KULLANMA TALIMATI

M-FURO FA %0,1 + %2 krem

Deri iizerine uygulanir.

o FEtkin maddeler: Her 1 g krem, 1 mg mometazon furoat ve 20 mg fusidik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Dimetikon, Oktildodekanol, Setostearil alkol, Siiperpolistat,
Steareth 2, Steareth 20, Poliheksanid, EDTA, Metilhidroksibenzoat (E218), Fosforik
asit, Poliakrilamid /C13-14 izoparafin /laureth-7, Saf su.

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

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

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5.

. M-FURO FA nedir ve ne icin kullanilir?

M-FURO FA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
M-FURO FA nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

M-FURO FA’nin saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.
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1. M-FURO FA nedir ve ne i¢in kullanilir?

M-FURO FA; beyaz, piirlizsiiz bir krem olup, 30 g krem iceren plastik kapakli aliminyum
tiiplerde bulunmaktadir.

M-FURO FA, bakterilerin iiremesini 6dnleyen bir antibiyotik olan fusidik asit ile iltihap ve
kasint1 giderici 6zellikteki gii¢lii bir kortikosteroid olan mometazon furoati birlikte igerir.

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

M-FURO FA; genellikle enflamasyon (iltihap), kizariklik, kabuklanmis yara ve kasmt ile

seyreden ve alerjik kaynakli da olabilen egzama tipi deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

2. M-FURO FA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
M-FURO FA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fusidik asit, mometazon furoat veya M-FURO FA’nin herhangi bir bilesenine
alerjiniz veya asir1 duyarliligmiz var ise,
o Agiz ¢evresindeki iltihaplh yaralarda,
e Agidan sonra gelisen deri reaksiyonlarinda,
e Suciceginde,
e Ucukta,
e G0z ¢evresindeki deri hastaliklarinda,
e Genel olarak iltihapl deri hastaliklarinda,
e Rozaseada (ylizde goriilen bir cilt hastaligi, giil hastaligi),
e Aknede,
e Agiz etrafindaki dermatitte,
e Genital kasintida,
e Zonada (Herpes zoster viriisiiniin sebep oldugu ciddi bir deri hastaligi),
e Diger deri enfeksiyonlarinda,
e Yaygn plak tipi psOriyaziste,
e Verem (tiiberkiiloz) hastaliginda,

e Frengide (sifilis — cinsel yolla bulasan bir hastalik) M-FURO FA’y1 kullanmaymiz.

M-FURO FA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Asagidaki durumlarda, M-FURO FA kullanilip kullanilmayacagma hekiminiz karar

verecektir:

Eger;
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Diger topikal veya oral kortikosteroidlere gegmiste alerjik tiirde tepkimeleriniz ya da
yan etkiler (6rnegin deride incelme) goriildii ise,

Uygulama bdlgesinde veya cevresinde enfeksiyon olan durumlarda kotiilesme/
yayilma riski goriiyorsaniz,

Seker hastaliginiz varsa, mometazonun deriden asir1 oranda emildigi durumlarda kan
seker diizeylerinde artig goriilebilir.

Topikal kortikosteroidlerin kapali pansuman altinda, uzun siireli, yiiksek dozda veya
genis bir alana uygulanmalary, 06zellikle cocuklarda kullanimi swrasinda kan
dolasimina gecis ve yan etki riskini belirgin oranda arttirr. Bu yilizden, genis
alanlarda veya kapali pansuman altinda kullanmaymiz. Koltuk alt1 veya kasikta
kullanilacaksa, bu bdlgelerin yan etkiler acisindan daha duyarli oldugunu dikkate
almiz.

Mometazon furoatin deriden asir1 oranda emildigi durumlarda goz ic¢i basinct artmis
(glokomlu) veya g6z mercegi kalinlagmis (kataraktll) hastalarn durumu daha
kotiilesebilir.

Bobrek ve ozellikle karaciger yetmezliginiz varsa, kullanim sonrasi hipofiz adrenal
ekseninde baskilanma, Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde
yuvarlaklagma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi),
hiperglisemi (kan sekerinde yilikselme) ve glikoziiri (idrarda fazla miktarda seker
bulunmasi) olusabilir.

