KULLANMA TALIMATI
FiVESAL %1 krem

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolimain sonuna bakabilirsiniz.

Deriye uygulanir.

e Etkin madde:
Her 1 g krem, 10 mg lulikonazol igerir.

o Yardimci maddeler:

Benzil alkol, butil hidroksi toluen (E321), setostearil alkol, izopropil miristat, kaprilik/kaprik
trigliserid ester, metil paraben (E218), polisorbat 60, propilen glikol, sorbitan stearat ve saf su
icermektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FIVESAL nedir ve ne icin kullandur?

FIVESAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FIVESAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FIVESAL’in saklanmasi

arwNE

Bashklar yer almaktadir.
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1. FIVESAL nedir ve ne icin kullanilir?

FIVESAL etkin madde olarak lulikonazol icermekte olup, beyaz renkli, homojen krem
goérunimundedir. Lulikonazol yiizeysel mantar hastaliklarina karsi kullanilan azol grubu bir
antifungaldir.

FIVESAL, ayak (tinea pedis), kasik (tinea cruris) ve govde (tinea corporis) derisinin yiizeysel
mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir.

2. FIVESAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FIVESAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FIVESAL’in iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz)
varsa.

FIVESAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FIVESAL kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza damsimmz. FIVESAL kullanirken
asagidakilerin bilinmesi dnemlidir:

e FIVESAL sadece deriye bolgesel uygulama icin kullanilir. Goze, agiz ve agiz cevresine
veya hazne icine (intravajinal) uygulamaya uygun degildir.

e Uygulama yapildiktan sonra eller yikanmalidir.

e FIVESAL ile tedavinin basarili olabilmesi i¢in diizenli hijyen onlemleri esastir. Ozellikle
hastalikli bolge ile temas eden giysilerinizi (corap, havlu vb.) gunliikk olarak degistirmeli ve
cok sicak, hatta kaynar su ile yikamalisimiz. Ayak parmak aralari gibi nemli kalma ihtimali
olan viicut bolgeleri yikandiktan sonra iyice kurulanmalidur.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

FIVESAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FIVESAL’i yiyecek ve icecek aldigiiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, gebelik olasiliginiz varsa veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz. Doktorunuz FIVESAL kullaniminin
faydalarini riskler karsisinda dikkatle degerlendirecektir.

Hamileyseniz, FIVESAL’i ozellikle bir sargiyla kapali olarak kullanimdan, viicudun genis
alanlaria uygulamaktan veya uzun sireli kullanimdan kagininiz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FIVESAL’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢cocuklara yonelik risk
g6z ard1 edilemez.

Emziriyorsaniz,

e FIVESAL’i gogiis bolgesine uygulamaymiz.

e FIVESAL’i ozellikle bir sargiyla kapali olarak veya vicudun genis alanlarmna
uygulamaktan kaginmalisiniz.

e FIVESAL’i uzun sireli olarak kullanmaktan kagimmalisiniz.

Arag ve makine kullanimi
FIVESAL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etKisi olduguna dair bilgi bulunmamaktadur.

FIVESAL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FIVESAL igerigindeki butil hidroksi toluen, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Uriin igeriginde bulunan setostearil alkol de lokal deri reaksiyonlarina (érnegin, kontak
dermatite) neden olabilir.

Bilesiminde bulunan metil paraben nedeniyle, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis),
propilen alkol nedeniyle de deride irritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
FIVESAL ile diger ilaglarin etkilesimi bilinmemektedir.

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

3. FIVESAL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

FIVESAL’i her zaman doktorunuzun veya eczacmizin anlattigi gibi kullanmalisiniz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

FIVESAL, cildin hastalikl1 bolgelerine giinde 1 defa haricen uygulanur.

Genel olarak ayak mantar tedavisinde 2 hafta, gévde ve kasik bdlgesi mantarlarinda ise 1
hafta siire ile uygulama 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Hastalikli deri bolge ve yakin ¢evresine ince bir tabaka halinde haricen siirerek uygulayiniz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

12-18 yas araligindakilerin ayak (tinea pedis) ve kasik (tinea cruris) derisinin ylzeysel mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde,

2-18 yas araligindakilerin govde (tinea corporis) derisinin yuzeysel mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde eriskinlerde onerildigi gibi kullanilir.

2 yas altindaki cocuklarda kullanimi ile ilgili yeterli guvenlilik ve etkililik bilgisi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda erigkinlerdekinden farkli bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bébrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimi
ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger FIVESAL’in etkisinin ¢ok guclu veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIVESAL kullandiysaniz
FIVESAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz endiselenmeyiniz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

FIVESAL’i kullanmay: unutursamz
Hatirladiginizda, bir sonraki dozu zamani geldiginde kullanin ve recete edildigi sekilde
tedaviyi strddrdn.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi FIVESAL iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir;

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler klinik ¢alismalarda ortaya ¢ikmis, siklik derecelerine gore listelenmistir:
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Yaygin olmayan:
e Uygulama bolgesinde reaksiyon (tahris, yanma hissi, kizariklik, kuruluk veya kasinti gibi)

Bilinmiyor:

e Kontakt dermatit (ilacin temas ettigi yerle sinirh, kizariklik, dokiintii, su toplamasi, kasinti,
hassasiyet ve sislik gibi belirtilerin eslik edebildigi bolgesel reaksiyona bagli deri hastaligi)

o Sellulit (bolgesel duyarlilik, su toplamasi ve kizariklik ile kendini gosterebilen deri
enfeksiyonu)

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 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FIVESAL’in saklanmasi

FIVESAL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIVESAL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIVESAL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat: 14.02.2023 tarihinde onaylanmustir.
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