KULLANMA TALIMATI
EXPAFTYN %1 Deriye Uygulanacak Sprey, Cozelti

Deri iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 mL sprey 10 mg naftifin hidrokloriir igerir.
e Yardimci madde(ler): Propilen glikol, etanol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiZinizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXPAFTYN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXPAFTYN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EXPAFTYN nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. EXPAFTYN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. EXPAFTYN nedir ve ne icin kullanilir?

EXPAFTYN naftifin isimli etkin maddeyi i¢erir ve mantar enfeksiyonlarinin harici tedavisinde
kullanilir. EXPAFTYN deri mantarlari, maya mantarlari, kiif mantarlar ve diger mantarlara kars1
etkinlik gosterir. EXPAFTYN ayn1 zamanda mantar enfeksiyonlarinda siklikla olusan farkli
bircok bakteriye karsi da etkilidir.

EXPAFTYN sprey seklinde 20 mL’lik ambalajlarda sunulmaktadir.

Ayaklar, ozellikle ayak parmak aralari, ayak tabanmi (kizariklik, pullanma ve sigkinlik ya da
kasintili kabarciklar olarak goriiliir) ve tirnaklarda olusan mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde

deri tizerinde kullanilir. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83MOFyZ1AxYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. EXPAFTYN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EXPAFTYN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
Naftifin, propilen glikol veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

EXPAFTYN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yalnizca haricen kullanim i¢indir, gdze temas ettirmeyiniz ve agik yaralara uygulamayiniz.

Eger hastaligimizin belirtileri iyilesmezse ve ilaciniz beklenen etkiyi gostermezse doktorunuza
sOyleyiniz.

EXPAFTYN’in goz, burun, agiz mukozalarina ve diger mukozalara bulagsmamasma dikkat
edilmelidir.

Icerdigi propilen glikol nedeniyle ciltte irritasyona neden olabilir.

Semptomlar devam ederse veya uygulama ile beklenen basar1 ger¢eklesmezse, miimkiin olan en
kisa siirede tibbi konsiiltasyona bagvurulmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EXPAFTYN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri tizerine siiriilerek uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz onermedikge EXPAFTYN kullanmayimiz. Dogru kullanildiginda,
dogmamis ¢ocuk veya bebek tlizerinde herhangi bir etki beklenmez.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan 6nerilmedigi miiddetce emzirme doneminde EXPAFTYN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag¢ ve makine kullanim yetenegi lizerine etkisi gozlenmemistir.

EXPAFTYN’ in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

I?erriTginde bulunan royilelﬁgl‘ﬂ%lgé‘ﬁﬂbmﬂ‘ffﬁgflﬁﬂéiﬁt@lﬁ‘i@“ﬁéﬂen olabilir. o
Belge Dogtulanta Kodu: 1ZW56S3k0RG83MOFyZTAxYnUyQ3NRRG83 Belge TaKip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EXPAFTYN etanol igerir ve bu nedenle gozlere temas ettirilmemeli ve ciltte acik yaralar bulunan
yerlere siiriilmemelidir. Etanol, agrili yanmalara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EXPAFTYN’ in diger ilaglar ile etkilestigine dair bilgi bulunmamaktadir.

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

3. EXPAFTYN nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
EXPAFTYN’ i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan farkli bir doz onerilmemisse, EXPAFTYN giinde bir kez, tercihen
aksamlari, temizlendikten ve iyice kurutulduktan sonra hastalikli bolgeye piiskiirtiiliir.

(Cozelti, hastalikli derinin ¢evresindeki saglikli derinin yaklagik 2 cm digina tagsacak bigimde
uygulanmalidir.

Kasint1 gibi belirtilerin ¢ok ¢abuk ortadan kaybolmasina karsin niiksii 6nlemek i¢in tedavi, biitlin
hastalik belirtileri kaybolduktan sonra en az 2 hafta daha siirdiiriilmelidir. Toplam tedavi siiresi,
enfeksiyondan sorumlu mantar tiirline, enfeksiyonun yerine ve siddetine baghdir.

Tedaviye basladiktan sonraki 4 hafta icinde hastalik semptomlarinda herhangi bir iyilesme
olmazsa, doktorunuza danisiniz.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde asagidaki durumlar1 dikkate aliniz:

e Mantar enfeksiyonuna yol acan organizmalar giysilerinize gecebileceginden giysiler her giin
degistirilmelidir.

e Enfeksiyonlu deriyi kuru tutunuz. Dar ve hava ge¢irmeyen giysiler giymekten kagininiz (dar
ayakkabilar icerisine sentetik ¢oraplar gibi)

¢ Yikandiktan sonra enfeksiyonlu bolgeyi kurulayiniz ve kullanilan bez ile havlular1 her giin
degistiriniz.

e Eger ayaginizda mantar enfeksiyonu varsa, bagkalarina bulasmasini engellemek ve kendinizde
enfeksiyonun tekrarlamasina sebep olmamak i¢in evde, havuzda veya otel gibi yerlerde ¢iplak
ayakla dolasmaktan kagininiz.

e Mantar enfeksiyonunuz tamamen iyilesinceye kadar sauna veya buhar banyosuna gitmeyiniz.

Uygulama yolu ve metoduBu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁ%ligin%lé% ﬁ%&%&g%@l?ﬁxéﬁ%a?g?éﬁ%&ﬁl anir. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulamadan 6nce hastalikli deri ya da tirnak bolgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice kurutulmalidir.

Ambalaj ilk agildiginda, ilacin piiskiirmesi i¢in pompaya birka¢ kez basilmasi gerekir. Cozelti
piiskiirmeye basladiginda, her basista 0,1 mL EXPAFTYN piiskiirtiiliir. Ozel tasarimi sayesinde,
sisenin her pozisyonunda pompa kolaylikla calistigindan, viicut kivrimlarina yerlesmis
enfeksiyonlara ulasmak miimkiindiir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Naftifin hidrokloriiriin 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi simdiye
kadar sistematik olarak test edilmemistir. Veri yoktur.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger EXPAFTYN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXPAFTYN kullandiysamz:

Yasami tehdit eden durumlarin ortaya ¢ikmasindan korkmaniza gerek yoktur.

Yanliglikla agizdan yutulmasi durumunda, bir doktora bagvurunuz. Uygun semptomatik tedavi
onerilir.

EXPAFTYN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXPAFTYN’ i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXPAFTYN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EXPAFTYN’ in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore, L?ggfg’ldaki sekilde Is%rzlalﬂe%(z%}lln%ﬁnr:

guvenli

Belge Dd§iolkmy &y zW5653k0RGE3M@Fzastamuy@anrachirinde glbtueledsidisdresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

» Kuruluk hissi,

» Ciltte kizariklik ve yanma gibi lokal tahris belirtileri,

» Kontakt dermatit (ciltte kizariklik veya uygulama yerinde tahris)

Bunlar EXPAFTYN’ in hafif yan etkileridir.
Tedaviye sadece bazi durumlarda son verilmelidir. Yan etkiler tedaviye son verildikten sonra
ortadan kalkar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 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. EXPAFTYN’ in saklanmasi
EXPAFTYN’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXPAFTYN’ i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXPAFTYN' i kullanmayiniz.

Son kullanma tarithi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplamng, sistemmneovierinizie imzalanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83MOFyZ1AxYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat Sahibi: ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle/ANKARA/TURKIYE

Uretim Yeri: ARGIS ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. 2307. Cad.
Gersan Sanayi Sitesi No: 80-82-86
Yenimahalle/ANKARA/TURKIYE

Bu kullanma talimati 26/06/2025° de onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83MOFyZ1AxYnUyQ3NRRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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