Genis alanlarda veya kapali banda;j altinda kullanmayiniz.

Yiiz, koltuk alt1 ve kasikta kullanilacaksa, bu bdlgelerin yan etkiler agisindan daha
duyarl oldugu dikkate alinmalidir.

Cocuklar, topikal steroidlerin neden oldugu hipotalamik pituiter adrenal (HPA)
(geribildirim mekanizmasina sahip hormon salgilayict organlarin olusturdugu bir
sistem) ekseni baskilanmasi ve Cushing sendromuna (kilo artigma, ylizde
yuvarlaklagsmaya ve yliksek kan basincina yol acan bir bobrekiistii bezi hastaligi)
karsi, eriskin hastalardan daha biiylik bir duyarlilik gosterebilirler: ¢linkii deri yiizey

alaninin viicut agirligina orani daha buiytktiir.
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Cocuklarda deriye siiriilerek kullanilan kortikosteroidler, tedavinin etkili olmasini
saglayacak en diisiik miktar ile sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi,
cocuklarin biliylime ve gelismesini etkileyebilir.

e Kizamik veya sugigegi tiirlinden viral hastaliklariniz var ise, mometazon furoat ciddi
enfeksiyon riskini arttirabilir.

e C(Cildinizde ag¢ik yaraniz var ise yara ylizeyine siirmeyiniz. Dudaklar, burun delikleri ve

g0z kapaklarina siiriilmemesine dikkat ediniz.

M-FURO FA kullanirken her zaman bilmeniz gereken hususlar:
1. Bu ila¢g deri hastaliklarmin tedavisinde distan kullanmak ic¢indir. Kremin goze
temasindan kaginimiz.
2. Bu ilac1 sadece doktorunuzun 6nerdigi deri problemi tedavisi i¢in kullaniniz.
3. Doktorunuz 6nermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesinin sargi ile ya da bagka

herhangi bir pansumanla kapatmayniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danismniz.”

M-FURO FA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
M-FURO FA’nin uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e M-FURO FA, kesinlikle gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e M-FURO FA, emzirme doneminde kullanilmamalidir.
e Ayrica bebekler, meme de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bdlgesi ile

temas ettirilmemelidir.
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Arag¢ ve makine kullanim

M-FURO FA ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

M-FURO FA’nin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
M-FURO FA’nin iceriginde bulunan;
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarma (Ornegin, kontakt dermatite) neden
olabilir.
e Metilhidroksibenzoat (E218), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
M-FURO FA’nin diger ilaclarla 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. M-FURO FA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Olumlu sonug¢ alinincaya kadar, yangili (iltithapli) bdlgelere giinde 1 kez yeterli miktarda
uygulanir. Bir seferde uygulama stiresi 7 giinii gegmemelidir.

M-FURO FA’y1 doktorunuz onermedigi siirece genis ya da birbirine temas eden deri
yilizeylerinde (kasik, koltuk alt1 bolgesi gibi) uzun siire kullanmayimniz, tedavi edilen deri
bolgesini sargi ya da baska herhangi bir pansumanla kapatmaymiz. Tedavinizi aniden
kesmeyiniz.

M-FURO FA’y1 gozlerinize temas ettirmeyiniz.

M-FURO FA’y1 yiiziiniize 5 giinden fazla siirmeyiniz.

Cocuklarda 5 giinden uzun siire kullanmayniz.

Biiyiik miktarlarda, viicudun biiyiikk alanin1 kaplayacak kadar uzun siire kullanmaktan

kacininiz.
Uygulama yolu ve metodu:

M-FURO FA’y1 hastalikli deri bdlgesine ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Ardindan ilag

kayboluncaya kadar hafifce ovusturunuz.
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Kapad ters cevirerak tpd deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Mometazon furoat ve fusidik asit bilesiminin giivenlilik ve etkinligi tam olarak
bilinmediginden, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmemektedir. Siit ¢cocugu ve
kii¢iik cocuklarda zorunlu kalmadik¢a kullanmayiniz.

Cocuklarda viicut agirhigia oranla deri ylizeyi erigkinlerden daha biiyliktiir. Bu nedenle
cocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarlidir.

