KULLANMA TALIMATI

CORBINAL® %1 deri spreyi, gozelti
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ml ¢ozelti 8,8 mg terbinafin baza esdeger 10 mg terbinafin
hidroklor(r icerir.

o Yardimct maddeler: Makrogol-25-setostearil eter, propilen glikol (E1520), etanol
(E1510), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CORBINAL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CORBINAL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CORBINAL® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CORBINAL®’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. CORBINAL® nedir ve ne i¢in kullamhr?

CORBINAL®in etkin maddesi terbinafin hidrokloriirdir. CORBINAL®, mantar
hastaliklarma kars1 etkili bir ilagtir. CORBINAL® deri sorunlarma yol acan bazi mantarlari
Oldurerek ya da iiremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

CORBINAL®, atlet ayag: hastaligi (Tinea pedis), kasik kasintis1 (Tinea kruris), sackiran
(Tinea korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

2. CORBINAL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CORBINAL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Terbinafine ya da CORBINAL®in diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarliligiiz (alerjiniz)
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varsa kullanmayiniz.

CORBINAL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+ CORBINAL® yalnizca harici kullanima yoneliktir.

* Spreyi yliziinlize uygulamayiniz.

 Sprey yanlislikla goziiniizle temas ettigi takdirde, géziiniizii akan suyla iyice yikayiniz ve

herhangi bir belirtinin siirmesi durumunda doktorunuza danisiniz.

* Yanlislikla teneffiis edilmesi durumunda, herhangi bir belirti gelistigi ve devam ettigi
takdirde, doktorunuza danisiniz.

+ CORBINAL®, lokal deri tahrisine yol agabilecek propilen glikol icermektedir.

« Icerigindeki alkol nedeniyle, CORBINAL® yaralar iizerinde tahris edici etkiye sahip
olabilir.

» Toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride iritasyon ve hassasiyet
g6zlenebilir.

+ Mantar ve maya enfeksiyonlari diger kisilere gegebilecegi i¢in, kendinize ait havlu ve
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlari baskalariyla paylasmayiniz. Yeniden
enfeksiyon olusumuna karsi kendinizi korumak igin, havlu ve giysilerinizin sik¢a
yikanmasi gereklidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamiz, CORBINAL® tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz. CORBINAL®, kesinlikle gerekli olmadig siirece
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CORBINAL® kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.
Gogiisler de dahil olmak Uzere, bebeklerin tedavinin uygulandigi bdlgelerle temasini
engelleyiniz.
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Arag ve makine kullanimi
CORBINAL®’in deriye uygulanmasi ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

CORBINAL®’in iceriginde bulunan baz1 yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CORBINAL®, propilen glikol icerir. Bu madde deride iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CORBINAL® ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi iiriinleri uygulamayniz.

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

3. CORBINAL® nasil kullanihr?

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

CORBINAL®’i enfeksiyonlu deri bolgelerine asagida belirtildigi gibi uygulayiniz:

* Atlet ayag1 (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.

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

« Isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunca giinde bir veya iki kere.

« Samyeli (Pitiryazis versikolor): Bir hafta boyunca giinde iki kere.

Enfeksiyon birka¢ gln sonunda daha iyi gibi gorinse de, spreyi onerilen tedavi slresi
boyunca kullanmaya devam ediniz. Sprey dizenli uygulanmadigi ya da erken kesildigi
takdirde, enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Tedavinin uygulanmasin1 takiben 1 hafta icerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Spreyi asagidaki sekilde uygulayiniz:

 Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alani (alanlar1) temizleyiniz, kurulaymiz ve ellerinizi
yikayiniz.

* Sisenin kapagini a¢iniz.

* Sprey sisesini ilk kez kullanirken, etkin bir piiskiirtme elde edene kadar pompaya birkag
kere basiniz.

* Sprey pompasinin kullanilabilmesi i¢in, siseyi dik veya bas asag1 pozisyonda tutabilirsiniz.
» Etkilenmis deriyi ve hemen etrafindaki bolgeyi iyice 1slatmak iizere yeterinde sprey
uygulayiniz.

* Sisenin kapagini takiniz.

* Ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger
Kisilere yayabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasini saglamak igin, etkilenmis deri bolgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafifce dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kasinsa bile
ilgili bolgeyi kasimaymiz ¢iinkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme sirecini
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yavaslatabilir ya da enfeksiyonu yayabilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullaniminin giivenilirligi kesin olarak kanitlanmamustir.
CORBINAL®'in ¢ocuklarda ve adélesanlarda (16 yas altr) kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
CORBINAL® 65 yas iizeri hastalar tarafindan da kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlar takip ediniz.

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

Eger CORBINAL®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CORBINAL® kullandiysaniz:

Siz ya da baska biri, ozellikle de bir ¢ocuk yanlishikla yiiksek miktarda CORBINAL®’i
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczaniza danismiz. Onlar size yapilmasi gerekeni
sOyleyecektir.

CORBINAL® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CORBINAL®’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen spreyi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zamani geldiginde hatirlarsaniz, normal
miktar1 uygulayiniz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Spreyi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullaniniz. Eger uygulamalar1 atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

CORBINALP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CORBINAL® tedavisini durdurmak hastahgimzin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CORBINAL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

CORBINAL®in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Sikligi bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

o Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)

o Kasint1 (prurit)

Yaygin olmayan:

e Deri lezyonu

o Kabuklanma

e Deri hastali1

e Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
e Deride kizariklik (eritem)

e Deride yanma hissi

o Agn

e Uygulama yerinde agr1

e Uygulama yerinde tahris

Seyrek:

e Gozde tahris

e Cilt kurulugu

e Deri dokiintiisii ve kasint1 (temas dermatiti)

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

Sikhig1 bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonrasi deneyime dayanmaktadir ve sikliklari mevcut veriler
kullanilarak hesaplanamamaktadir.

e Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
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e Deri dokintisu

Bunlar CORBINAL®in hafif yan etkileridir.

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 "fla¢ 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CORBINAL®’in saklanmasi

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Buzdolabina koymayiniz ve dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CORBINAL®'i kullanmayniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CORBINAL®i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Telefon: 0216 398 10 63

Faks: 0216 398 10 20

Uretim Yeri:

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

Telefon: 0216 398 10 63
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Faks: 0216 398 10 20

Bu kullanma talimati 16/09/2022 tarihinde onaylanmistir.
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