KULLANMA TALIMATI

FUNGORAL 20 mg/ml sampuan

Sach deriye ve/veya deri iizerine bolgesel olarak uygulanarak kullanilir.

. Etkin madde: Her 1 ml 20 miligram ketokonazol igerir.

° Yardimci maddeler: Sodyum lauril eter siilfat, disodyum monolauril eter siilfosiiksinat,
hindistan cevizi yag asidi dietanolamid, lauril dimonyum hidrolize hayvansal kolajen (sigir

kaynakl1), makrojel 120 metil glikoz dioleat, ¢i¢ek esansi, imidiire, eritrosin, deiyonize su,
hidroklorik asit ve sodyum klortir igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimiz hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUNGORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. FUNGORAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FUNGORAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FUNGORAL’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. FUNGORAL nedir ve ne icin kullanilir?

. FUNGORAL, sacl deri ve/veya deri {izerine uygulanacak sampuan formundadir.
. FUNGORAL, 100 ml sampuan igeren polietilen siseler halinde piyasaya sunulmaktadir.

° FUNGORAL’in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler adi
verilen bir ilag grubuna aittir.

1/5



Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisini bozarak, mantar hiicresinin éliimiine yol agar.
Mantarlar, i¢inde yasadigimiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
ylizeyinde veya i¢ organlarda yerleserek ¢ok degisik tiirlerde mantar enfeksiyonlarina yol
acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, tutulan bolgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.

e Pityriasis versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis, mantarlarin deri ve/veya sacgl
deriye yerleserek olusturduklari degisik ylizeyel enfeksiyon tiirleridir.
Tiim bu enfeksiyonlarda kepeklenme veya deride daha iri kabuklanmalar dikkat ¢ekicidir.

e FUNGORAL, deride ortaya cikan pityriasis versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis
adlarindaki mantar enfeksiyonlarindan korunma ve tedavide kullanilmaktadir.

2. FUNGORAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FUNGORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-Ketokonazole veya FUNGORAL’in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst alerjik
(asir1 duyarh) iseniz;

FUNGORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su ile
yikanmalidir.

Uzun siiredir harici steroid tedavisi gorliyorsaniz, bolgesel uygulanan steroidin FUNGORAL ile
birlikte uygulanmasina devam edilmesi ve 2-3 haftalik bir donemde steroid tedavisinin kademeli

olarak kesilmesi Onerilmektedir.

Seboreik dermatit ve kepeklenme siklikla sa¢ dokiilmesini arttirir. Bu durumun, ender olmakla
birlikte FUNGORAL kullanim1 sirasinda gortilebildigi bildirilmistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte FUNGORAL kullanimiyla ilgili bilinen bir risk yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme doneminde FUNGORAL kullanimryla iliskili bilinen bir risk yoktur.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FUNGORAL’in diger ilaglarla etkilesimi konusunda bilinen bir veri yoktur.

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

3.FUNGORAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
FUNGORAL’1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmedigi takdirde:

Tedavi i¢in:
Pityriasis versicolor: 5 giin siireyle glinde 1 kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.

Koruyucu kullanim ig¢in:
Pityriasis versicolor: Yaz doneminden once, tek bir tedavi kiirti seklinde, 3 giin siireyle giinde 1

kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 1-2 haftada bir 1 kez.

Uygulama yolu ve metodu:

FUNGORAL, deri ve sagli derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika bekletildikten sonra
su ile durulanir. Sadece saglar degil, deri de iyice yikanmalidir.

Genellikle bir avug i¢i kadar sampuan bir yikama i¢in yeterlidir.

Ozel kullanim durumlart:
FUNGORAL’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger FUNGORAL’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla FUNGORAL kullandiysaniz:
FUNGORAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FUNGORAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi FUNGORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FUNGORAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yiz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darligi seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar. FUNGORAL ile bu tirlii bir reaksiyon goriilmemis olmakla birlikte,
her ilagta oldugu gibi goriilmesi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin FUNGORAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

FUNGORAL’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Diger sampuanlarda oldugu gibi, FUNGORAL kullanimi sirasinda da uygulanan
yerlerde bolgesel yanma hissi, kasinti veya kontakt dermatit (tahris ya da alerji sonucu)

gorllebilir. Saclarda yaglanma ve kuruma goriilebilir, ancak bu reaksiyonlar seyrektir.

Ender olarak, 6zellikle saglar1 kimyasal nedenlerle hasar gérmiis olanlarda ve kirlagsmig saglilarda
sa¢ renginde degisiklik beklenebilir.

Asagidaki yan etkiler FUNGORAL piyasaya verildikten sonra ¢ok seyrek olarak

bildirilmistir (10.000 kiside 1’den az):
-Asirt duyarlilik
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-Sa¢ dokiilmesi, deri dokiintiileri, kurdesen, cilt tahrisi, ciltte kuruluk
-Uygulama bolgesinde reaksiyonlar

Bunlar FUNGORAL’in 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 karsilastigimiz 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.FUNGORAL’in saklanmas
FUNGORAL'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUNGORAL’i kullanmayiniz.
Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNGORAL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Genveon Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Plastik¢iler OSB Mah. 9. Cadde No: 2
Gebze/KOCAELI

02627513101

Bu kullanma talimati 23/03/2022° de onaylanmistir.
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