KULLANMA TALIMATI

LAMISIL ONCE % 1 film yapici ¢ozelti
Haricen cilde uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir gram ¢ozeltide 10 mg terbinafin (hidrokloriir halinde) igerir.
o Yardimci maddeler: Akrilatlar/oktilakrilamit kopolimer, hidroksipropilseliiloz, orta zincir

trigliseritler, etanol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi
ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de LAMISIL ONCE'den en
iyi sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LAMISIL ONCE nedir ve ne icin kullanilir?

2. LAMISIL ONCE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LAMISIL ONCE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5.

LAMISIL ONCE ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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LAMISIL ONCE nedir ve ne icin kullamilir?

LAMISIL ONCE etkin madde olarak her bir gram c¢ozeltide 10 mg terbinafin

(hidrokloriir halinde) igerir.

LAMISIL ONCE cilde kullanim i¢in antifungaller (mantar tedavisinde kullanilan

ilaclar) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

LAMISIL ONCE bir ¢esit ayak mantarinin (atlet ayagi) tedavisinde kullanilir. Sadece

bir kez uygulama yapilir.
LAMISIL ONCE, 4 g ¢ozelti igeren tiipler ile kullanima sunulmaktadir.

LAMISIL ONCE, atlet ayagimma neden olan mantar1 oldiirerek etkili olur. Ayaga
uygulandiginda, cilt {izerinde renksiz bir film tabaka birakir. Film tabakasi etkin

maddeyi cilde tagiyarak ayaktaki mantari tedavi eder.

LAMISIL ONCE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LAMISIL ONCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Terbinafin veya LAMISIL ONCE’1n bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa kullanmayiniz.

LAMISIL ONCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Eger ayagimizin tabani ve topugunda kalinlagsmis ve/veya belirgin olarak soyulan bir

cilt ile birlikte seyreden uzun-siireli mantar enfeksiyonlarindan sikayetci iseniz

Eger, tirnaginizin renginin bozulmasina, kalinlasmasina ve pullagmasina neden olmus

bir tirnak mantar enfeksiyonunuz varsa dikkatli kullaniniz.

Sadece harici kullanim i¢indir. Yutmayiniz.
Alkol igerdiginden atesten uzak tutunuz.

Cildinizde tahris, glines maruziyeti sonrasi ciddi soyulma vb. durumlar varsa, alkol

igeridi ile tahrise neden olabilir ve dikkatli kullanilmalidir.

Yiiziiniize, gozlerinize veya hasarli deriye bulastirmayiniz.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LAMISIL ONCE' 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
LAMISIL ONCE' 1n uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz doktorunuz kesinlikle gerekli gormedigi siirece LAMISIL ONCE
kullanmayniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwmzz.

Emzirme

o Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz LAMISIL ONCE kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

e LAMISIL ONCE’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger ayaginizdaki mantarin tedavisi i¢in baska ilaclar (regetesiz aldigimmiz ilaglar dahil)

kullantyorsaniz LAMISIL ONCE’1 kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAMISIL ONCE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Sadece yetiskinlerin kullanimi i¢in uygundur. 18 yas altindaki kisiler kullanmamalidir.
Yetigkinlerde:

LAMISIL ONCE’1 sadece bir kez uygulayiniz. Ikinci bir kez uygulamayniz.
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LAMISIL ONCE"1, belirtiler tek bir ayakta goriilse bile her iki ayaga (parmak aralarina, altina
ve lstline, ayaginizin tabanina ve yanlarina) da uygulamalisiniz. Bu, mantardan tamamen
kurtulmanizi saglamak icin gereklidir. Goriiniirde bir belirtisi olmamasina ragmen ayaginizin

diger kisimlarinda da mantar bulunabilir.

Ayaklara uygulandiginda, ilag renksiz bir film tabaka olusturacak sekilde hizla kurur. Tiipte
her iki ayaga da yetecek kadar ila¢ bulunmaktadir.

En iyi sonucu alabilmek i¢in ilac1 uyguladiktan sonra 24 saat siire ile ayaklarinizi yikamayiniz
veya su sigratmayiniz. LAMISIL ONCE’1n en iyi uygulama sekli dus ya da banyodan sonra

temiz cilde uygulanmasidir.
Uygulama yolu ve metodu:
e Tek kullanimlik bir tedavidir.
e Her iki ayagimizi yikaymiz ve dikkatlice kurulayiniz.
e Ellerinizi yikayiniz ve kurulayiniz.
¢ Tiipiin kapagini ¢ikarimiz.

e Her iki ayaginiza da uygulayiniz — tiipiin yarisini bir ayak, diger yarisin1 da diger ayak
icin cildi kaplamaya yetecek kadar kullaniniz. Digerini tedavi etmeden dnce bir ayagi

tamamen bitiriniz.

e Parmaklarinizla her iki ayagmiza asagida gosterildigi sekilde uygulayimiz. Ayak
parmaklarinizin aralarina, altina ve her tarafina esit olacak sekilde yayiniz. Sonra ayak

tabaniniza ve ayaginizin yanlarina uygulayiniz.

e Ovarak veya masaj yaparak uygulamayiniz.

e Diger ayagin cildi saglikli goriiniiyor olsa bile aymi tedaviyi diger ayaga da
uygulaymiz. Bu mantardan tamamen kurtulabileceginizden emin olmaniz igindir.

