KULLANMA TALIMATI

TOPICLIN %0.03 pomad
Deri iizerine uygulanir.

Etkin madde: 0.3 mg takrolimusa esdeger miktarda takrolimus monohidrat igermektedir.
Yardimct madde(ler): Likit parafin, beyaz balmumu, Propilen karbonat, Vazelin

Bu ilaca kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir,

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak size recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. /7a¢ hakk:nda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOPICLIN nedir ve ne i¢in kullanaur?

2. TOPICLIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOPICLIN nas: kullanaur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TOPICLIN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. TOPICLIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

e TOPICLIN, beyaz ila agik sarn pomad seklindedir. TOPICLIN, vidal beyaz polietilen
kapakli, aliiminyum tiiplerde sunulmaktadir. Kutu igerisinde 30 g’lik bir adet tiip
bulunmaktadir.

e TOPICLIN’in etkin maddesi olan takrolimus monohidrat, bagisikik diizenleyici bir
ajandir.
TOPICLIN %0.03 pomad, topikal kortikosteroidler (kortizonlu — iltihaph ve diger bazi
durumlarda kullanilan - ilaglar) gibi geleneksel tedavi yontemlerine yeterince yanit
vermeyen veya bunlari tolere edemeyen erigkinlerdeki ve topikal kortikosteroidler
(kortizonlu - iltihaph ve diger bazi durumlarda kullanilan - ilaglar) gibi geleneksel tedavi
yontemlerine yeterince yamit vermeyen c¢ocuklardaki (2 yas ve {iizeri) orta ila siddetli
atopik dermatitin (egzema) tedavisinde kullanilir.

e Tedavinin 6. haftasina kadar, orta ila siddetli atopik dermatit (egzema) tamamen veya
hemen hemen tamamen temizlenirse ve eger sik sik alevlenme yasarsaniz (6rn. yilda 4
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veya daha fazla) TOPICLIN %0.03 pomad: haftada iki kez kullanarak, alevlenmenin
yeniden olusmasini 6nleyebilir ve alevlenmenin olmadigi zaman araligini uzatabilirsiniz.

e Atopik dermatit (egzema) durumlarinda, derinin bagisiklik sisteminin asiri reaksiyonu
deri flamasyonuna (yangisina) neden olmaktadir (kasinti, kizariklik, kuruma).
TOPICLIN anormal bagisiklik cevabini diizeltir ve deri yangisini ve kasintiyr dindirir.

2. TOPICLIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOPICLIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger takrolimusa ya da TOPICLIN’in iceriginde bulunan herhangi baska bir maddeye ya
da makrolid antibiyotiklere (6rn. azitromisin, Klaritromisin, eritromisin) karsi1 alerjiniz
(as1r1 duyarliliginiz) varsa.

TOPICLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger yetmezliginiz varsa TOPICLIN kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

o Eger kotii huylu deri timdrleriniz varsa ya da sebebi ne olursa olsun bagisiklik
sisteminiz zayifsa (bagisiklik sistemi baskilanmasi), TOPICLIN kullanmadan once
doktorunuzla konusunuz.

e Netherton Sendromu gibi kahtsal cilt bariyer hastaligimiz varsa ya da yaygin
eritrodermadan (yangili kizarma ve tim derinin soyulmasi) sikayet¢iyseniz TOPICLIN
kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

e Eger sismis lenf nodilleriniz varsa, tedavinin baslangicinda doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

e Eger TOPICLIN tedavisi sirasinda lenf nodiilleriniz siserse, doktorunuza danisiniz.
e Eger enfekte olmus lezyonlarmiz varsa pomad: enfekte olmus lezyonlara uygulamayiniz.
e Derinizin goriintisiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, doktorunuza haber veriniz.

e TOPICLIN pomad 2 yasindan kiiciik cocuklar icin uygun degildir. Bu nedenle bu
yas grubunda kullaniimamalidir. Liitfen doktorunuza daniginiz.

e TOPICLIN ile tedavinin etkileri, gelisen bagisiklik sistemi iizerinde cocuklarda,
ozellikle kiigtik ¢ocuklarda belirlenmemistir.

