KULLANMA TALIMATI

OPILOX 80 mg/ g tirnak cilasi seti

Tirnak iizerine siiriilerek uygulanir.

Etkin madde: Siklopiroks 80 mg /g

Yardimct maddeler: Metilvinil eter ve maleik asit monobutil ester kopolimeri, etil asetat ve
izopropil alkol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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OPILOX nedir ve ne icin kullanilir?

OPILOX’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OPILOX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OPILOX’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

OPILOX nedir ve ne i¢in kullanihr?

OPILOX, siklopiroks adli etkin maddeyi igerir. Siklopiroks, topikal kullanim igin
antifungaller adi1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu gruptaki ilaglar mantar tedavisinde
kullanilir.

OPILOX, tirnak cilasi setinin, 1 graminda 80 mg siklopiroks etkin maddesi bulunur.
Kutunun i¢inde 3 gram tirnak cilasi soliisyonu igeren sise, 30 adet alkollii mendil ve 14 adet
tirnak torpiisii, hatirlatma etiketleri ve hasta kullanim kilavuzu yer alir.

OPILOX, tirnaklardaki mantar hastaliklar1 tedavisinde kullanilir.




2. OPILOX’ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OPILOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e OPILOX’un igindeki etkin madde olan siklopiroks veya ilacin igerdigi diger maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

e Cocuklarda kullanilmamalidir.

e Goze ve agik yaralara uygulanmamalidir.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz OPILOX kullanmayiniz.

OPILOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uygulama alaninda, olasi hassasiyet nedeniyle, artan tahris belirtileri goriiliirse dikkatli
kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

OPILOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OPILOX, tirnak iistiine siiriilerek, haricen kullamlir. Bu yiizden yiyecek ve igecek ile
etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte kullanimina iliskin klinik deneyim bulunmamaktadir. Bu sebeple, hamileyseniz
OPILOX kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde kullanimina iliskin klinik deneyim bulunmamaktadir. Bu sebeple,
emziriyorsamiz OPILOX kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanimi tizerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.

OPIiLOX’ un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel 6nlem alnmasini gerektiren yardimei madde igermez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglarla karsilikli etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OPiLOX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bagka bir sekilde dnerilmedikge, OPILOX tirnak cilas1 hasta tirnaga ilk ay giinasir1 olarak
ince bir tabaka halinde siiriiliir. Tirnagin etkin maddeye doymasi saglanir. Uygulama
tedavinin 2. ayinda haftada 2 kez’den az olmamak kaydiyla ve 3. aydan itibaren haftada 1 kez
olacak sekilde azaltilabilir.

Uygulama siiresi enfeksiyonun siddetine baghdir, fakat alt1 aylik tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

NIiBULEN tirnak cilasimi ilk kez uygulamadan once, hastaliktan etkilenmis enfekte olan
tirnak, tirnak makasiyla miimkiin oldugunca kesilir, geriye kalan enfeksiyonlu tirnak kismi da
torpiilenir.

Uygulama siiresi boyunca haftada bir kez biitiin cila tabakasi alkollii mendil ile temizlenir. Bu
islem sirasinda, enfeksiyonlu tirnak kismu torpli  yardimiyla miimkiin oldugunca
torpiilenmelidir. Eger bu sirada cila tabakasi bozulursa, OPILOX tirnak cilasini ¢entilmis
yerlere tekrar stirmek kafidir.

Soliisyonun kurumasini 6nlemek i¢in, kapak kullanimdan sonra sikica kapatilmalidir.
Kapagin siseye yapigsmamasi icin, soliisyonun sisenin i¢ kenarlarindaki yivlere sizmasi
engellenmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lstli hastalarin genelde yetiskin hastalardan farkli sekilde yanit verdigini gosterecek
yeterli veri mevcut degildir. Doktorunuz size uygun tedavi dozunu ve seklini ayarlayacaktir.

Eger OPILOX’Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Ozel kullamim durumlar::

Ozel kullanim1 yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPILOX kullandiysanmiz
OPILOX’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OPIiLOX’ u kullanmay1 unutursanz
Hatirlar hatirlamaz OPILOX u hastalikli tirnak iizerine siiriiniiz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in bir sonraki dozu daha fazla miktarda uygulamayiniz.

OPILOX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
OPILOX kullanimmi doktorunuz onaylamadan birakirsaniz, ilacimzin koruyucu ve tedavi
edici etkisi goriilmeyebilir ve tirnaklarinizdaki mantar enfeksiyonu tekrar edebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OPILOX un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Seyrek: 10000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden daha azinda goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek: Alerjik kontak dermatit (temasa bagli gelisen deri reaksiyonu)
Cok seyrek: OPILOX’un tirnaga yakin deriye temas etmesi halinde, bu bolgede kizariklik,

pullanma.

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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM )'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OPILOX’ un saklanmasi

OPILOX u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz. Isiktan korunmalidir (6rn.
sise kutu icinde saklanmali veya kullanildiktan sonra kutusunun i¢ine yerlestirilmelidir). Sise
acildiktan sonra, eger Onerilen sekilde saklanirsa, en az 6 ay dayaniklidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPILOX’ u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Farma-Tek ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Farma-Tek ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Merkez / KIRKLARELI

Bu kullanma talimat: ...1..../.... tarihinde onaylanmistir.



