KULLANMA TALIMATI

TINAGEN deri kremi
Haricen uygulanr,

o FEtkin madde:

1 g TINAGEN, 10 mg izokonazol nitrat ve 1 mg diflukortolon valerat igerir.

e Yardimci maddeler:

Mineral oil No 6 (Likit parafin), Tween 60 (Polisorbat 60), Disodyum EDTA, Vazelin, Lanette
O (Setostearil alkol), Arlacel 60 (Sorbitan stearat), Distile su.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TINAGEN nedir ve ne icin kullantlir?

2. TINAGEN’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TINAGEN nas kullanilir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. TINAGEN’in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. TINAGEN nedir ve ni¢in kullamihr?

TINAGEN, agir iltihabi veya egzamalarla birlikte seyreden (6megin ellerde; parmak aralan,
kasik ve genital bolgelerde) derinin yiizeysel mantar enfek51y0n1ar1r11n baslanglc,: veya ara
tedavisi igin kullanilir,

TINAGEN’in ambalaj biiytikliigii 15 g’dir ve 1 g TINAGEN 10 mg 1zokonazol nitrat ve 1 mg
diflukortolon valerat etkin maddelerini igerir.

Izokonazol nitrat; derinin yiizeysel mantar hastaliklarimin tedavisi i icin kullamhr Blrgok mikroba
kars1 etkilidir; dermatofitlere, mayalara, maya benzeri mantarlara (Pitriyasis versicolor’a neden




olan organizmalar da dahil), kiiflere ayrica kirmuzi, kahverengi lekelerle belirgin bulagict bir deri
hastalipa olan Erythrasma’ya sebep olan organizmalara karst da etkilidir.

Diflukortolon valerat; derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda iltihab1 énler ve kaginti, yanma,
s1z1 gibi sikayetleri giderir.

2. TINAGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TINAGEN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ftkin maddeler izokonazol nitrat, diflukortolon valerat veya TINAGEN’in igeriginde bulunan
herhangi bir maddeye karsi bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

o Tedavi alarinda tiiberkiiloz (verem) veya frengi (sifiliz), viriis hastahklari (6rnegin su
gicegi/varicella, herpes zoster), gill hastalifi (rozacea), agiz civarinda dermatit veya ag1 sonrasi
goriilen deri reaksiyonlan varsa.

TINAGEN’i asapidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bakteri enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastaligi varsa, ilave uygun tedavi gereklidir.
TINAGEN yiize uygulanacaksa géze temasindan kaginilmalidur.

Daha énce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Mikonazol, ekonazol ve tiokonazol igeren ilaglart kullaniyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Topikal kortikosteroidlerin &zellikle kapah pansuman kogullannda, uzun siireli veya genig bir
alana yopun olarak uygulanmalan yan etki riskini belirgin olarak artirr. :
Yiize, kasik bolgesine veya koltukaltlarina uygulanmasi ve gocuklarda kullamim sirasinda yan
etkilerinin artma riski nedeniyle dikkatli olunmalidir. Aynca, ¢ocuklarda sistemik
absorbsiyondaki artis gz 6niinde bulundurulmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi iizere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (Ornegin; uzun siireli yiiksek doz veya agin uygulamalar, kapalt pansuman
teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmasi).

Enfeksiyon el ve ayak parmaklan arasindaysa, buralara TINAGEN uygulanan gazli bir bezin
yerlestirilmesi 6nerilir.

Enfeksiyonun yeniden olugsmasim engellemek igin, ¢amagirlarimzi  giinlik  olarak
depistirmelisiniz (el ve yiiz bezleriniz, havlulanmz, i¢ ¢amasgirlariniz tercihen pamuklu kumastan
olmalidir) ve gok sicak hatta kaynar su ile yikamalisimz.

Diizenli sahsi hijyen TINAGEN ile tedavinin bagarisi igin ¢ok onemlidir. Ayagimzda mantar
varsa (tinea pedis-atlet ayag1 olarak da bilinir), ayaklar yikandiktan sonra, parmak aralar, iyice
kurulanmal1 ve goraplar her giin degistirilmelidir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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TINAGEN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
TINAGEN’i yiyecek ve igecek aldifimz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TINAGEN
regete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin ilk
i¢ ayinda kortikosteroid igeren haricen uygulanan preparatlarin kullamlmas: sakincahdir,
Ozellikle genis bir alana uygulamayiniz ve uzun siireli kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger kiiciik cocuk veya bebek emziriyorsaniz TINAGEN’i gogiislerinize uygulamayimz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TINAGEN regete etmeden énce bu durumu
dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamayiniz ve uzun siireli kullanmayimz.

