KULLANMA TALIMATI

BUTEFIN %1 deriye uygulanacak sprey, ¢ozelti
Haricen cilt Uzerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti; 10 mg butenafin hidroklorir icerir.
e Yardimci maddeler: Propilen glikol, glikol salisilat, metil paraben (E218), propil paraben (E216)
ve deiyonize su icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cUnkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUTEFIN nedir ve ne icin kullanilir?

BUTEFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BUTEFIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BUTEFIN’in saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1. BUTEFIN nedir ve ne igin kullanilir?

e BUTEFIN; primer ambalaj malzemesi sisenin icine daldirilmis PE kapiler boru ve PP sprey
baslikli, amber renkli cam sisede (Tip I11) 15 ml ve 30 ml ¢Ozelti iceren ambalajlarda pazarlanan,
butenafin hidroklorir iceren ve sadece haricen kullanilan bir ¢ozeltidir.

e BUTEFIN, ciltte bir gesit mantar sebebi ile olusan sarimsi kahve veya kahverengi dokiintiilerin
(tinea versicolor), vicut mantari (tinea corporis), kasik mantarinin (tinea cruris) topikal
tedavisinde kullantlir.

2. BUTEFiN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUTEFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,;

e Butenafin hidrokloriire ve BUTEFIN’in bilesiminde yer alan maddelere Kars! alerjiniz varsa,
e Eszamanl bir baska topikal ila¢ kullaniyorsaniz,

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda.
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BUTEFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BUTEFIN’in g6z, burun, agiz ya da mukoz membranlarla temasindan kagininiz.

Ciltte tahris olursa kullanima ara veriniz.

Allilamin grubu antifungal ajanlara (mantar ilaglarina, orn: terbinafin) hassasiyetiniz varsa
BUTEFIN’i dikkatli kullaniniz.

Hamilelik durumunda doktora danismadan kullanmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

BUTEFIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde sadece gerekli oldugu durumlarda ve doktorunuzun kontrolli altinda
kullaniniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BUTEFIN sute gecebilecegi icin emzirme doneminde doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimina bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

BUTEFIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
BUTEFIN’in diger tibbi triinlerle topikal uygulama araciligiyla bilinen ya da beklenen bir
etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUTEFIN nasil kullanilir?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda BUTEFIN’i;

- Vicut mantari veya kasik mantarinda 2 hafta sire ile glinde bir kez uygulayiniz.
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e Uygulama yolu ve metodu:

BUTEFIN sadece haricen kullanim icindir. Killi viicut bolgelerinde kullanimi uygundur.

Etkilenen bolge ve yakin cevresini kaplayacak deri tstiine uygulayiniz. ilaci uyguladiktan sonra
ellerinizi yikayiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
12 yasin altindaki gocuklarda kullanilmamahdir.

Yaslilarda kullanimi:
BUTEFIN’in yasli hastalardaki kullanimi yetiskinlerdeki gibidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda 6zel bir kullanim yoktur.

Eger BUTEF/N’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUTEFIN kullandiysaniz:
BUTEF/N’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacl ile konusunuz.

BUTEFIN, sinirli ve yiizeysel bir bolgede kullanildigindan asiri dozda kullanilmasinin bir yan etkisi
yoktur.

BUTEFIN’i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

BUTEFIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Tedavi déneminden sonra bir iyilesme gorilmezse tani ve tedavi gdzden
gecirilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BUTEFIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUTEFIN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimuane basvurunuz:

e Yz, dil, bogazda sisme

o Nefes darhgi, hiriltili soluma

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin BUTEFIN’e karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
o Kasinti

e Deride kizariklik, tahris
e Yanma/batma
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o Cilt Glseri (kontakt dermatit)
Bunlar BUTEFIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUTEFIN’in Saklanmasi
BUTEF/N’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BUTEF/N’i kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUTEFIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No:2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

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