KULLANMA TALIMATI

LOCODERM® %0.1 merhem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 g merhem 1 mg hidrokortizon-17-

butirat igerir.
e Yardime! maddeler: Polietilen oleogel

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢unkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra
tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza
veya eczaciniza aaniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edflm@nr
baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac
hakkinda size onerilen dozun aisinda

yiiksek veya disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOCODERM® nedir ve ne fgrn kullanilir?

2. LOCODERM®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

3. LOCODERM® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOCODERM®’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1 LOCODERM nedir ve ne icin kullanilir?

» LOCODERM® bir adrenal korteks (bdbrek istil
bezinin dis kismi) hormonu (kortikosteroid) igerir ve
bazi deri bozukluklarinda gordlen kasinti, kizariklik
veya derinin pullanmasi gibi belirtileri gabucak azaltir.
Kortikosteroidler, genellikle altta yatan hastaligl
lyilestirmez.

Merhem, deri bozuklugunun kurumasini ve
pullanmasini azaltir.

e LOCODERM®, 15 g ve 30 g'lik tiiplerde sunulur.
Renksiz, yari seffaf merhem gorunumundedir.

o | OCODERM", kortikosteroidlere cevap veren ve
nedeni mlkroorgamzmalar olmayan dermatozlarin
(derinin her turld hastaligr) yangtli, alerjik ve kagintili
durumlarinin tedavisinde kullanilir.

2. LOCODERM® i kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

LOCODERM®’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

e Eger bakteri, virus, mantar, maya veya parazit
enfeksiyonlarinin neden oldugu bir deri bozuklugunuz
varsa (bu bozukluklar siddetlenebilir ya da
maskelenebilir),

e Eger deri kizarikliginin da bulundugu akneniz varsa,

e Eger yaralariniz ya da balik derisi hastaliginiz (iktiyoz)

varsa,

» Eger daha onceki kortikosteroid tedavinizden
kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki deride iltihap,
muhtemelen cizgilerle seyreden deri incelmesi, ince
kan damarlari gibi bir deri bozuklugunuz varsa,

o Gocuklarin ayak tabanlarinda dokintu durumunda,
o Eger hidrokortizon 17-butirata kars! (nadiren
gortlen) asir duyarliliginiz varsa.

LOCODERM®’i asagidaki durumlarda DiKKATLI
KULLANINIZ

° Yﬂ_z derisi,‘cinseluorganlarm derisi ve deri kivrimlari
kortikosteroidlere ozellikle duyarlidir ve ihtiyatla tedavi

edilmelidir.

» Eger LOCODERM®i bandaj veya sargilarin
altinda, genis deri yuzeylerinde ya da ¢ocuklarda
kullaniyorsaniz, doktorunuzun tarafindan muayene
edilmeniz gereklidir.

» LOCODERM® gozlere veya gozkapaklarina
uygulanmamaldir.

» Kortikosteroidlerin cocuklarda genis bolgeler
uzerinde uzun surell kullanimindan kaginilmalidir.
e Eger LOCODERM® ile uzun siireli tedaviden sonra
deri bozuklugu cabucak tekrarlarsa doktorunuza
danismalisiniz.

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

LOCODERM®’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Veri yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Yiiksek kortikosteroid dozlarinin kullaniimasi

dogmamls gocugun biiyime geriligine neden olabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz

hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaclniza

aanisiniz.

Tedavinin kisa sureli olmasi ve urunun KUCUK balgelere

uygulanmasi halinde, | OCODERM® emziren anneler
tarafindan kullanilabilir. Uzun stireli tedavide ya da
genis bolgeler tedavi edildiginde emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

L OCODERM®'in arag veya makine kullanma becerinizi
etkiledigine dair bilgi yoktur; ancak ilacin herhangi bir
etkisinin olmasi beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eqer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci Su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlaraa kullandiniz ise
[litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

3. LOCODERM® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin
talimatlar:
LOCODERM®, nispeten fazla miktarda yag icerir ve bu
nedenle kuru ve pullu cilt hastaliklart igin uygundur.
Doktorunuz aksini belirtmedikge hastalikli deri Uzerine
gunde 1 ila 3 defadan fazla uygulamayiniz.

