KULLANMA TALIMATI

DERMOVATE %0,05 sa¢ losyonu
Deri iizerine uygulanir

Etkin madde: 12,5 mg klobetazol 17-propiyonat igerir.
Yardimci maddeler: Karbopol 980 NF, izopropil alkol, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

O  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

0  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

O  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

O  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yUksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DERMOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DERMOVATE’r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DERMOVATE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DERMOVATE’in saklanmas:

Basliklar: yer almaktadir.

1. DERMOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMOVATE izopropil alkol kokulu, renksiz, berrak veya ¢ok az bulanik, hafif viskoz bir
stvidir. DERMOVATE topikal steroidler denilen ve deriye sirdlen bir ilag grubunun Gyesidir.
Topikal steroidler belirli deri problemlerindeki kasint1 ve kizariklig1 azaltirlar.

DERMOVATE 25 ml’lik ambalaj formunda bulunmaktadir.

DERMOVATE, sedef hastalig1 (psoriasis) ve zor tedavi edilen dermatozlar (deri hastaliklar)
gibi cilt problemlerinde iltihabin etkilerini azaltmak i¢in kullanilir.

2. DERMOVATE"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMOVATE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kilobetazol propiyonat veya DERMOVATE’in bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz veya hassasiyetiniz varsa,

e Sacli deride enfeksiyonunuz varsa,

e 1 yas altindaki ¢cocuklarda.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa kullanmayiniz. Eger emin degilseniz
DERMOVATE kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczaniza danisiniz.
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DERMOVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GOze temas ettirmeyiniz. GOz ile temasi halinde bol su ile yikayiniz.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (goze perde inmesi) ve glokoma (g0z tansiyonu)
neden olabilecegi diistiniildiigiinden g6z igine kagmamasina dikkat edilmelidir.

Cocuklar topikal kortikosteroidlerin cilt inceltici etkilerine karsi daha duyarl
olduklarindan DERMOVATE"In ¢ocuklarda kullaniminin 5 giin ile sinirlandirilmalidir.
Bolgesel asirt hassasiyet reaksiyonlart teshis konulan hastaliga benzer belirtiler
gosterebilir.

Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemelidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1s1 maruziyetinden kaginilmalidir.

DERMOVATE’1 sedef hastaliginda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.
Emziriyorsaniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.

Enfekte olmus iltihapli hasarlarin  tedavisinde uygun antimikrobiyal tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal DERMOVATE tedavisine son
verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobiyal tedaviye gecilmelidir.

Eger bacak iilseri etrafindaki dermatit (iltihapli bir ¢esit deri hastaligi) tedavisi igin
kullaniyorsaniz, kortikosteroid kullanimi alerjik reaksiyonun ya da filser etrafindaki
iltihabin artmasina sebebiyet verebilir.

Steroidlerin uzun sire ya da fazla miktarda kullanimi, bobrek istii bezlerinin
baskilanmasina ve bazi hormanal degisikliklerin sonucu Cushing’s Sendromu (kilo alma,
kan basici yiiksekligi (hipertansiyon), aydede yiizii goriiniimii, ense bolgesinde yag
birikimi, deride catlama, ylzde kizariklik, kadinda yiz ve viicutta killanma, kan sekeri
yiiksekligi, kas ve kemiklerde (osteoporoz) zayiflama, bobrek taslari, depresyon ve uyku
bozuklugu gibi belirtileri olan bir ¢esit hormon hastaligi) adi verilen hastaliklara kadar
ilerleyebilir. Bu durumlarda ilag deri tarafindan daha fazla emilebilir. Bu durum
gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ila¢ yavas yavas birakilir ya da
daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. ilacin aniden birakilmas: glukokortikosteroid
eksikligine yol acabilir. Eger 2-4 hafta igerisinde durumunuzda bir iyilesme goriilmezse
doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger bulanik gérme ya da bagka bir gorme bozuklugu yasiyorsaniz doktorunuzla iletisime
geciniz.

Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece uygulama alanini1 bez ya da bandaj ile 6rtmeyiniz.
Bez ile kapama aktif icerigin ciltten ge¢gmesini kolaylastirir ve iltihap riskini artirir.
DERMOVATE, firiiniin yanict oOzelliginden dolayr kullanim sirasinda ve hemen
sonrasinda agik ates ve alevlerden ve sigara dahil tiim tutusturucu kaynaklardan uzak
tutulmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DERMOVATE 1 yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasi
Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuzla konusmadan DERMOVATE" kullanmayiniz.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DERMOVATE’m anne siitine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne sutu ile
atildig1 icin DERMOVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

DERMOVATE'In i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
DERMOVATE sag losyonunun igeriginde 6zel kullanim uyaris1 gerektirecek yardimeir madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ritonavir (HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda Kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilag/lar)hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMOVATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Eger anlamadiginiz veya zorlandiginiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Uygulamadan 6nce sagin kuru olduguna emin olunuz. Sabah ve aksam iyilesme meydana
gelinceye kadar sa¢ derisine az miktarda uygulayiniz. Bagkasina uyguluyor iseniz uygulama
sonrasinda ellerinizi yikayiniz veya uygulamay1 eldiven ile yapiniz.

