KULLANMA TALIMATI

RAZOLE % 5 tirnak cilasi
Haricen kullanilir,

o Etkin madde:
Her bir mL’de 50 mg amorolfine esdeger 55,7 mg amorolfin HCl igerir.

s Yardimct maddeler:
Eudragit RL 100, triacetin, etil asetat, butil asetat, etanol

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

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o [ger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiitksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RAZOLE nedir ve ne icin kullanthir?
2. RAZOLE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RAZOLE nasu kullamir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. RAZOLE’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir,

RTC-010813P5
Sayfa 1




1. RAZOLE nedir ve ni¢in kullanilir?

RAZOLE urnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin (iltthap olusturan mikrobik hastaltk)
tedavisinde kullantlir,

RAZOLE antifungal (mantar onleyici) olarak da bilinen ilag grubunda yer alan amorolfin
(hidrokloriir formunda) igerir. Tirnak enfeksiyonlarina neden olabilen gok ¢esitli mantarlan yok
etmektedir.

Karton kutuda, 2.5 mL ve 5 mL ¢bzelti igeren 5 mL’lik vidali beyaz kapakli siselerde, kagt
torpii, isopropil alkolli mendil, aplikatér ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

2. RAZOLE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RAZOLE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Amorolfine veya ilacin i¢indeki yardimer maddelerin herhangi birine kars1 asin duyarliliginiz
varsa,

¢ Hamile iseniz, hamile kalmay: planhiyorsaniz veya emziriyorsaniz.

RAZOLE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Cilanin gézler, kulaklar veya miikdz membranlar (agiz ve burun delikleri gibi) ile temasindan
kagininiz. Goziiniizle veya kulagimizla temas ettirirseniz, hemen su ile yikayimiz.

* Solumayumz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RAZOLE’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
RAZOLE uygulama yolu nedeni ile yiyecek ve igeceklerden etkilenmez, ag¢ veya tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmza damginiz.

Hamileyseniz, hamile kalmay: dugiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz ve RAZOLE’yi
kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danismiz.
RAZOLE emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
RAZOLE’nin ara¢ ve makine kullanim iizerinde bir etkisi yoktur.

RAZOLE’nin igeriginde bulunan baz: yardimct maddeler hakkinda énemli bilgiler
Gegerli degildir.

RTC-010813P5
Sayfa 2



Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Diger topikal (bdlgesel kullamilan) ilaglar ile ey zamanh kullammina iligkin &zel bir calisma
bulunmamaktadir,

Tedavi boyunca takma timak ve oje gibi diger cilalarin kullammindan kaginilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAZOLE nasi kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RAZOLE’yi her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczacimz ile kontrol etmelisiniz.

RAZOLE, doktorunuzun talimatlari dogrultusunda haftada bir ya da iki kez, hastalikli olan ayak
veya el tirnaklarina uygulanmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Basamak: Tirnagin térpiilenmesi

ilk uygulamadan &énce, tirnak torpisii kullanilarak, mimkiin oldugunca tirnak ylizeyi de dahil
olmak iizere tirnagin hastalikli bolgeleri torpiilenir (Sekil 1).

Dikkat: Hastalikh tirnaklar igin kullanilan timak torpiilerini saglikli tirnaklar igin kullanmayiniz,
aksi takdirde enfeksiyonu yayabilirsiniz. Enfeksiyonun yayilmasim engellemek icin, setinizdeki
torpiileri bir bagka kisinin kullanmamasina dikkat etmelisiniz.

2. Basamak: Tirnagin temizlenmesi
Tinak yiizeyini temizlemek igin kutu i¢indeki temizleme bezlerinin bir tanesini kullamniz.
Hastalikli olan her tirnak igin 1. ve 2. basamaklan tekrar ediniz (Sekil 2).

3. Basamak: Siseden bir miktar cilamn alinmasi
Tekrar kullamlabilir aplikatorlerden birini tirnak cilast sisesinin igine daldinmz. Aplikatér
sisenin cidarna temas etmemelidir (Sekil 3).