Arag ve makine kullanimm
TINAGEN’in arag ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

TINAGEN’in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler haklkinda énemli bilgiler
TINAGEN setostearil alkol igermektedir. Bu madde lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit
gibi) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacvmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TINAGEN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TINAGEN’i her zaman doktorunuzun anlattifi gibi kullanmahisimz. Efer emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimza tekrar daniginiz.

TINAGEN, giinde 2 defa uygulanr.

Doktorunuzla koordineli bir sekilde TINAGEN tedavisi iltihabi veya egzamali deride iyilesme
olduktan en ge¢ 2 hafta sonra sonlandinlmalidir. Bundan sonra doktorunuz kortikosteroidsiz bir
ilag ile tedaviye devam edebilir. Bu, ozellikle kasik ve genital bélgelerde kullanim igin
gecerlidir. '
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Uygulama yolu ve metodu:
Hastalikli deri bolgesine haricen siirerek uygulayimz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammm: Sistemik absorbsiyonunun ve yan etkilerinin artma riski nedeniyle
¢ocuklarda dikkatli kullaniimahdir.

Ozel kullamm durumiar:
Bibrek / Karaciger yetmezligi: Topikal kortikosteroidlerin yiiksek potent, uzun siire,
genis yiizey alanlannda, okliizyon altinda kullaminu veya eslik eden karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullamlmas: ile sistemik absorbsiyonu takiben geriye doniigiimlii
hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen baskilanmasi meydana gelir.

Eger TINAGEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TINAGEN kullandiysaniz

TINAGEN den kullanmariz gerekenden fazlasimi kullanmmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TINAGEN’den bir defalik fazla doz (genis deri bélgesine 1 defalik uygulama) uygulanmas: veya
kaza ile yutulmas1 sonrasinda bir risk beklenmemektedir.

TINAGEN’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zaman igin doktorunuzun talimatlarina uymamz énemlidir.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

TINAGEN ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

TINAGEN’i doktorunuzun dnerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglamr. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TINAGEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Kortikosteroid igeren haricen kullanilan preparatlarin genis bir alana (yaklagik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullanimi (4 haftay1 agan) sonucunda asagidaki yan




etkiler blugabilir: derinin incelmesi (atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride serit olusumu,
deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroidin resorbsiyonuna bagli olarak sistemik etkiler.

Bagisikhk sistemi bozukluklar::
Seyrek: Alerjik kontakt dermatit

Deri ve deri alt1 bozukluklan:

Seyrek: Kil kaokii iltihabi (follikiilit), deri tizerinde agin killanma (hipertrikoz), agiz ¢evresindeki
dende iltihaplanma (perioral dermatit), deride renk degisikligi, dokiintii, kaginti, yanma,
kizanklik (eritem) veya deri lizerinde iltihaph keseciklerin olugsmas: (vezikiillenme) gibi lokal
semptomlar, tahrig, kuruluk, deride yumugama (maserasyon), isilik

Bunlar, topikal kortikosteroid kullanimi sonucunda olusan hafif ve genellikle gegici yan
etkilerdir; tedavinin devaminda sikayetlerin kayboldugu goriilmiigtiir. Topikal tedaviyi takiben
hastalann yaklagik % 1’inde kasint1 veya yanma gibi lokal etkiler gériilebilir.

Diflukortolon valerat ile topikal tedavi géren hastalann % 0.5 ila % 4’iinde lokal tahris ve yanma
goriilmiistiir.

Annclerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yiizeylerine ya da uzun bir siire
kullammda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarnda TINAGEN
uygulandiginda, bebekte bébrek iistli bezinde gerileme goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz, bir
doktor veya bir eczaciya damginiz.

5. TINAGEN’in saklanmasi
TINAGEN'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklamr.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kulianimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TINAGEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TINAGEN’i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi:

GENERICA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Dikilitag Mah. Yildiz Posta Cad 48/4
34349 Esentepe-ISTANBUL




Uretint yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 19/07/2013 tarihinde onaylanmugtir,