e TOPICLIN’in uzun siireli kullammmin giivenliligi bilinmemektedir. TOPICLIN
kullanan kisilerin ¢ok az bir kisminda koti huylu timorler (or: cilt ya da lenfoma)
olusmustur. Ancak TOPICLIN pomad tedavisi ile baglantis1 gosterilmemistir.

e Cildin uzun siire giines 15181 ya da solaryum gibi yapay giines 1sigina maruz
kalmasindan kaginmiz. Eger TOPICLIN kullandiktan sonra disarida zaman
gecirecekseniz, giines kremi kullanimiz ya da cildinizi giinesten koruyacak bol giysiler
giyiniz. Ayrica, doktorunuzda diger giinesten korunma yollar konusunda tavsiye
isteyiniz. Eger size 1s1k tedavisi onerildiyse, TOPICLIN ile 151k tedavisinin aym
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zamanda uygulanmamas: &nerildigi icin, doktorunuza TOPICLIN kullandigmizi
soyleyiniz.

e Eger doktorunuz atopik dermatitinizin (egzema) temizlenmesi amaciyla haftada iki
kez TOPICLIN kullanmanizi belirttiyse, durumunuz kontrol altinda olsa Dbile,
doktorunuz tarafindan en az 12 ayda bir degerlendirilmelidir. Cocuklarda devamh
tedaviye gercekten ihtiyac oldugunu belirleyebilmek amaciyla, idame (devam)
tedavisine 12 aydan sonra ara verilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

TOPICLIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

TOPICLIN kullanirken alkol alinmasi derinin veya yiiziin yanmasina veya kizarmasina ve sicak
hissedilmesine neden olabilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Hamileyseniz TOPICLIN kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Emziriyorsamiz TOPICLIN kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
TOPICLIN tedavisi siiresince nemlendirici kremler ya da losyonlar kullanabilirsiniz ancak bu
iiriinler TOPICLIN uygulamasimndan sonraki ilk iki saat icerisinde uygulanmamalidur.

TOPICLIN kullanirken, deriye uygulanan diger preparatlarin ya da agiz yoluyla alinan
kortikosteroidlerin (6rn. kortizon) ya da bagisiklik sistemini etkileyecek diger ilaglarin es
zamanl uygulanmast ile ilgili bir ¢alisma yapilmamustir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:ysaniz Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakki:nda bilgi veriniz.

3. TOPiCLIiN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

TOPICLIN’i her zaman doktorunuzun size soyledigi gibi kullanimz. Emin olmadigimniz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
TOPICLIN’i derinizin etkilenmis alanlarina ince bir tabaka olarak uygulaymiz.

TOPICLIN yiiz, boyun ve dirsek ve dizlerin kiviimli yerleri dahil viicudun biiyiik bir
boliimiinde kullanilabilir.

Pomad: agiz, burun ve goz igine uygulamaktan kagmimiz. Eger pomad bu bolgelere temas
ederse, pomad silinmeli ve/veya suyla yikanarak tamamen temizlenmelidir.

Tedavi edilen deriyi bandaj ya da sargi ile sarmayiniz.
Eger elleriniz tedavi edilmiyorsa, TOPICLIN uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Banyo ya da dustan sonra TOPICLIN’i uygulamadan &nce, derinizin tamamen kuru
oldugundan emin olunuz.

Cocuk hastalar (2 vas ve uzeri)

TOPICLIN 9%0.03 pomads, ii¢ hafta boyunca sabah ve aksam birer defa olmak iizere giinde iki
kez uygulaymiz. Daha sonra egzema kaybolana dek, pomad derinin etkilenmis her bolgesine
giinde bir kez uygulanmalidir.

Eriskin hastalar (16 vas ve uizeri)

TOPICLIN’in eriskin hastalar (16 yas ve iizeri) icin iki farkli dozu bulunmaktadir; TOPICLIN
%0.03 pomad ve TOPICLIN %0.1 pomad. Sizin icin hangi dozun uygun olduguna doktorunuz
karar verecektir.

Genellikle, tedaviye bir sabah ve bir aksam olmak iizere giinde iki kez TOPICLIN %0.1 pomad
ile baslanir ve egzema kaybolana kadar devam edilir. Egzemamizin verecegi cevaba bagh olarak
doktorunuz uygulama sikhgmin azaltilmasina ya da daha diisiik doz olan TOPICLIN %0.03
pomadin kullanilmasina Karar verecektir.

