KULLANMA TALIMATI

EFUDIX % 5 Krem

Cilt iizerine uygulamr

Etkin madde: % 5 fluorourasil igerir.

Yardimcit maddeler: Stearil alkol, beyaz yumusak parafin, polisorbat 60, propilen glikol,
metil parahidroksibenzoat (E218, metil paraben), propil parahidroksibenzoat (E216, propil
paraben) ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o~ 0D PE

EFUDIX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EFUDIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EFUDIX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EFUDIX’in saklanmasi

EFUDIX nedir ve ne i¢in kullamhr?
EFUDIX 20 ve 40 gramlik tiiplerde sunulmaktadir.

EFUDIX etkin madde olarak antimetabolitler olarak bilinen bir ilag grubundan olan ve
%5 konsantrasyonda fluorourasil igerir. Fluorourasil, tahribata yol acan anormal hiicre
biiyiimeleriyle etkileserek is goriir.
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EFUDIX, anormal hiicre biiyiimesinin neden oldugu, farkli tiplerde keratozlar (cildin
boynuzsu tabakasinda kalinlagsma), keratoakantoma (ciltteki sert nodiil), Bowen hastaligi
ve yiizeyel bazal hiicreli karsinoma vakalar1 gibi bazi basit cilt kanserlerini de i¢ine alan
cilt durumlarini tedavi etmekte kullanilir.

2. EFUDIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
EFUDIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Fluorourasile veya EFUDIX kremin igerdigi yardimcr maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,

e Dihidropirimidin dehidrogenaz enzim eksikliginiz varsa

e Herpes zoster viral enfeksiyonunda kullanilan brivudin ve tiirevleri gibi antiviral
ilaclarla tedavi oluyorsaniz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e (Cocuklarda

EFUDIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e EFUDIX’i uygulayacaginiz alanda cildinizde hasarlanma var ise

e EFUDIX kullanirken, cildiniz giines 1s18ma karsi daha hassaslagabilir. Bundan
korunmak i¢in, bu kremi kullandiginiz siire i¢inde ve hemen akabinde giines
1sinlarina dogrudan maruz kalmaktan miimkiin oldugunca kagininiz.

e EFUDIX tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmay diisiiniiyorsaniz EFUDIX’i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz EFUDIX i kullanmayiniz.
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EFUDIX’in iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Metil parahidroksibenzoat (metil paraben) ve propil parahidroksibenzoat (propil paraben)
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.
Stearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger EFUDIX uyguladigimiz bdlgede kullandigimiz baska ilaglar varsa (6rn: krem veya
merhem), hatta regetesiz olanlar da dahil olmak iizere, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Herpes zoster viral enfeksiyonunda kullanilan brivudin ve tiirevleri gibi antiviral ilaglarla
birlikte kullanilmaz.

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

3. EFUDIX nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:
e EFUDIX’i daima doktorunuzun &nerdigi sekilde kullaniniz. Sadece cilde uygulaymiz.

e EFUDIX’i giinde bir ila iki defa hasta cilt sahasma ince bir tabaka halinde
uygulayiniz.

e EFUDIX’i herhangi bir zamanda bir kerede 23x23 cm (500 cm?®)’den daha genis
alana uygulamayiniz.

e EFUDIX ile tedavi i¢in en az ii¢ veya dort hafta kullanmaniz gereklidir. Tedaviye
bagladiktan sonra cildiniz daha koétii goriinebilir. Bu beklenen bir durumdur ve tarif
edildigi sekilde kremi uygulamaya devam etmelisiniz. Eger deriniz ¢cok daha kotii
hale gelirse veya bu durum sizi endiselendiriyorsa, doktorunuza danisiniz. Tedaviyi
biraktiktan sonra, cildinizin tamamen iyilesmesi icin bir veya iki ay ge¢cmesi
gerekebilir.

e EFUDIX’i gbz kapaklariniz, burun ve dudaklarin ¢evresine uygularken dikkat ediniz,
gozler veya agizla temas ettirmeyiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayimniz.

e Doktorunuz kremin siiriildiigi deri iizerine sargi bezi kapatip kapatmayacaginizi
soyleyecektir.

e Size regete edilen dozu kendi kendinize degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplar::
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Cocuklarda kullanimi:
EFUDIX’i ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

Ozel bir 6nlem almaniza gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger EFUDIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFUDIX kullandiysaniz:

Kaza ile EFUDIX yutarsaniz veya bir baskasi tarafindan yanlshkla kullanildiysa, hemen
doktorunuza, eczaciniza veya en yakininizdaki hastaneye bagvurunuz.

EFUDIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EFUDIX’i kullanmay1 unutursanz:

Doz atladiysaniz, fark ettiginiz anda en kisa siirede uygulaymiz. Bununla beraber, eger
takip eden doz zamani ¢ok yakinsa, unuttugunuz dozu atlayiniz ve normal programiniza
gore uygulama yapiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

EFUDIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi biraktiktan sonra, cildinizin tamamen iyilesmesi i¢in bir veya iki ay ge¢mesi
gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EFUDIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EFUDIX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi.

e Beklenmedik bir sekilde siddetli karin agrisi, kanli ishal, kusma, ates ve titreme gibi
dihidropirimidin dehidrogenaz (DHD) enzim eksikligi belirtileri ortaya ¢ikarsa.
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Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Cilt alerjisi

e Deride yuvarlak, kizarik ve agrili yaralar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

EFUDIX ile en sik olarak uygulama yerine ait istenmeyen reaksiyonlar ortaya
¢ikmaktadir ve genelde ilacin etki mekanizmasi ile iligkilidir. Bunlar;

Ciltte kizariklik

Ciltte kuruluk

Ciltte yanma,

Ciltte agn

Ciltte yiizeyel doku kaybi, erozyon

Ciltte kabarma

Ciltte yogun ve kabarik hale gelebilen kizariklik
Ciltte agril1 i¢1 berrak kabarciklanma

Ciltte yara olusumu

Alerjik tip deri reaksiyonlar1 ve sistemik ilag toksisitesi ile ilintili reaksiyonlar ¢cok seyrek
olarak bildirilmektedir:

Kanda akyuvar sayisinda artma ve tiim kan hiicrelerin, notrofillerin ve trombosit
denen kan pulcuklarinin sayisinda azalma

Alerjik durumlar

Metalik tat duyusu

Gozde rahatsizlik, korneann iltihapli durumu ve gbz yasarmasi

Ishal, kanl1 ishal, kusma, karin agrisi, agi1z icindeki mukozanin iltihapli durumu

Deride ve mukozalarda su toplamasi seklinde ve pembe-kirmizi kabarciklarla
seyreden eritema multiforme denen tibbi durum, cilt agrisi, irtiker, kasint1 ve
dokiintiili deri reaksiyonlari, temas (kontak) dermatiti, egzama, uygulama yerinde
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i¢i berrak kiiglik kabarciklar, ciltte tahris, kizariklik, yanma hissi, ciltte pullanma,
ciltte yara olusumu, ciltte 1s18a duyarlilik reaksiyonu, sa¢/kil dokiilmesi

e Ateslenme, titreme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EFUDIX’in saklanmasi

EFUDIX’i ¢ocuklarin goremeyecesi ve erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFUDIX i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EFUDIX’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczac:niza danzsiniz.

Ruhsat sahibi: MEDA Pharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Biiyiikdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4 34398 Maslak ISTANBUL

Uretici: ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, Polonya

Bu kullanma talimati 29.08.2013 tarihinde onaylanmustir.
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