
KULLANMA TALiMATI 

KETORAL medikal ~ampuan 
Sa~h deriye ve/veya deri iizerine biilgesel olarak uygulanarak kullamhr. 

• Etkin madde: 
KETORAL Medikal Sampuan, her mL'sinde 20 mg ketokonazol i9erir. 

• Yard1mc1 maddeler: 
Sodyum lauril eter siilfat, disodyum monolauril eter siilfosiiksinat, hindistan cevizi yag1 asidi 
dietanolamidi, makrogol 120 metil glikoz dioleat, laurildiamonyum hidrolizlenmi~ hayvansal 
kollagen, imidazolidiniliire, hidroklorik asit, viking esans1, eritrosin boya, sodyum kloriir, saf 
SU. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatznz sak/ayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz o/ursa, hitfen doktorunuza veya eczacznzza danz$znzz. 
• Bu ila9 ki$ise/ olarak sizin i9in re9ete edilmi$fir, ba$kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ila9 hakkznda size onerilen dozun dz$znda yuksek 
veya dU$Uk doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. KETORAL nedir ve ne irin kullam/1r? 
2. KETORAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. KETORAL nas1/ kullam/1r? 
4. O/as1 yan etkiler nelerdir? 
5. KETORAL 'in saklanmas1 

Ba~hklar1 yer almaktad1r. 

1. KETORAL nedir ve ne i~in kullambr? 
• KETORAL Medikal Sampuan, sa9h deri ve/veya deri iizerine uygulanacak ~ampuan 
formundadir. 
• KETORAL Medikal Sampuan, 60 mL ve 100 mL ~ampuan i9eren ~i~eler halinde piyasaya 
sunulmaktadir. 
• KETORAL'in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tilrevi sistemik antimikotikler ad1 
verilen bir ila9 grubuna aittir. 

Ketokonazol mantar hiicresi duvanmn yap1sm1 bozarak, mantar hiicresinin Oliimiine yol a9ar. 

Mantarlar, i9inde ya~ad1g1m1z 9evrede yaygm olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut 
yiizeyinde veya i9 organlarda yerle~erek 9ok degi~ik tiirlerde mantar enfeksiyonlarma yol 
a9arlar. Olu~an enfeksiyon hastahgmm belirtileri, tutulan bOlgeye ya da organa gore 
degi~ebilmektedir. 
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• Pityriasis versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis, mantarlann deri ve/veya sa9h 
deriye yerle~erek olu~turduklan degi~ik yiizeyel enfeksiyon tiirleridir. 

Tiim bu enfeksiyonlarda kepeklenme veya deride daha iri kabuklanmalar dikkat 9ekicidir. 

• KETORAL Medikal Sampuan, deride ortaya 91kan, pityriasis versicolor, seboreik dermatit 
ve pityriasis capitis adlanndaki mantar enfeksiyonlarmdan korunma ve tedavide 
kullanilmaktadlf. 

2. KETORAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

KETORAL'i a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
Eger; 
• Ketokonazole veya KETORAL Medikal Sampuan iyindeki yard1mc1 maddelerden herhangi 
birine kar~1 alerjik (a~m duyarh) iseniz bu ilac1 kullanmaym1z. Emin degilseniz, KETORAL 
Medikal Sampuan'1 kullanmadan once doktorunuza ya da eczacm1za dan1~m1z. 

KETORAL'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger; 
• Sa9m1za betametazon ya da hidrokortizon gibi steroid iyeren bir losyon ya da krem 
kullan1yorsan1z, 

• KETORAL Medikal Sampuan tedavisinin ilk 2-3 haftas1 sirasmda losyon ya da kremi 
daha az kullanmahsm1z. 
• KETORAL Medikal Sampuan etkisini gostermeye ba~lad1gmda bu sizin alevlenen 
durumunuzu durduracaktlf. 

Eger steroid losyonunuz ya da kreminizi birakmakla ilgili sorulanmz varsa, doktorunuza ya 
da eczacm1za dan1~m1z. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa, s1zm 19m ge9erliyse liitfen 
doktorunuza dan1~m1z. 

Hamilelik 
j/acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam.Jimz. 

KETORAL Medikal Sampuan'm hamile kadmlarda kullan1mma ili~kin yeterli veri mevcut 
degildir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam.Jimz. 

Emzirme 
j/acz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam.Jzmz. 

Emziren kadmlarda yeterli ve iyi kontrollii 9ah~malar yiiriitiilmemi~tir. KETORAL Medikal 
Sampuan'm laktasyonda kullamm1yla ili~kili bilinen bir risk bulunmamaktadlf. 

Ara~ ve makine kullamm1 
KETORAL Medikal Sampuan'm ara9 ve makine kullan1mm1 etkilemesi olas1 degildir. 
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Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

Eger rereteli ya da reretesiz herhangi bir i/acz §U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise, lutfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. KETORAL nasII kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1kbg1 i~in talimatlar: 
KETORAL'i her zaman i9in tam olarak doktorunuzun soyledigi ~ekilde kullanm1z. 
KETORAL Medikal Sampuan bebekler ve 9ocuklar i9in tavsiye edilmez. KETORAL Medikal 
Sampuan yalmzca sa9m1z ya da deriniz i9in kullan1hr. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya 
da eczacm1za dan1~1mz. 