Eger sikayetleriniz azalirsa doktorunuz LOCODERM®
daha az siklikta kullanmanizi tavsiye edebilir.
Genel olarak haftada en fazla 1-2 tup 30 gram
LOCODERM® kullanmalisiniz. Bazen doktorunuz
LOCODERM® %0.1 merhem'i LOCODERM® %0.1
Krem ya da LOCODERM® %0.1 Lipokrem ile
dontistiimlu olarak kullanmanizi tavsiye edebllar
* Uygulama yolu ve metodu: LOCODERM® hastalikli
deri tizerine ince bir tabaka halinde uygulanmahdlr
Uygulamadan sonra dikkatlice ovarak LOCODERM®
deriye yedirebilirsiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Kortikosteroidlerin gocuklarda
genis bolgeler tizerinde uzun sureli Kullanimindan
kaginiimalidir.

Yashlarda kullammi: Yagh hastalarda kullanimina
iliskin 0zel bir durum bulunmamaktadir.




e Ozel kullanim durumlari
Bohrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger
yvetmezligi olan hastalarda ozel bir kullanimi yoktur.

Eger LOCODERM® in etkisinin ¢ok gliglii ya da zayif
olduguna dair bir izleniminiz var Ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCODERM®
kullandiysaniz

Asirli doz, yan etkilerin ortaya gikmasina ve
siddetlenmesine sebep olur. Tedavi, ilacin kesilmesi

le saglanir.
LOCODERM™"den kullanmaniz gerekenden fazlasin!
kullanmigsaniz bir doktor veya eczacl Ile konusunuz.

LOCODERM™’i kullanmayi unutursaniz

Eger LOCODERM® uygulamayi bir kez unutursaniz,
LOCODERM™i her zamanki gibi kullanmaya devam
edebilirsiniz. Fazladan bir miktar LOCODERM®
uygulanmasi gerekli degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LOCODERM® ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler

Eger LOCODERM® ile tedavi cok erken kesilirse,
baglangictaki belirtiler geri gelebilir. EGer tedaviyi
kesmeyi dustntrseniz, her zaman doktorunuza
danisiniz.

4: Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, LOCODERM®in iceriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOCODERM®'i
kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz

° aglz, yuz ve/veya bogazda sisme,

* nefes alma guclukleri (goguste sikisiklik veya hiriltt),
e 0lumcul olabilen veya soka sebebiyet veren kan
basincinda ani dusme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerair.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, Sizin
LOCODERM®’e kars| ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek

goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boltimtne basvurunuz
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik
bilgilerine dayalidir:
- Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.
- Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin
birinden fazla gortlebilir.
- 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 gorulebilir.
- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorlebilir.
- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi
tahmin edilemiyor.

Seyrek (>1/10.000, <1/1.000 hastada):
 Adrenokortikal baskilanma
Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli
tedavi s0z konusu oldugunda, kortikosteroidler deriye
nufuz ederek kana girebilir. Bu da adrenokortikal
baskilanmaya yol agabilir. Sistemik yan etkiler olusma
riski asagidaki durumlarda en yiiksek diizeydedir:

- Kapatici tedavi (plastik altina, deri kivrimlarina

uygulama)
- Genis deri bolgelerine uygulama
- Uzun sureli tedavi
- Cocuklarda kullanim

Gok Seyrek (<1/10.000 hastada):
* GOz ici basincta artisla birlikte katarakt riskinde artis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidaha!e
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz

Seyrek (>1/10.000, <1/1.000 hastada):

* LOCODERM™ ile tedavi edilen deride yanma

hissi ya da kasintl. Bu ¢gogunlukla ciddi degildir ve
kendiliginden kaybolur.

* Deride renk bozuklugu veya bazen gizgilerle seyreden
incelme (¢cogu zaman geri donusimstiz), derideki kan
damarlarinin genislemesi, asiri killanma (hipertrikoz).
* Tedavi kesildikten sonra deri hastaliginin kotiilesmesi
(“yoksunluk etkisi™).

* Eger LOCODERM™:i uzun bir siire veya kapatici altina
uygularsaniz dokuntii, sivilce veya iltihap.

* Tahris edici maddelerle ya da asiri duyarliliga

neden olan maddelerle temas sonucu olusan deri
Inflamasyonu (kontakt dermatit) dahil olmak tizere deri
Inflamasyonu (dermatit) veya ekzema.

Bunlar LOCODERM®in hafif yan etkileridir.

Eg'qr 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 hemgireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde
yer alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak TUrkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

9. LOCODERM’in saklanmasi
LOCODERM®’| gocuklarin géremeyecedi

~ erisemeyeceqi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kyllar_lma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu lzerinde yazz/{@ olan son kullanma tarihinden
sonra LOCODERM ™| kullanmayiniz. Son kullanma

tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope

dtmayiniz! Gevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ilag Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-
ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.S.
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Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21
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