KULLANMA TALIMATI

DERMO-REST %1 dermal krem
Lokal (topikal) olarak kullanilir.

e  Etkin madde: Her graminda, 10 mg tiokonazol igerir.

e  Yardimci maddeler: Emiilsiyon vaksi, setil alkol, setostearil alkol, fraksiyonlanmig
hindistan cevizi yagi, gliseril monostearat, sorbitol soliisyonu, likit parafin, benzil
alkol, karbomer 940, sodyum lauril siilfat, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dozg kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMO-REST nedir ve ne icin kullanilir?

DERMO-REST'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMO-REST nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DERMO-REST'in saklanmast

NHE D=

Bashklar yer almaktadar.
1. DERMO-REST nedir ve ne icin kullamlir?

DERMO-REST deri kremidir, tiokonazol etkin maddesini igerir. 20 g'lik aliiminyum tiiplerde
sunulmaktadir.

DERMO-REST, duyarli mantarlarin sebep oldugu deri enfeksiyonlarinin tedavisinde, bu
arada bir mantar ¢esidi olan Candida'ya bagli ya da Candida ile komplike cocuk bezi
pisiklerinin tedavisinde ve bunlara ve bunlara, duyarli gram-pozitif bakterilerin eklenmis
oldugu durumlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.

Ayaklarda goriilen mantar enfeksiyonu (tinea pedis), govde, kol, bacak ve kasiklarin mantar
infeksiyonu (tinea kruris/ korporis), deri ylizeyi mantar1 (tinea versicolor) ve tirnak mantari

(tinea unguium) gibi enfeksiyonlar DERMO-REST tedavisine iyi cevap verirler.

2. DERMO-REST'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DERMO-REST deri kremi goze uygulanmaz.

DERMO-REST'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
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e Daha 6nce mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan imidazol grubu ilaglara veya deri
preparatlarindaki diger yardimc1 maddelere karsi agir1 hassasiyet gostermisseniz.

DERMO-REST'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+ DERMO-REST’1 bir mantar ¢esidi olan Candida’ya bagli ya da Candida ile tedavisi

zorlagsmis ¢ocuk bezi pisiklerinin tedavisinde kullantyorsaniz.

Bu durumda, kesinlikle doktor 6nerisi ve dozaj ayarlamasi gerekir.

Bu uyanlar gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DERMO-REST!'i yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DERMO-REST dermal krem haricen kullanilir. Yemeklerle etkilesim beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ilac1 kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitiine gegtiginden,
DERMO-REST uygulamasi sirasinda emzirmeye gegici olarak ara vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bilinen bir etkisi yoktur.

DERMO-REST’in i¢erdigi baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {irlin stearil alkol ve setostearil alkol igerir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
temas dermatiti) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMO-REST nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DERMO-REST %1 dermal krem, sabah ve/veya aksam giinde bir veya iki defa, hastalikl1 deri
alanina ve bunun etrafina hafif¢e masaj yapar gibi siirtilmelidir.

7 glinliik tedavi deri ylizeyi mantar1 (tinea versikolor) olan hastalarin biiylik bir kisminda
yeterlidir, fakat siddetli ayak mantarinda (tinea pedis), Ozellikle miizmin nasir (kronik

hiperkeratotik) tiplerinde 6 haftaya kadar siiren tedavi gerekebilir.

Diger bolgelerdeki mantar enfeksiyonlarinda, bir tiir mantar hastalig1 olan kandidiyazis ve
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eritrazmada gereken tedavi siiresi genellikle 2-4 haftadir.
Enfeksiyona neden alan organizmanin cinsine ve enfeksiyonun yerine bagl olarak iyilesme
icin gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degisir.

Uygulama yolu ve metodu:
Lokal (topikal) olarak uygulanir.

DERMO-REST %1 dermal krem, sabah ve/veya aksam giinde bir veya iki defa, hastalikl1 deri
alanina ve bunun etrafina hafif¢e masaj yapilarak siiriilmelidir. Pisikli bolgelerde 1slanarak
yumusamay1 onlemek i¢in krem az miktarda ve iyice yedirilerek siiriilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim
Cocuklarda kullanimina yonelik yapilmis klinik ¢alisma mevcut degildir.

Yashlarda kullanimi
Mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi
Mevcut degildir.

Eger DERMO-REST %1 Dermal Krem'in etkisinin ¢ok giiglii ya da zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMO-REST kullandiysaniz:
DERMO-REST'den kullanmaniz gerekenden fazla kullamirsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DERMO-REST'i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DERMO-REST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size aksini sdylemedik¢e, DERMO-REST kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DERMO-REST'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DERMO-REST haricen uygulandiginda sistemik yan etki beklenmez. Bazi hastalarca
uygulama yerinde yanma belirtileri bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasinda
goriiliir, hafif ve gecicidirler.

Ancak DERMO-REST kullanimu ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, tedavi kesilmeli
ve uygun terapi tatbik edilmelidir. Cok uzun kullanildiginda sistemik toksik etkiler
goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siralanmigtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Yumusak deri alanlarinda sisme

Yaygin olmayan

e Bir tiir deri hastalig1 (dermatit)
e Dokiintii

Bu yan etkileri genelde tedavinin ilk haftasinda olusur ve kisa siireli ve hafif diizeyde olma
egilimi gosterir.

Bilinmeyen:

o C(iltte veya yiizde kasinti, sisme veya kabarciklar seklinde ortaya ¢ikabilen alerjik
reaksiyon

Uyusma

S1v1 dolu kabarciklarla beliren deri dokiintiisii (biilloz eriipsiyon)

Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (temas dermatiti)

Cilt kurulugu

Tirnak bozukluklari (renk degisikligi, tirnak ¢evresinde iltihap ve tirnakta agr1 dahil)
Deride pullanma

Deride yanma hissi

Kurdesen

Agri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuza 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. DERMO-REST'in saklanmasi

DERMO-REST'"1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMO-REST'i kullanmayniz.



Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik tirtinleri San. ve Tic.A.S.

Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent
34394 Sisli —Istanbul

Tel: (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 10 89

Uretici:

Zentiva Saglik tirlinleri San. ve Tic.A.S.

Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz
Tel: (0 288) 446 34 60
Faks: (0 288) 446 30 59

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.