Kepeklenme, kuru, yagh kabuklu cilt i9in: 
• Haftada iki kez ~ampuan1 kullanmaya ba~laym 
• iki haftadan dort haftaya kadar her 3 ya da 4 giin ~ampuan1 kullanmahsm1z. 
• Sonrasmda semptomlann geri gelmesini onlemek i9in ~ampuan1 her 1-2 haftada bir kez 
kullanmahsm1z. 
• Sampuanm1z1 doktorunuzun size soylediginden daha s1k kullanmay1mz. 

Derideki beyaz-kahverengi lekeler i9in: 
• Sampuan1 derinin beyaz-kahverengi lekeleri iizerine giinde 1 kez 5 giin kadar 
kullanmahsm1z. 
• Eger giine~e 91kt1gm1zda beyaz-kahverengi lekeler daha belirgin hale geldiyse; derinizin 
bir sonraki giine~e maruz kalmasmdan once giinde 1 kez 3 giin boyunca ~ampuan1 
kullanmahsm1z. 
• Sampuan1mz1 doktorunuzun size soylediginden daha s1k kullanmaym1z. 

Uygulama yolu ve metodu: 
KETORAL Medikal Sampuan, deri ve sa9h derinin hastahkh bolgesine uygulantr. 3-5 dakika 
bekletildikten sonra su ile durulantr. Sadece sa9lar degil, deride iyice y1kanmahdtr. 

Eger tedavi arasmda sa9m1z1 y1kaman1z gerekirse, normal bir ~ampuan kullammz. 

Eger sa9m1z kalm ya da uzunsa, sa9m1z1 once her zaman kulland1gm1z ~ampuan1mzla 
y1kaym1z daha sonra KETORAL Medikal Sampuan'1 kullan1mz. 

KETORAL Medikal Sampuan goziiniize ka9arsa gozlerinizi yumu~ak bir bi9imde soguk suyla 
y1kaym1z. 

Sampuan1 yuttugunuz takdirde hemen doktorunuzla konu~unuz. 

Ozel kullamm durumlan: 
KETORAL Medikal Sampuan'm ozel kullan1m durumu yoktur. 

Eger KETORAL 'in etkisinin rok gur!U ya da rok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu§unuz. 
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Kullanmamz gerekenden daha fazla KETORAL kulland1ysamz 
KETORAL 'den kullanmamz gerekenden fazlasmz kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

KETORAL kullanmay1 unutursamz 
Hatirlad1g1mz an KETORAL Medikal Sampuan'1 kullanmahsm1z. 

Unutulan dozlarz dengelemek if in fift doz uygulamayzmz. 

Bu ilacm kullan1m1yla ilgili ba~ka sorulanmz olursa, doktorunuza sorunuz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, KETORAL'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa KETORAL'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bolilmiine ba~vurunuz: 
• Nefes almada ve yutkunmada zorluga neden olan yiiz, dudaklar, ag1z, dil ve bogazda ~i~me 
~eklinde alerjik reaksiyonlar. 
• Sampuanm uyguland1g1 yerdeki derinin kizarmas1 ya da ~iddetli irritasyonu ya da tedavinin 
ilk giinlerinde ba~ka alerji i~aretleri. 
• Derinin kabarmas1 ya da soyulmasi. 

Bunlann hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. 

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETORAL'e kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil 
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatmlman1za gerek olabilir. 

Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek goriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 
en yakm hastanenin acil bolilmiine ba~vurunuz: 
KETORAL Medikal Sampuan'm ~imdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemi~tir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 
Yaygm olmayan yan etkiler (100 ki~ide I 'den az): 
• Sa9 koklerinde enfeksiyon 
• Gozya~1 iiretiminde art1~ 
• Beklenmedik sa9 kayb1 ya da sa9 incelmesi 
• Derinin kurumas1, dokiintii, yanma hissi 
• Sa9larm1zda hissettiginiz degi~iklikler 

Seyrek goriilen yan etkiler (1000 ki~ide I 'den az): 
• Tat bozuklugu 
• Gozlerde tahri~ 
• Akne 
• Deride pullanma 
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A~ag1da raporlanan yan etkiler belirli bir s1khkta tan1mlanmayabilir ve bu yiizden ne kadar 
s1khkla meydana geldikleri bilinmiyor olarak sm1flandmhrlar: 
• Kurde~en (iirtiker olarak da bilinir) 
• Sa<; renginde degi~iklikler 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac1mz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~ila~t1g1mz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaks1mz. 

5. KETORAL'in saklanmas1 

KETORAL Medikal Sampuan '1 focuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve 
ambalajmda saklay1mz. 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklay1mz. 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETORAL Medikal Sampuan '1 kullanmay1mz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz KETORAL Medikal Sampuan'1 
kullanmay1mz. 

Ruhsat sahibi: 
BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad. No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

Uretim yeri: 
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S. 
Kii9iikkan~tiran 39780 
Liileburgaz-KIRKLARELi 

Bu kullanma talimat1 tarihinde onaylanml$flr. 

515 