Cocuklarda kortikosteroid kullanimi tedavinin etkili olmasini saglayacak en diisiik miktarla
siirlandirilmali ve tedavi siiresi 5 giinii gegmemelidir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi
cocuklarin bliylime ve gelismesini etkileyebilir.

Yashlarda kullanimi:

M-FURO FA’nin yashlarda kullanim1 incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Gicli topikal kortikosteroidlerin uzun siire, genis ylizey alanlarinda, kapali bandaj
(pansuman) altinda kullanim1 veya eslik eden karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmasi ile kana gecisi ve bunu takiben geriye doniisiimlii Hipotalamik-pituiter-adrenal

(HPA) eksen baskilanmasi meydana gelir.

Eger M-FURO FA’min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla M-FURO FA kullandiysaniz:
M-FURO FA’y1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

M-FURO FA ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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M-FURO FA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Eger M-FURO FA kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

M-FURO FA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

M-FURO FA’y1 uzun zamandir kullaniyorsaniz ve cilt rahatsizliginiz iyilesiyorsa, kremi
kullanmayr aniden birakmamalisiniz. Birdenbire birakirsaniz cildinizin kizardigmi fark
edebilir ve yanma veya batma hissedebilirsiniz. Bunu 6nlemek i¢in doktorunuzla konusunuz;
doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar kremi kullanma sikligimizi basamakl olarak

azaltacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, M-FURO FA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkilere olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, M-FURO FA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik tepkime belirtileri (dokiintli, nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve

bogazda sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin M-FURO FA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi bilinmeyen siklikta goriiliir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

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

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 hastanimn birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Yaygin:
e Uygulama bolgesinde agr1

e Uygulama bolgesi reaksiyonlari

Yaygin olmayan:
e Deride batma hissi
e Deride tahris
e Deride kuruluk
e Kasmti
o Kizariklik
e Deri dokiintiileri
e Fgzama
e Temasla ortaya c¢ikan deri hastaligi (bazit maddelerin deriye dogrudan temas etmesi

sonucu ortaya ¢ikan deri iltihabi, kontakt dermatit)

e (Gormede bulaniklik
e Kurdesen (iirtiker)
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

e Iginde berrak siv1 bulunan kiigiik deri kabarcig1 (vezikiil)

Cok seyrek:
e Sag koklerinde inflamasyon (sackiran)

e Yanma hissi

Bilinmiyor:
e Alerjik deri reaksiyonlar1
e Bakteri kaynakli ve sekonder (ikincil) deri enfeksiyonlari
e Sivilce
e Sag koklerinde enfeksiyon
e Deri incelmesi
e Isilik benzeri kirmiz1 noktalar

e Derirenginde agilma
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e Karincalanma

e Killanma artis1

e Deride yumusama ve catlaklar

e Kurdesen (iirtiker)

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem)
e (Ciban (fronkiil)

e His kaybi (parestezi)

e Deri catlaklar1 (stria)

Topikal kortikosteroidler ile tedaviler swrasinda bildirilen diger istenmeyen etkiler; deride
kuruluk, deride tahris, dermatit (bir tiir deri hastali1), agiz cevresinde dermatit ve kiiciik
genislemis kan damarlari, deride yumusama.

Cocuklar, topikal steroidlerin neden oldugu hipotalamik pituiter adrenal (HPA) (geribildirim
mekanizmasina sahip hormon salgilayict organlarin olusturdugu bir sistem) ekseni
baskilanmasi ve Cushing sendromuna (kilo artisina, yilizde yuvarlaklagsmaya ve yiiksek kan
basincina yol agan bir bobrekiistii bezi hastaligi) karsi, eriskin hastalardan daha biiyiik bir
duyarlilik gosterebilirler: ¢linkii deri yiizey alanmin viicut agirligina orani daha biiyiiktiir.

Kronik kortikosteroid tedavisi, cocuklarm biiylime ve gelismesini etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. M-FURO FA’nin Saklanmasi
M-FURO FA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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M-FURO FA’y1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra M-FURO FA 'yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylannustir.
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