Egzema kaybolana kadar derinizin etkilenmis her bolgesine tedaviyi uygulayimiz. Genellikle bir
hafta icinde iyilesme goriillmektedir. Eger iki hafta sonra herhangi bir iyilesme goriilmezse, diger
olas1 tedaviler konusunda doktorunuzla gorismelisiniz.

Doktorunuz size TOPICLIN pomad:, atopik dermatitiniz (egzema) tamamen veya hemen
hemen tamamen temizlendikten sonra haftada iki kez kullanmaniz gerektigini soyleyebilir
(cocuklar i¢in TOPICLIN %0.03 ve eriskinler i¢in TOPICLIN %0.1). TOPICLIN pomad
haftada iki kez, giinde bir kere (6rn. Pazartesi ve Persembe) olmak tizere atopik dermatitten
(egzema) etkilenmis bolgeye uygulanmalidir. Uygulamalar arasmda 2-3 giin TOPICLIN
tedavisine ara verilmelidir. Eger belirtiler yeniden olusursa, yukarida belirtildigi tizere
TOPICLIN giinde iki kez kullaniimal: ve tedavinizin degerlendirilmesi konusunda doktorunuzla
gorismelisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda (2 yas ve iistii) kullanim:
TOPICLIN pomad, 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. 2 yasindan biiyiik
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(2-16 yas) cocuklar TOPICLIN %0.03 pomad kullanmalidar.

Yashlarda kullanima:
Ozel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanimi yoktur.
Eger TOPICLIN'in etkisinin cok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
TOPICLIN’i kazara yutarsanz
Pomadi kazara yutarsaniz, en kisa siirede doktorunuza ya da eczacinmiza daniginiz. Kusmaya
calismaymz.
TOPICLIN kullanmayr unutursanz
Pomadi zamaninda uygulamayi unutursaniz, hatirladiginiz zaman hemen uygulaymmiz ve daha
sonra onceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayin:z.

TOPICLIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger bu triniin kullanimi ile ilgili bagka sorularimiz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOPICLIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Rosacea (yiizde kizariklik ve sisme) ve rosacea benzeri dermatit
e Haftada iki kez uygulanan tedaviyi takiben erigkinlerde ve c¢ocuklarda uygulama
bolgesi enfeksiyonlari

Yaygin yan etkiler (>%1):

e Dokiinti, folikiilit (iltihapl ya da enfekte olmus kil folikiilleri)
e Herpes viriisii enfeksiyonlar: (6rn. ucuk, genellesmis Herpes simpleks enfeksiyonlarr)
e Alkol aldiktan sonra yiizde yanma veya deride tahris

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:

e (Odem

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Akne

Yaygin yan etkiler (>%1):

e Kizarklik (eritem), sicaklik hissi, aci, deri hassasiyetinin artmas: (6zellikle sicaga ve
soguga), derinin karincalanmasi

Cok yaygin yan etkiler (>%10):
e Uygulandigi bolgede yanma hissi ve kasinti

Bu belirtiler hafif ila orta siddettedir ve genellikle TOPICLIN kullanimindan itibaren bir hafta
icinde kaybolur.

Uriiniin piyasaya verilmesinden itibaren takrolimus pomad kullanan birkag hastada kétii huylu
tumorler (orn. cilt veya lenfoma) bildirilmistir. Ancak, takrolimus pomad tedavisi ile baglantisi
bu zamana kadarki mevcut veriler 1s1ginda kesinlesmemistir veya aksi ispat edilmemistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. TOPICLIN’in saklanmasi
TOPICLIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOPICLIN'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOPICLIN i kullanmayniz.
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Ilaclar atik su veya ev atig1 seklinde atilmamahdir. Kullamlmayacak ilaglarin atilmasini
eczacimiza danisiniz. Bu énlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sisteme veriniz.

Ruhsat sahibi:
Solebio ilagz Sanayi Ithalat Thracat A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Toprak Ilag ve Kimyevi Madde Sanayi ve Ticaret A.S.
Avrifiye/Sakarya

Bu kullanma talimat: ....... tarihinde onaylanmugszir.
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