KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® % 2 cozelti

Deriye piiskiirtiilerek uygulanir.

° Etkin Madde:
Her 1 ml;

Sertakonazol nitrat.................... 20 mg

. Yardimcit Madde(ler):

Propilen glikol, gliserol formal, etanol

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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ZALAIN® nedir ve ne icin kullanilir?

ZALAIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZALAIN® nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZALAIN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1USHY3SHY3Z1AXZ1AXxZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. ZALAIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ZALAIN® her mL’de 20 mg sertakonazol nitrat ieren, seffaf, renksiz, alkol kokulu, antifunfal,
dermal kullanima ydnelik bir ¢dzeltidir. ZALAIN® &zellikle kill1 veya ulasilmasi zor bolgelerde
ve ayrica genis yiizeyli mikozlarda kullanishdir. Doz ayarlayici, valf ve pompa+beyaz PE
kapakli, beyaz LDPE sisede 30 ml, 50 ml veya 100 ml ambalaj boyutunda piyasaya

sunulmaktadir.

ZALAIN® mayalarin veya dermatofit ad1 verilen mantarlarin neden oldugu ayak mantari (tinea
pedis), kasik mantari (tinea kruris), viicut mantari (tinea korporis), sakal mantar (tinea barbae),
el mantar1 (tinea manum), pamukc¢uk (kandida enfeksiyonu/ monoliazis) ve pitiriyazis
versikolor ile pityrosporum tiirlerinin etken olabildigi pitiriasis kapitis ve seboreik dermatit gibi

cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

2. ZALAIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZALAIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ZALAIN®in etkin maddesi olan sertakonazol ve/veya icerigindeki diger maddelere karsi

bilinen bir hassasiyetiniz varsa.

Bu ila¢ hicbir zaman gozii tutan (oftalmik) enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilmamahdir.

ZALAIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ZALAIN®i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

G0z ile temasindan kag¢ininiz.

Yardimci1 madde olarak igerdigi propilen glikol deride iritasyona neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ZALAIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1USHY3SHY3Z1AXZ1AXxZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Biiylik miktarlarda uygulamadan sonra plazmada ilag seviyeleri Ol¢lilememistir. Bununla
birlikte, hamile kadinlarda giivenliligi kanitlanamadig i¢in hamile kadinlarda risk/fayda oran

kullanimdan Once doktor tarafindan belirlenmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Biiyiik miktarlarda uygulamadan sonra plazmada ilag seviyeleri dl¢iilememistir. Bununla
birlikte, emziren kadinlarda giivenliligi kanitlanamadigi i¢in emziren kadinlarda risk/fayda

orani kullanimdan 6nce doktor tarafindan belirlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

[lacin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi beklenmemektedir.

ZALAIN®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZALAIN®, propilen glikol igerir. Ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZALAIN® icin ilac etkilesimi bildirilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci suanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. ZALAIN® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
ZALAIN®i her zaman bu kullanma talimatinda aciklandigi  sekilde veya

doktorunuzun/eczacinizin size 6nerdigi sekilde kullanin.

Iyilesme icin gerekli tedavi siiresi, neden olan mikroorganizmaya ve enfeksiyonun yerine bagl
olarak bir hastadan digerine degisir. Genel olarak, cogu durumda tedavinin ikinci ve dordiincii
haftalar1 arasinda iyilesme saglansa da, neden olan mikroorganizmanin tam olarak ortadan
kaldirilmas: ve tekrar hastalik yapmamasi (niiksetmemesi) i¢in tedavinin 4 hafta slirmesi

Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZALAIN® deriye piiskiirtiilerek uygulanir. Etkilenmis bolgenin etrafinda 1 cm deriyi
kaplayacak sekilde tirlinii giinde bir veya iki kez (tercihen gece veya hem sabah hem gece),

lezyonun iizerine nazikge ve esit olarak uygulayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

ZALAIN®in ¢ocuklarda 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadar.

Yashlarda kullanima:

ZALAIN®in yaslilarda &zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezliginde 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Eger ZALAIN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zanif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALAIN® kullandiysaniz:
ZALAIN® den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

Etkin maddenin yogunlugu ve uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir;
buna ragmen kaza ile agizdan alinmasi durumunda, doktorunuz ortaya cikan belirtilerin

giderilmesine yonelik uygun tedavi uygulayacaktir.

ZALAIN®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZALAIN®i uygulamay1 bir veya daha fazla kez unutursamz, bir sonraki uygulama icin

Ongoriilen zamanda tedaviye devam etmelisiniz.

ZALAIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Istenilen sonucun elde edilememe riskinden dolayr doktorunuza damismadan ZALAIN®

kullanim1 yarida kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZALAIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Uygulama bolgesinde miikemmel tolerans gozlemlenmistir. Toksik etkiler veya 1s18a karst
duyarhlagtirma etkileri goriilmemistir. Tedavinin ilk giinlerinde bazi1 hafif veya gegici
eritemat6z reaksiyon (deride kizarma) vakalar1 kaydedilmis olup, tedavinin durdurulmasini

gerektirmemistir.

Asagidakilerden biri olursa, ZALAIN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

Cok ciddi yan etki simdiye kadar bildirilmemistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin
Deride kizariklik, siddetli kasint1 hissi ve yanma hissi gibi uygulana alanda tahammiilsiizliik

reaksiyonlar1 goriiliir.

Seyrek

Seyrek olarak temasla ortaya c¢ikan deri iltihabi (kontakt dermatit) ve ekzema goriliir.
Bilinmiyor

Tedavinin ilk giinlerinde az veya hafif lokal veya gegici deride kizariklik bildirilmistir, ancak

tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Yiizeyel uygulandiginda toksik etki veya 1s18a duyarlilasma olmadan iyi tolere edilir.

Bu, ZALAIN®’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 karsilastiginiz 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 Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. ZALAIN®in saklanmasi

ZALAIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ZALAIN® i kullanmayiniz/ son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakam1 ay1, son dort rakami yil1 gosterir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: FERRER Internacioanal S.A.lisansi ile;
ADEKA Tlac Sanayi ve Ticaret A.S.

55020 — flkadim/SAMSUN

Uretim Yeri: ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimati en son ..................... onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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