOL’(i kullanmay! unutursaniz:

Bir dozu unuttgunuz takdirde, fark eftinizde hemen kremi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz.@r bir sonraki dozun zamani ggmide hatirlarsaniz, normal
miktari uygulayiniz ve daha sonra her zamankidgviam ediniz.

Kremi bu kullanma talimatinda belirtilghi gibi kullaniniz. Eer uygulamalari atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

ERBINOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ERBINOL tedavisini durdurmak hastginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
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Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce, tedaviyi Resyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ERBNOL’Un iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

ERBINOL’lin kullaniimasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gortlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla gorualebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®0Q. hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Sikhgi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyedekdar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
» Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)

» KasInti (prurit)

Yaygin olmayan:

* Deri lezyonu

Kabuklanma

» Deri hastagl

» Derinin renginde d@siklik (pigmentasyon bozukigu)
» Deride kizarikhk (eritem)

» Deride yanma hissi

* Agrni

* Uygulama yerinde@i

* Uygulama yerinde tahyi

Seyrek:
» GOzde tahsi
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* Cilt kurulugu
» Deri dokuntusu ve kanti (temas dermatiti)
» Kasinti, kizariklik ve yanma hissiyle birlikte gortleleri dokintlisi (egzema)

* Cildinizin durumu kétulgebilir.

Sikhgi bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonrasi deneyime dayatadak ve sikliklari mevcut veriler
kullanilarak hesaplanamamaktadir.

» Alerjik reaksiyon (air1 duyarhlik)

» Deri dokuntisu

Bunlar ERBNOL'Un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriltirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsans olacaksiniz.

5. ERBINOL'iin saklanmasi

ERB/NOL’U gocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERBL’U kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selez ERBNOL'(i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicineilag San. ve Tic. 4.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Gunsli, Bagcilar, istanbul
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Tel: 490 212 474 70 50
Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri:
Zentiva Sglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.

Kugukkarstiran Mah. Merkez Sk. No:223/A, 39780
Buyukkargtiran/Luleburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 17.02.2016 tarihinde onaylagtmi
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