KULLANMA TAL IMATI

OCERAL % 1 deri spreyi
Haricen uygulanir.

* Etkin madde

1 ml ¢6zeltide, 10 mg oksinazolgdeger miktarda oksinazol nitrat icermektedir.
* Yardimci maddeler:

Benzil alkol ve etanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kkisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCERALnedir ve ne i¢in kullanilir?

2. OCERAL' i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCERAL nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OCERAL’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.




1. OCERAL nedir ve ne igin kullanilir?

OCERAL 20 ml'lik vaporizatorli plastikise icerisinde berrak, hemen hemen berrak bir
sividir. OCERAL oksikonazol etkin maddesi icermekteOksikonazol, mantar hicrelerinin
cevresini olgturan zarin olgumunda 6nemli olan ergosterol adi verilen maddeeintezini
engelleyerek etki gostermektedir. OCERAL, topikatifangal bir ilagtir. Derinizde mantar
dremesini Onler.

OCERAL mantar enfeksiyonlarinin bulurgiuekstremitelere, vicut, bia sach kisimlari ve
dis genital organlara ve kivrimli cilt bélgelerine wygnabilir.

2. OCERAL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OCERAL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* OCERAL' in etkin maddesine ya da icetdiyardimci maddelerden herhangi birine gkar
alerjiniz (hipersensitivite) varsa,

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse lltfen
doktorunuza daginiz.

OCERAL'i a sagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

* OCERAL, gozler, mukoza ve vajina (kadin Uremeaonyile temas etmemelidir.

* OCERAL, doktor tarafindan onerilmeidlitakdirde dger topikal ilaglar ile ayni zamanda
kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigsee lltfen
doktorunuza daginiz.

OCERAL'’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
OCERAL deriye uygulangindan yiyecek ve icecek etkisi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

OCERAL, hamilelikte ancak doktor gerekli gogiiitakdirde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya etczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Topikal  uygulanan  oksikonazol, anne sutine gecer.u Bdonemde ilag
kullanip/kullanamayaganiza risk/yarar ikkisini dezerlendirdikten sonra doktorunuz karar
verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
OCERAL'in ara¢ ve makine kullanimi tzerinde etkisktur.



OCERAL'’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
OCERAL deri spreyi etanol icermektedir. Ancak OCHRA topikal kullanimi igin herhangi
bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuz ©nermedi takdirde, dger topikal ilaclari OCERAL ile ayni zamanda
kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCERAL nasil kullanir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikii icin talimatlar:

OCERAL'i daima doktorunuzun soyledi gibi aliniz. Emin olmadiniz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza game.
OCERAL'T mantar hastgiindan etkilenen bodlge ve cevresine ginde 1 veyaefa d
uygulayiniz. Hastagin tekrarlamasini 6nlemek amaciyla, ayaktgaumantar tedavisinde 1
ay ve vicudun dger bolgelerinde okan mantar tedavisinde 2 hafta sureyle kullanmaya
devam ediniz.

» Uygulama yolu ve metodu:

Genital bolgedeki (kadin Greme organinin bulyiudboélge) mantar tedavisine, olasi alkol
iritasyonunu (tahg) Onlemek amaciyla, triniin 6nce krem formu ilgdranali ve ¢ozelti ile
devam edilmelidir. Sprey c¢o6zeltinin genital bélgggulamalarinda, uygulama yerinin ilac
puskirtildikten sonra bir muddet acik tutularakegpricergindeki alkoliin ugmasinin
beklenmesi tavsiye edilir.

* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 12 yain altindaki ¢cocuklarda mantar enfeksiyonlarinidinalarak
gorilmesine kain, bu hastaliklarin tedavisinde OCERAL krem etklir sekilde
kullanilabilir.

Yasllarda kullanimi: OCERAL’in yashlarda 6zel kullanimi yoktur.

« Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi: OCERAL’in bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda
Ozel kullanimi yoktur.

Eger OCERAL'in etkisinin ¢ok guclu veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCERAL kullandiyaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCERWAllandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz ya da hastaneyegvarunuz.



OCERAL'’ i kullanmay! unutursaniz

OCERAL’ i kullanmay! unutursaniz bu dozu atlayindeha sonra ger doz zamaninda ilaci
kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

OCERAL ile tedavi sonlandinidigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza dagmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaclar gibi OCERAL icefiinde bulunan maddelere duyarl olanilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa OCERAL'i kullanmayr durduru n ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimiine bavurunuz:

« llacin uygulandii bélgede kizariklik, kanti, yanma hissi,

* Nefes darlgl,

* Solunum sikintisi,

* Bogaz/girtlak bolgesindgiskinlik hissi ve duyu kaybi,

» Goguste sikgma hissi,

* Vdicutta airi sicaklik/sgukluk hissi,

* Bogulma hissi,

* Burun ve gtzde kanti,

* Burun akintisi,

* Hapsirma,

* Vucutta kaintili kizarikhk/kabariklik,

» Karin grisi, bulanti, kusma,

e Bas donmesi,

* Bayilma hissi,

» Kalpte carpinti.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. gBr bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCERAL’e ka1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaOl@@stanin birinden fazla goruilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Yanma, batma hissigikdl, soyulma, karincalanma, aci hissi, dishidrotik
egzama



Bunlar OCERAL'’ in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdrgiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  OCERAL'’ in saklanmasi

OCERAL'’i cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sof@d®CERAL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Saballac San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Katt2(3
Klcukcekmece Istanbul

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylasimn



