KULLANMA TALIMATI

ELOCON %0,1 krem
Deri iizerine uygulanir.
o FEtkin madde: Mometazon furoat.
o Yardimci maddeler: Heksilen glikol, fosforik asit, hidrojene fosfatidilkolin,
aliminyum oktenil siiksinat nisastasi, titanyum dioksit, beyaz balmumu (bal arisi
kaynaklidir), beyaz vazelin, saf su.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ELOCON nedir ve ne icin kullanilir?

ELOCON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELOCON nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ELOCON’un saklanmasi

SR W N

Bashklar yer almaktadar.
1. ELOCON nedir ve ne icin kullanilir?

ELOCON beyaz-beyaza yakin renkte, yabanci madde icermeyen, piiriizsiiz ve homojen
(benzer Ozellikte, tekdiize) krem olup, 30 gram krem iceren aliiminyum tiiplerde
bulunmaktadir.

ELOCON, deriye siiriilerek kullanilmak iizere hazirlanan, kortizon-tipi bir hormon ilacidir.
Giiclii kortikosteroidler siifinda yer alir.

Bu ilaglar belirli cilt problemlerinden kaynaklanan kizariklik ve kasintiy1 azaltmak amaciyla
cildin ylizeyine uygulanir.

ELOCON; psoriasis (sedef hastaligi), atopik dermatit (egzema), tahris edici maddelere bagh
ve/veya alerjik dermatit gibi mometazon furoata yanit veren bazi iltihapli deri hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.

Psoriasis dirseklerde, dizlerde, sacli kafa derisinde ve viicudun diger bolgelerinde kasintil,
pullanan, pembe lekelerin goriildiigii bir cilt hastaligidir. Dermatit cildin dis kaynakli ajanlara
(6rn. deterjanlar) karsi reaksiyon gostermesiyle ortaya ¢ikan ve deride kizariklik ve kasintiya
yol agan bir hastaliktir.
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2.

ELOCON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELOCON ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Mometazon furoata veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine ve diger topikal
kortikosteroidlere kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz

Asidan sonra gelisen deri reaksiyonlarinda

Sugigeginde

Ucukta

Rozasea (ylizde goriilen bir cilt hastaligi)

Aknede

Sigilde

Ag1z etrafinda dermatit varsa

Perianal (aniis ¢evresinde) kasint1 varsa

Genital kasint1 varsa

Bebeklerde pisik durumunda

Zonada (herpes zoster viriisiinlin sebep oldugu ciddi bir deri hastalig)
Diger deri enfeksiyonlarinda

Parazit ve mantar enfeksiyonlar1 varsa

Verem (tliberkiiloz) varsa

Frengi (sifilis-cinsel yolla bulasan bir hastalik) varsa

Yaral1 veya iilserli deri lizerinde

Deri atrofisi (Bazi hastaliklar sonucu derinin incelmesi) varsa

ELOCON ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Tedavi sirasinda tahris veya duyarlilik gelisirse, ELOCON kullanilmasi durdurulmali ve
gerekli tedavilere baglanmalidir.

Tedavi sirasinda enfeksiyon olusursa, doktorunuz size uygun bir antifungal (mantar
tedavisinde kullanilan ilag) ya da antibakteriyel ilag tedavisine baslatacaktir.

Ozellikle hasar gormiis genis deri yiizeylerinde veya birbirine temas eden deri
bolgelerinde siirdiiriilen uzun siireli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda yerel
veya sistemik (genel, yaygin, tiim viicudu etkileyen) toksik etkiler goriilebilir.

Gtglii topikal kortikosteroidlerin emilerek kana karigsmasi, tedavi birakildiginda ortadan
kaybolan, Cushing sendromu belirtilerine (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), kan
sekerinin yiikselmesine ve idrarda seker bulunmasina yol agabilir.

Agizdan ya da enjeksiyon yoluyla kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen yan
etkiler, 6zellikle bebekler ve ¢ocuklarda, deri iizerine uygulanan kortikosteroidler ile de
ortaya ¢ikabilir.

Glukokortikoidler bazi hastalikli dokularin goriiniimiinii degistirebilir ve dogru bir tam
koymay1 zorlastirabilir ve ayrica iyilesmeyi de geciktirebilir.

Sedef hastaliginiz kotiiye giderse veya cildinizin altinda iltihap dolu sislikler olusursa
doktorunuzla goriisiiniiz.

Sigara igmeyiniz ve ¢iplak atese yaklasmayiniz - ciddi yanma riski mevcuttur. Bu iiriinle
temas eden kumas (giysiler, yatak ortiileri, elbiseler vb.) daha kolay yanar ve ciddi bir
yangin tehlikesi olusturur. Giysilerin ve yatak Ortiilerinin yikanmasi iiriiniin birikmesini
azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldirmaz.

ELOCON g6z kapaklar1 dahil goz icine ve goz ¢evresine kullanim i¢in uygun degildir.
Bulanik gérme veya diger gorsel bozukluklarla karsilagirsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.
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Cocuklar

Dogru miktarda kremden daha fazlas1 kullanildiginda ve / veya tavsiye edilenden daha uzun
siire kullanildiginda, ¢ocuklarin hormonlarin1 etkileyebilir. Bu durum asagidakilere neden
olabilir;

- Gecikmis biiylime ve gelisme

- Yiiziin sismesi veya yuvarlaklagmasi

ELOCON kullanirken her zaman bilmeniz gereken hususlar:

1. Bu ila¢ deri hastaliklarinin tedavisinde distan kullanmak ic¢indir. Kremin g06ze
temasindan kac¢ininiz.

2. Bu ilaci sadece doktorunuzun 6nerdigi deri problemi tedavisi i¢in kullaniniz.

3. Doktorunuz O6nermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesini sargi ile ya da baska
herhangi bir pansumanla kapatmayiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ELOCON’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yolundan dolay1 yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELOCON kesinlikle gerekli olmadigi siirece hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELOCON kesinlikle gerekli olmadig siirece emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ELOCON ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

ELOCON'un iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde uyar1 gerektirecek herhangi bir madde bulunmamaktadar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ELOCON"n diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

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

3. ELOCON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Giinde bir kez hastalikli deri bolgesine siiriiniiz.
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ELOCON’u doktorunuz Onermedigi siirece genis ya da birbirine temas eden deri (kasik,
koltuk alt1 bolgesi gibi) yiizeylerinde uzun siire kullanmayiniz, tedavi edilen deri bolgesini
sargi ile ya da baska herhangi bir pansumanla kapatmayiniz. Tedavinizi aniden kesmeyiniz.
Kremi gozlerinize temas ettirmeyiniz.

ELOCON’u yiiziiniize 5 giinden fazla siirmeyiniz.

Cocuklarda 5 giinden uzun siire kullanmayiniz.

Biiytiik miktarlarda, viicudun biiyiik alanimni kaplayacak kadar uzun siire kullanmaktan
kacininiz.

Uygulama yolu ve metodu:
ELOCON’u hastalikli deri bolgesine ince bir tabaka halinde siirliniiz. Ardindan ilag
kayboluncaya kadar hafif¢ce ovusturunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Siit cocugu ve kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir. ELOCON 2 yasin altindaki ¢ocuklarda 6nerilmemektedir.

Cocuklar, topikal steroidlerin neden oldugu hipotalamik pituiter adrenal (HPA) (geribildirim
mekanizmasina sahip hormon salgilayict organlarin  olusturdugu bir sistem) ekseni
baskilanmasi ve Cushing sendromuna (kilo artigina, yiizde yuvarlaklagsmaya ve yiiksek kan
basincina yol agan bir bobrekiistii bezi hastaligl) karsi, eriskin hastalardan daha biiyiik bir
duyarlilik gosterebilirler; ¢ilinkii deri yiizey alaninin viicut agirligina oran1 daha biiytiktiir.

Cocuklarda deriye siiriilerek kullanilan kortikosteroidler, tedavinin etkili olmasini saglayacak
en diisiik miktar ile sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi, ¢cocuklarin biiylime ve
geligsmesini etkileyebilir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ELOCON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELOCON kullandiysamz:

ELOCON’u doktorunuzun Onerdigi sekilde kullanimiz. Gerektiginden daha fazla veya
viicudun genis alanlarinda kullanirsaniz, hormonlarmizin  bir kismimi etkileyebilir.
Cocuklarda, bu onlarin biiytimesini ve gelisimini etkileyebilir.

Her bir tiipiin steroid igeriginin ¢ok diisiik olmasi sebebiyle ilacin kazara agizdan alinmasi
durumunda zehirleyici etkisi ¢ok az olacak veya hi¢ olmayacaktir.

ELOCON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELOCON’u kullanmay1 unutursaniz

Eger ELOCON kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra tedavinize
olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ELOCON ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler

ELOCON" uzun zamandir kullaniyorsaniz ve cilt rahatsizhifiniz iyilesiyorsa, kremi
kullanmay1 aniden birakmamalisiniz. Birdenbire birakirsaniz cildinizin kizardigini1 fark
edebilir ve yanma veya batma hissedebilirsiniz. Bunu 6nlemek i¢in doktorunuzla konusunuz;
doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar kremi kullanma sikliginiz1 basamakli olarak
azaltacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ELOCON’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ELOCON kullanimindan sonra az sayidaki insanda asagidaki yan etkilerden bazilar
gortilebilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin: 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastada birden az, 10.000 hastada birden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:
- Sag koklerinde inflamasyon (sagkiran)
- Yanma hissi
- Kasmti

Bilinmiyor:
- Alerjik deri reaksiyonlari
- Bakteri kaynakli ve sekonder (ikincil) deri enfeksiyonlari
- Sivilce
- Sag koklerinde enfeksiyon
- Deri incelmesi
- Isilik benzeri kirmiz1 noktalar
- Deri renginde acilma
- Batma hissi
- Karincalanma
- Killanma artis1
- Deride yumusama ve catlaklar
- Bulanik gérme
- Uygulama bolgesinde agr1
- Uygulama bdlgesinde reaksiyonlar

Topikal kortikosteroidler ile tedavisirasinda bildirilen diger istenmeyen etkiler; deride

kuruluk, deride tahris, dermatit (bir tiir deri hastaligi), agiz ¢evresinde dermatit ve kiiciik
genislemis kan damarlari.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. ELOCON’un Saklanmasi

ELOCON’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELOCON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: _
Organon Turkey Ilaclar1 Ltd. Sti. Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:
Sanofi lag San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780 Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 01/04/2022 tarihinde onaylanmistir.
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	1. Bu ilaç deri hastalıklarının tedavisinde dıştan kullanmak içindir. Kremin göze temasından kaçınınız.
	2. Bu ilacı sadece doktorunuzun önerdiği deri problemi tedavisi için kullanınız.
	3. Doktorunuz önermediği takdirde, tedavi edilen deri bölgesini sargı ile ya da başka herhangi bir pansumanla kapatmayınız.