Daha sonra saglanan diizelmenin siirdiiriilmesi i¢in giinde bir kez ya da daha seyrek olarak
uygulanabilir.

Doktorunuz soylemedikge;
e Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz.

Doktorunuzun size séyledigi sekilde kullanin. Bu kullanma talimati size ilaciniz1 ne kadar ve
ne siklikla alacaginizi anlatir. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
DERMOVATE sadece saclh deriye uygulanir. Klobetazol propiyonat uygulamasindan sonra

ellerinizi yikamalisiniz.

DERMOVATE kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir. Yanici igerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara icilmemelidir, atese

www.ilac101.com


https://ilac101.com

yaklasilmamahidir ve sa¢ kurutma makinesiyle saglar kurutulmamalidir. Direkt giines
151gindan koruyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
1 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Cocuklarda yarar saglanan en diigiik miktarda uygulanmalidir.
Doktorunuz aksini soylemedigi siirece ¢ocuklarda kullanim 5 guinti gegmemelidir.
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

BObrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidr.

Eger DERMOVATE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DERMOVATE kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun streli yiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri gorilebilir ve bu durumda DERMOVATE tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek iistli bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir. Eger Grln(
cok fazla miktarda kullanir ya da kaza ile yutarsaniz, sizi hasta edebilir. Bu durumda,
mUmkun olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz ya da hastaneye gidiniz.

DERMOVATE’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DERMOVATE’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger sa¢ losyonunuzu siirmeyi unutursaniz, hatirlayinca olagan dozunda suriniz veya bir
sonraki uygulamaya yakin bir zamansa 0 zamana kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DERMOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DERMOVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yine de doktorunuza danigmadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi DERMOVATE’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Asagidakilerden biri olursa DERMOVATE”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt duyarlilik reaksiyonlart (Deri probleminizin kotiilestigini, genellesmis bir dokiintii
gelistirdiginizi veya cildinizin tedavi sirasinda sistigini tespit ederseniz, DERMOVATE’a
alerjiniz olabilir, bir enfeksiyonunuz olabilir veya baska bir tedaviye ihtiyaciniz olabilir.)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, DERMOVATE’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Uygulama yerinde kizariklik, agr1, dokintd, kasinti, yanma, temasa bagl alerjik reaksiyon
e Lokal yanma hissi

Yaygin olmayan:
e Deride incelme, deride kirisiklik,
e Deri yuzeyindeki damarlarin belirgin hale gelmesi

Cok seyrek:

Agirlik artisi,

Aydede ylizii/ylizde yuvarlaklagma,
Obezite,

Deride incelme,

Deride kirisiklik,

Deride kuruluk,

Deri renginde degisiklik,

Vucut killarinda artma.

Sa¢ dokulmesi/uzamamasi/sacta incelme,
Uygulama yerinde alerjik reaksiyon,
Derideki durumun kotiilesmesi,

Uygulama yerinde tahris,

Kizariklik,

Dokiintii, kasinti,

Akne (sivilce),

Sedef hastaliginiz varsa iltihapli sislikler olugmast,
Deri enfeksiyonu,

Cocuklarda kilo artigi/biiyiimede yavaslama,
Kanda kortizol hormonunun azalmasi,
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Kanda seker diizeyi artisi ve idrarda seker bulunmast,

Kan basinci yiikselmesi,

Gozin lensinde bulutlanma (katarakt),

G0z i¢i basinci artis1 (glokom),

Kemiklerde mineral kaybina bagl giigsiizliik (osteoporoz).

Bilinmiyor:
e Bulanik gérme

Eger bu 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 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 hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DERMOVATE’1n saklanmasi
DERMOVATE'1 Gocuklarin gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
DERMOVATE kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir. Yanici igerik ihtiva
ettiginden kullamim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara icilmemelidir ve atese

yaklagilmamalidir. Direkt gilines 1s1¢1ndan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMOVATE: kullanmayniz.

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

Uygulama esnasinda ve sonrasinda DERMOVATE’1 atesten veya sigaradan uzak tutunuz.
Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.

1. Levent Plaza Biiylikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimaty ..1..1.... tarihinde onaylanmstir.
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