KULLANMA TALIMATI

CORBINAL® % 1 krem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir gram kremde 10 mg terbinafin hidrokloriir (8.8 mg terbinafin baza
esdeger) igerir. .

o Yardimci maddeler: Setil palmitat, setil alkol, stearil alkol, izopropil miristat, sorbitan
stearat, benzil alkol, polisorbat 60 (E435), % 10’luk sodyum hidroksit (NaOH) c¢ozeltisi
(E524) ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimu saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu tlimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. CORBINAL® nedir ve ne icin kullanmilir?

2. CORBINAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CORBINAL® nasul kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CORBINAL®’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. CORBINAL® nedir ve ne icin kullanihir?

CORBINAL®in etkin maddesi terbinafin hidrokloriirdir. CORBINAL®, mantar
hastaliklarina kars1 etkili bir ilagtir. CORBINAL® deri sorunlarina yol agan bazi mantarlan
Oldiirerek ya da tiremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

CORBINAL®, atlet ayag hastahigi (Tinea pedis), kasik kasintis1 (Tinea kruris), sagkiran
(Tinea korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.
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2. CORBINAL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CORBINAL®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Terbinafine ya da CORBINAL® in diger bilesenlerine karst asir1 duyarliligimz (alerjiniz)
varsa kullanmaymiz.

CORBINAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« CORBINAL® yalnizca harici kullanim igindir.

+ CORBINAL®™i yiiziiniize uygulamayimz.

+ CORBINAL® gozleri tahris edebilir. Krem yanhglikla goziiniize geldigi takdirde, kremi

siliniz ve gdziiniizli akan suyla iyice yikayiniz ve herhangi bir belirtinin siirmesi

durumunda doktorunuza danmiginiz.

Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

» CORBINAL®lokal deri reaksiyonlarina yol agabilecek setil alkol ve stearil alkol
icermektedir.

» Mantar ve maya enfeksiyonlan diger kigilere gegebilecegi i¢in, kendinize ait havlu ve
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlar1 bagkalariyla paylasmayiniz. Yeniden
enfeksiyon olusumuna karst kendinizi korumak igin, havlu ve giysilerinizin sik¢a
yikanmasi gereklidir.

*

Bu uyanlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmginiz.

CORBINAL®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
CORBINAL® in kullamim yontemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karmina alinmasinda
sakinca yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, CORBINAL® tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza damisimz. CORBINAL®, kesinlikle gerekli olmadigi siirece
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

CORBINAL® kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.
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Gogusler de dahil olmak iizere, bebeklerin tedavinin uygulandigi bolgelerle temasim
engelleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
CORBINAL®in deriye uygulanmasi arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

CORBINAL®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CORBNAL®, setil alkol ve stearil alkol adi1 verilen maddeleri i¢erir. Bu maddeler, lokal deri
reaksiyonlarina (0rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CORBINAL® ile tedavi edilen bdl gelere diger tibbi {irlinleri uygulamayiniz.

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

3. CORBINAL® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

CORBINAL®i enfeksiyonlu deri bélgelerine asagida belirtildigi gibi uygulayimiz:

+ Atlet ayag: (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.

+ Kasik kasintis1 (Tinea kruris) ve sagkiran (Tinea korporis): Bir hafta boyunca giinde bir
kere.

« Isilik (Deri kandidiyazisi): bir hafta boyunca giinde bir ya da iki kere.

« Samyeli (Pitiryazis versikolor): Iki hafta boyunca giinde bir ya da iki kere.

Enfeksiyon birka¢ giin sonunda diizelme gosterse de, kremi Onerilen tedavi siiresi boyunca
kullanmaya devam ediniz. Krem diizenli siirilmedigi ya da erken kesildigi takdirde,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Derinizdeki durum CORBINAL® ile tedaviye bagladiktan birka¢ giin sonra iyilesmeye
baslamalidir. Fakat enfeksiyon gegtikten sonra hasarli derinin tamamen iyilesmesi daha uzun
siirecektir. CORBINAL®"in etkileri tedavi doneminin bitiminden sonra bile devam edecek ve
derinizdeki iyilesme stirecektir.