4. Basamak: Cilanin uygulanmasi
Tirnagin tiim ylizeyine tirnak cilasin esit miktarda uygulayiniz. Hastalikh olan her tirnak igin 3.
ve 4. basamaklar tekrarlayimiz (Sekil 4).

5. Basamak: Kurumaya birakilmasi
Islem gbrmiis tirnagy/tirnaklan yaklagik olarak 3 dakika kurumaya birakiniz.

6. Basamak: Aplikatiriin temizlenmesi

Kutu igindeki aplikatérler tekrar kullanilabilir. Her tedavi siirecinin tamamlanmasindan sonra
tirnaginizi temizlemek igin kullandigimz temizleme bezi ile aplikatérde temizlenmelidir (Sekil
5). Yeni cila siiriilen tirnaklarnin temizleme bezi ile temasindan kaginilmalidir. Timak cilasi
sigesini sikica kapatimz. Temizleme bezini, kolay alev alabildigi icin dikkathi bir sekilde ortadan
kaldiriniz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5

s RAZOLE’yi tekrar kullanmadan énce, tirnaginizda dnceden var olan cilay1 temizleme bezi
kullanarak ¢ikanniz, sonra gerekirse tirnaklartmzi tekrar torpiileyiniz.
¢ Cilay1 yukanda anlatildig1 sekilde tekrar uygulayimz.
* Timnak cilas: kurudugunda su ve sabundan etkilenmeyecegi igin, ellerinizi ve ayaklarimzi
normal bir sekilde yikayabilirsiniz. Eger tiner veya ispirto gibi kimyasallarn kullanmaniz
gerekirse, el tirnaklarimzdaki cilayr korumak igin lastik veya gegirgen olmayan (su gegirmez)
eldivenler kullanmalisimz.
e Enfeksiyon temizlenip ve saglikli tirnaklar geri biiyliyene kadar RAZOLE kullanmaya devam
etmeniz Snem tagimaktadir. Bu genellikle, el tirnaklan i¢in 6 ay, ayak tirnaklan igin 9-12 aya
kadar siirmektedir. Doktorunuz, muhtemelen 3 ayda bir tedavinizin nasil ilerledigini kontrol
edecektir.
]
Degisik yag gruplari:
Cocuklarda kullanmmi: Klinik verilerdeki eksiklik nedeniyle ¢ocuklarda kullanim
Onerilmemektedir.
Yashlarda kullanimi: Yagh hastalar igin 6zel bir doz ayarlamas gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar:: )
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir doz ayarlamas: gerekli degildir. Yetigkinlerdeki
kullamim ile aymidir

Eger RAZOLE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAZOLE kullandiysaniz

RAZOLE nin kazara yutulmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz veya size en
yakin hastaneye gidiniz.

RAZOLE den kullanmamz gerekenden fazlasuvm kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

RAZOLE’yi kullanmay1 unutursaniz

RAZOLE’yi zamaminda kullanmayr unutursaniz, endigelenmeyiniz. Hatirladigimzda, iiriini
Onceki gibi aym sekilde tekrar uygulayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RAZOLE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz séylemeden RAZOLE’yi kullanmay: birakmayiniz, aksi takdirde enfeksiyonunuz
tekrar olusabilir. Bu lrliniin kullamm ile ilgili baska sorulanmz var ise doktorunuza veya
eczaciniza danigimz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RAZOLE’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek
* Tirnagimzin renginde bozulma, tirnakta kinlma ve tirnagin taban kismindan aynilmasi

Cok seyrek
* Tirnagin etrafindaki alanda yanma hissi

Bilinmiyor
» Alerjik deri reaksiyonu (kontakt dermatit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. RAZOLE’nin saklanmas:

RAZOLE'yi ¢ocuklarin géremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAZOLE Vi kullanmayinz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, RAZOLE’yi kullanmayimz.

R yh_sat _sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Ij’_ret_im _yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.

RTC-010813P5
Sayfa 5




