KULLANMA TALIMATI

DERMO-REST DUO® %1+%2 krem

Cilt iizerine uygulanihr.

Etkin maddeler: Her 1 g krem 10 mg tiokonazol ve 20 mg hidrokortizon asetat igerir.

Yardimci: maddeler: Deiyonize su, sitrik asit, sodyum sitrat, disodyum EDTA, ksantan gam,
vitamin E, metil paraben, peg-6 stearat, etilen glikol palmitostearat, peg 32 stearat, etil oleat,
izopropil palmitat, emiilsiyon yapic1 parafin, setil alkol, stearil alkol, kismi hidrojene hintyagi,
dimetikon, tween 80, propil paraben, butillenmis hidroksitoluen, propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorularmiz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DERMO-REST DUO nedir ve ne icin kullanilr?

2. DERMO-REST DUO Yyu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DERMO-REST DUQO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DERMO-REST DUO’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

DERMO-REST DUO nedir ve ne i¢in kullamir?

DERMO-REST DUO, etkin madde olarak tiokonazol ve hidrokortizon asetat i¢eren krem
formunda bir ilactir.

DERMO-REST DUQO, topikal (deriye stiriilmek suretiyle uygulanan) kullanilan kortikosteroid
ve antifugal (mantara kars1 etkili) ilaglar olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.
DERMO-REST DUO, her bir tiipte %1 tiokonazol ve %2 hidrokortizon asetat igerir.
DERMO-REST DUO, 30 gram krem iceren lamine polifoil tiip i¢inde kullanima sunulmaktadir.
DERMO-REST DUOQO, iltihabi belirtilerle birlikte seyreden, derinin yiizeysel mantar
enfeksiyonlarinin baslangic tedavisinde kullanilir. Tiokonazol, bir¢ok cilt mantarina karsi
etkilidir. Hidrokortizon asetat, iltihab1 giderir ve kasintiy1 hafifletir.

DERMO-REST DUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
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DERMO-REST DUQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

DERMO-REST DUO’nun igeriginde bulunan etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz var ise,

Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

Emziriyorsaniz,

Canli viriis asis1 yapilmis ise,

Makat bolgesinde tiiberkiiloz enfeksiyonu var ise (anal tiiberkiiloz),

Sistemik mantar enfeksiyonunuz veya diger etkenlere bagli bir enfeksiyonunuz var ise,

Cilt viral enfeksiyonunuz var ise (ucuk veya sugicegi) DERMO-REST DUO’yu
kullanmayiniz.

DERMO-REST DUQ’yu asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Bakteri enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri enfeksiyonu varsa, ilave uygun bir tedavi
gerekebilir.

G0z tansiyonu (glokom) meydana gelebileceginden DERMO-REST DUQO’yu gbz ¢evresine
uygulamayiniz.

DERMO-REST DUO’yu makat ve genital bolge alanina (anogenital bolge) ve/veya hasarli
cilde uygulamayiniz.

DERMO-REST DUQO’yu giinde 2 defadan fazla olmamak iizere, yalnizca etkilenen bolgeye
uygulaymiz.

Enfeksiyonun yeniden olusmasini engellemek igin kisisel temizliginize 6zen gosteriniz. I¢
camasiri, havlu ve bez gibi kisisel esyalariniz1 her giin degistiriniz.

Yan etki goriilme riskini azaltmak icin DERMO-REST DUO uyguladiginiz bolgeyi
pansuman veya sargi bezi ile kapatmayiniz.

DERMO-REST DUO uyguladiginiz bolgede tahris (iritasyon) meydana gelirse DERMO-
REST DUO kullanimini durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DERMO-REST DUQO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DERMO-REST DUO’nun uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igcecekle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DERMO-REST DUO’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmaniz durumunda DERMO-REST DUO’yu kullanip kullanamayacaginiza ancak
doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger kiiclik c¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz DERMO-REST DUO’yu gdgiislerinize
uygulamayiniz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz DERMO-REST DUO’yu regete etmeden
once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamayiniz ve uzun siireli
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
DERMO-REST DUO’nun ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerindeki etkisi bilinmemektedir.

DERMO-REST DUO’nun igeriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bilesiminde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis
tip), butillenmis hidroksitoluen ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin temas egzamasina) ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda tahrise (iritasyona) sebebiyet verebilir. Ayrica formiilasyonda
bulunan propilen glikol ciltte tahrise (iritasyona), setil alkol ve stearil alkol ise lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin temas egzamasina) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMO-REST DUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde DERMO-REST DUO’yu
etkilenen bolgeye giinde 2 kez uygulayimiz. Uygulama siiresi i¢in doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
DERMO-REST DUQ yalnizca haricen kullanim i¢indir. DERMO-REST DUO’yu etkilenen bolgeye

ince bir tabaka halinde siirerek uygulaymiz.

Mantar enfeksiyonunun tedavisinde derinin (ayak parmak aralar ile eklem yerleri de dahil olmak
iizere) her giin dikkatlice yikanip kurulanmasi 6nemlidir.

Ayak mantariniz varsa kapali, terleten ayakkabi ve sentetik elyaf ¢orap giymekten kagminiz.
Coraplarmizi her giin degistiriniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
DERMO-REST DUO 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Ozel kullanim dnerisi yoktur.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger yetmezliginiz var ise, DERMO-REST DUQO’nun dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger DERMO-REST DUO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DERMO-REST DUO kullandiysaniz:
DERMO-REST DUQ 'dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DERMO-REST DUQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

DERMO-REST DUQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DERMO-REST DUO tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DERMO-REST DUQO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa DERMO-REST DUQO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi deri dokiintiileri

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigii

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise DERMO-REST DUQ’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Uygulama bolgesinde;



e Temas egzamasi (kontakt dermatit)

¢ Kilcal damarlarin genislemesi (telanjiektazi)

e Derinin incelmesi (atrofi) ve deride izler

o Kul kokii iltihabi (folikiilit)

o Agiz ¢cevresindeki deride iltihaplanma (perioral dermatit)
e Ikincil (sekonder) enfeksiyon

e Deride renk degisikligi, su toplamasi (vezikiil olusumu)
e Deride asir1 killanma (hipertrikozis)

e Karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi)

e Kasinti, yanma, kizariklik (eritem), 6dem, agr1

e Tahris, kuruluk, deri dokiintiisii, pullanma

e Tirnaklarda renk degisimi, kiitikiil iltihab1 ve tirnak agrisi

Bunlar DERMO-REST DUQO’nun hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. DERMO-REST DUO’nun saklanmasi

DERMO-REST DUO'Yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMO-REST DUO ‘yu kullanmayiniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DERMO-REST DUOQO’yu
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul



Uretim yeri:
Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimati 30.03.2023 tarihinde onaylanmistir.



