KULLANMA TALIMATI

KETORAL medikal sampuan
Sach deriye ve/veya deri iizerine bolgesel olarak uygulanarak kullanilir.

e FEtkin madde:
KETORAL Medikal Sampuan, her mL’sinde 20 mg ketokonazol igerir.

o Yardimci maddeler:

Sodyum lauril eter siilfat, disodyum monolauril eter siilfosiiksinat, hindistan cevizi yagi asidi
dietanolamidi, makrogol 120 metil glikoz dioleat, laurildiamonyum hidrolizlenmis hayvansal
kollagen, imidazolidiniliire, hidroklorik asit, viking esansi, eritrosin boya, sodyum kloriir, saf
su.

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

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KETORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETORAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETORAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KETORAL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. KETORAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e KETORAL Medikal Sampuan, sa¢h deri ve/veya deri iizerine uygulanacak sampuan
formundadir.

e KETORAL Medikal Sampuan, 60 mL ve 100 mL sampuan iceren siseler halinde piyasaya
sunulmaktadir.

e KETORAL’in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler ad1
verilen bir ila¢ grubuna aittir.

Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisini bozarak, mantar hiicresinin 6liimiine yol agar.
Mantarlar, i¢inde yasadigimiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
ylizeyinde veya i¢ organlarda yerleserek cok degisik tiirlerde mantar enfeksiyonlarina yol

acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, tutulan bolgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.
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e Pityriasis versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis, mantarlarin deri ve/veya sagl
deriye yerleserek olusturduklart degisik yiizeysel enfeksiyon tiirleridir.

e Bu durumlar kasintili olabilir. “Malassezia” diye adlandirilan bir mantardan dolayi
olusurlar. Bu mantar herkesin cildinde bulunur ama bazen gereginden fazla biiyiliyerek
problemlere yol agabilir. KETORAL Medikal Sampuan bu mantar1 Oldiirerek ve geri
donmesini engelleyerek etki eder.

Tiim bu enfeksiyonlarda kepeklenme veya deride daha iri kabuklanmalar dikkat ¢ekicidir.

e KETORAL Medikal Sampuan, deride ortaya ¢ikan, pityriasis versicolor, seboreik dermatit
ve pityriasis capitis adlarindaki mantar enfeksiyonlarindan korunma ve tedavide
kullanilmaktadir.

2. KETORAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ketokonazole veya KETORAL Medikal Sampuan i¢indeki yardimecr maddelerden herhangi
birine karsi1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz bu ilac1 kullanmayiniz. Emin degilseniz, KETORAL
Medikal Sampuan’t kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

KETORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Saciniza betametazon ya da hidrokortizon gibi steroid igeren bir losyon ya da krem
kullaniyorsaniz,
e KETORAL Medikal Sampuan tedavisinin ilk 2-3 haftasi sirasinda losyon ya da kremi
daha az kullanmalisiniz.
e KETORAL Medikal Sampuan etkisini gostermeye basladiginda bu sizin alevlenen
durumunuzu durduracaktir.

Eger steroid losyonunuz ya da kreminizi birakmakla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza ya
da eczaciniza danisginiz.

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

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETORAL Medikal Sampuan’in hamile kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut
degildir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. KETORAL Medikal
Sampuan’in emzirme doneminde kullanimiyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadir.
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Arac¢ ve makine kullanim
KETORAL Medikal Sampuan’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi olas1 degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
KETORAL Medikal Sampuan’in diger ilaglarla etkilesimi konusunda bilinen bir veri yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Buna
recetesiz kullanilan ilaclar ve bitkisel ilaclarda dahildir.

3. KETORAL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KETORAL’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.
KETORAL Medikal Sampuan bebekler ve ¢ocuklar i¢in tavsiye edilmez. KETORAL Medikal
Sampuan yalnizca saginiz ya da deriniz i¢in kullanilir. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya
da eczaciniza danisginiz.

Kepeklenme, kuru, yagli kabuklu cilt i¢in:

e Haftada iki kez sampuani kullanmaya baslayin

e Iki haftadan dort haftaya kadar her 3 ya da 4 giin sampuani kullanmalisiniz.

e Sonrasinda semptomlarin geri gelmesini 6nlemek i¢in sampuani her 1-2 haftada bir kez
kullanmalisiniz.

e Sampuaninizi doktorunuzun size soylediginden daha sik kullanmayiniz.

Derideki beyaz-kahverengi lekeler icin:

e Sampuani derinin beyaz-kahverengi lekeleri iizerine giinde 1 kez 5 gilin kadar
kullanmalisiniz.

e Eger glinese ¢iktiginizda beyaz-kahverengi lekeler daha belirgin hale geldiyse; derinizin
bir sonraki giinese maruz kalmasindan oOnce giinde 1 kez 3 giin boyunca sampuani
kullanmalisiniz.

e Sampuaninizi doktorunuzun size sdylediginden daha sik kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
KETORAL Medikal Sampuan, deri ve sagli derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulanir. Sadece sacglar degil, deri de iyice yikanmalidir.

Eger tedavi arasinda sa¢inizi yikamaniz gerekirse, normal bir sampuan kullaniniz.

Eger saciniz kalin ya da uzunsa, saginizi 6nce her zaman kullandiginiz sampuaninizla
yikayiniz daha sonra KETORAL Medikal Sampuan’1 kullaniniz.

KETORAL Medikal Sampuan goziiniize kagarsa gozlerinizi yumusak bir bicimde soguk suyla
yikayiniz.

Sampuani yuttugunuz takdirde hemen doktorunuzla konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:
KETORAL Medikal Sampuan’in 6zel kullanim durumu yoktur.
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Eger KETORAL'’in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETORAL kullandiysamiz
KETORAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KETORAL kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginiz an KETORAL Medikal Sampuan’1 kullanmalisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, KETORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KETORAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada ve yutkunmada zorluga neden olan yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme
seklinde alerjik reaksiyonlar.

e Sampuanin uygulandig1 yerdeki derinin kizarmasi ya da siddetli iritasyonu ya da tedavinin
ilk glinlerinde bagka alerji isaretleri.

e Derinin kabarmasi ya da soyulmasi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETORAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
KETORAL Medikal Sampuan’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside 1’den az):

e Sag kdklerinde enfeksiyon

Gozyas1 iiretiminde artis

Beklenmedik sa¢ kaybi ya da sag¢ incelmesi

Derinin kurumasi, dokiintii, yanma hissi

Saglarinizda hissettiginiz degisiklikler

Seyrek goriilen yan etkiler (1000 kiside 1’den az):
e Tat bozuklugu
e Gozlerde tahris
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e Akne
e Deride pullanma

Asagida raporlanan yan etkiler belirli bir siklikta tanimlanmayabilir ve bu ylizden ne kadar
siklikla meydana geldikleri bilinmiyor olarak siiflandirilirlar:

e Kurdesen (iirtiker olarak da bilinir)

e Sag renginde degisiklikler

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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KETORAL’in saklanmasi

KETORAL Medikal Sampuan’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETORAL Medikal Sampuan’1 kullanmayiniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETORAL Medikal Sampuan’1
kullanmay1niz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran Mah.

Merkez Sokak No: 223/A

39780 Biiyiikkaristiran
Liileburgaz-KIRKLARELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.
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