Tedavinin baglanmasindan itibaren 2 hafta igerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza damgimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kremi asagidaki sekilde uygulayimz:

+ Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alam (alanlan) temizleyiniz ve ellerinizi yikayimz.

» Tiipi ilk kullandiginizda, miihiirlii olacaktir. Kapagm iistiindeki sivri ucu kullanarak miihrii
deliniz.

+ Parmaginiza az bir miktar krem sikiniz.
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+ Tiiplin kapagim kapatimz.

» Etkilenmis deriye ve dogrudan etrafini saran bdlgeye ince bir tabaka kremi siiriiniiz.

* Yavagca ovarak kremi yediriniz.

» Ellerinizi yikayimz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bdlgelerine ya da diger
kigilere yayabilirsiniz.

Eger etkilenmis deri el ya da ayak parmaklarimzin ya da kaba etlerinizin arasinda, gégiis ya
da koltuk altinda ya da kasik bélgesinde ise, kremi siirdiikten sonra bdlgeyi gazli bez ile
kapatabilirsiniz. Bu ozellikle yatarken Onerilmektedir. Eger gazli bez kullamyorsaniz,
kremi her siirdiigiintizde yeni, temiz bir bez kullaniniz.

Tedavinin basarili olmasint saglamak i¢in, etkilenmis deri bolgesini diizenli olarak ylkamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafifce dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kaginsa bile
ilgili bolgeyi kasimayiniz ciinkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme siirecini
yavaslatabilir ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimimin giivenilirligi kesin olarak kamtlanmamistir. CORBINAL®'in 16
yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimasi dnerilmez.

Yashlarda kullanim:
CORBINALP® 65 yas iizeri hastalar tarafindan da kullamlabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz CORBINAL® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii CORBINAL® tedavisini durdurmak hastahimzin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger CORBINAL®™in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORBINAL® kullandiysaniz:

Kazayla derinize size sGylenenden daha fazla krem siirdiiyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu
size zarar vermeyecektir.

Siz ya da bagka biri, 6zellikle de bir cocuk yanhshkla yiiksek miktarda CORBINAL®
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczamza damgsimiz. Onlar size yapilmas: gerekeni
sOyleyecektir.
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CORBINAL® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlastm kullannugsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CORBINAL®'i kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen kremi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zaman: geldiginde hatirlarsamz, normal
miktar uygulayimz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Kremi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullammz. Eger uygulamalan atlarsamz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CORBINALS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CORBINAL® tedavisini durdurmak hastalipimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CORBINAL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

CORBINAL®in kullanilmas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygn:

e (Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)

e Kasintt (prurit)

Yaygin olmayan:

e Deri lezyonu

¢ Kabuklanma

e Deri hastalif1

¢ Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
e Deride kizariklik (eritem)
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e Deride yanma hissi
. Agn
e Uygulama yerinde agn

¢ Uygulama yerinde tahris

Seyrek:

¢ (Gizde tahris

¢ Cilt kurulugu

¢ Deri dokiintiisii ve kagint1 (temas dermatiti)

e Kagnty, kizariklik ve yanma hissiyle birlikte goriilen deri dokiintiisii (egzema)
¢ (Cildinizin durumu kétiilesebilir.

Sikh@ bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonrast deneyime dayanmaktadw ve sikliklari mevcut veriler
kullamilarak hesaplanamamaktadir.

¢ Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

e Deri dokiintiisii

Bunlar CORBINAL®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CORBINAL®in saklanmasi

CORBINAL® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz.

Tiipii sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CORBINAL® i kullanmaynz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CORBINAL®i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/ISTANBUL
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Uretim Yeri:

Biofarma flag San. ve Tic. A.S.
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/ISTANBUL

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... ...... tarihinde onaylanmistir.

7117