Belirtiler olmasa bile diger ayaginizda da mantar enfeksiyonu olabilir.
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e (Corabmizi giymeden Once ilacin bir film tabakasi halinde kurumasi i¢in 1-2 dakika

bekleyiniz.
e Tiipiin kapagini kapatiniz ve i¢inde kalan ilagla birlikte imha ediniz.
e Artmis ilaci kesinlikle saklamayiniz veya bagka birine vermeyiniz.
e Uygulamadan sonra ellerinizi 1lik sabunlu su ile yikayiniz.

e LAMISIL ONCE’1 uyguladiktan sonra 24 saat siireyle ayaklarinizi yikamayimiz ve

1slatmayiniz. Yikama sonrasi nazikg¢e kurulayiniz.
e Ikinci kez uygulamaymiz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullandiginiz LAMISIL ONCE’r sehir suyuna veya ¢ope

atmaywniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

LAMISIL ONCE’1 sadece ayak cildinizin tedavisi i¢in kullanimiz. Yiiziiniize, gozlerinize
veya yarali cilt lizerine (tedavi alan1 disindaki) bulastirmamaya dikkat ediniz, ¢linkii bu gibi

bolgelerde tahrise neden olabilir.

Eger kaza ile goziinlize kagarsa akar su ile iyice yikayimniz. Eger hala rahatsizlik hissederseniz

doktorunuza basvurunuz.

Kesinlikle yutmayiniz.

Cildiniz bir iki giin i¢inde iyilesmeye baslayacaktir, fakat tamamen iyilesmesi i¢in 4 hafta
gerekebilir.

Eger LAMISIL ONCE’1 uyguladiktan sonra 2 hafta i¢inde herhangi bir iyilesme belirtisi

géremezseniz, doktor veya eczaciniza sorunuz.

Eger ilk uygulamadan sonra olumlu bir sonu¢ alinamadiysa, ayni atlet ayagi sikayeti igin
iiriinii ikinci kez kullanmayiniz.

Tedaviye yardimci olarak:

Tedavi edilen bolgeyi ilk 24 saatten sonra diizenli olarak yikayarak temiz tutunuz.
Ovalamadan dikkatlice kurulayiniz. Cildiniz kasiniyor olsa bile kagimamaya calisiniz, ¢iinkii
kasima daha fazla tahribata neden olabilir ve iyilesme siirecini yavaslatabilir ve enfeksiyonun

yayilmasina neden olabilir.
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Kendi havlunuzu ve giyeceklerinizi kullaninmiz ve diger kisilerle paylasmayiniz, ¢ilinkii atlet
ayagi baskalarina kolaylikla bulasabilir. Enfeksiyonun tekrarlamasina engel olmak igin
giyeceklerinizi ve havlunuzu sik olarak yikayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

LAMISIL ONCE’1n 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger LAMISIL ONCE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAMISIL ONCE kullandiysaniz:

Kaza ile agizdan alimmast durumunda %81,05 w/w lik alkol icerigi nedeniyle dikkatli
olunmalidir.

LAMISIL ONCE’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LAMISIL ONCE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Alerji ¢cok nadir olarak goriilebilmektedir.(/0.000 de 1 kisiyi etkileyebilir)

Karsilasildiginda LAMISIL ONCE’1mn hemen kesilmesini gerektiren ve hemen doktora

basvurulmasim gerektiren alerjik reaksiyonlar:
e Nefes alma ve yutmada giigliik
e Yiiz, dil, dudaklar ya da bogazda sisme

o C(iltte ciddi kasint1 ile birlikte kizariklik ya da sislik
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Nadiren bazi kisiler ilaca karsi alerjik olabilir ve agagidaki belirtiler goriilebilir:
e Kasint1 (prurit),
e Dokiinti,
e Sivi kabarciklari (biillii dermatit),
e Kurdesen
Bu etkiler LAMISIL ONCE’1n yaygin olmayan etkilerdendir.
Asagidaki etkilerin hepsi ¢ok seyrek olarak goriilmektedir:
e Cilt kurulugu,
o (iltte tahris,
e Yanma hissi
Bunlar LAMISIL ONCE’1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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

0 800 314 00 08 numarali 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.

5. LAMISIL ONCE’1n saklanmasi

LAMISIL. ONCE’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayniz.

30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMISIL ONCE1 kullanmayniz.
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Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAMISIL

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:  GlaxoSmithKline Tiketici Saghigi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri : Novartis Consumer Health S.A.
Route de 1’Etraz, 1260 Nyon—Isvigre

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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