KULLANMA TALIMATI

DERMABEL % 0.05 Merhem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram merhem 0.5 mg Betametazon’a esdeger 0.640 mg betametazon
dipropiyonat igerir.
e  Yardimci maddeler: Sivi parafin, beyaz yumusak parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DERMABEL nedir ve ne icin kullanilir?
DERMABEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DERMABEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
DERMABEL ’in saklanmas

arwdeE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DERMABEL nedir ve ne icin kullanilir?

e DERMABEL agz plastik kapakla kapatilmig, 15 g ve 30 g merhem igeren aliiminyum
tiipler icerisinde kullanima sunulmaktadir.

e DERMABEL, kortikosteroidlere cevap veren cilt rahatsizliklarinda (deride belli
bolgelerde kizariklik, kasint1 ve dokiintii ile seyreden bazi dermatit tiirleri, terleme bozuklugu
gibi) disaridan cilde siiriilerek kullanilir. Igerdigi betametazon ciltteki rahatsizlik sonucu
ortaya ¢ikan iltihabin, kasint1 ve kizariklik gibi belirtilerin giderilmesinde oldukca giiclii bir
etkiye sahiptir.

2. DERMABEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DERMABEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger:

e Betametazon dipropiyonat veya DERMABEL’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

e Tiiberkiiloz, ¢igek, sugicegi ve virlislerin neden oldugu diger deri enfeksiyonlari ile
yiiziiniizde kizariklik ve sislik veya agiz ¢evresinde kasinti, kizariklik, dokiintii var ise

e  Alt bacaklarinizda, varislerden kaynaklanan yaralar var ise

e Katarakt, glokom, gozde mantar enfeksiyonu ve atesli ugcuk olusma ihtimali nedeniyle
yiiz iizerinde uzun siireli tedavi i¢in veya alin, goz ve goz ¢evresinde kullanmayiniz.

DERMABEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Cocuklardaki cilt rahatsizliklart i¢in kullaniyorsaniz

e Cocuk bezlerinin altinda kullanmaniz gerekiyorsa (Doktor tarafindan aksi onerilmedikge
cocuk bezi altinda kullanmayiniz.)

e Karaciger yetmezliginiz varsa
e Uzun siireli DERMABEL tedavisi aliyorsaniz
e Bagisiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullaniniz.

DERMABEL’i cilt yiizeyine siirdiigliniiz boélgenin iizerini kapatmayacak giysileri tercih
ediniz.

Viicudun kasiklar, koltuk alti gibi dogal olarak havasiz ve iistii kapali kalan bolgelerinde
DERMABEL ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir. Bu nedenle bu
bolgelerde dikkatli kullaniniz ve doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DERMABEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

DERMABEL in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DERMABEL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DERMABEL’i emzirmeden 6nce meme iizerine uygulamayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm

DERMABEL’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DERMABEL’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

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

3. DERMABEL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

= Yeterli miktarda DERMABEL’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bolgesine
uygulaymiz. 3 haftadan uzun siire kullanmaymniz.

= Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

=  Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.
e Uygulama yolu ve metodu:
= DERMABEL’i enfekte cilt bolgesinde cilt {izerine ince bir tabaka halinde uygulayiniz.

= DERMABEL’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda deri ylizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasinin az geligmis
olmasi nedeniyle, cilt lizerinde kullanimda betametazonun kan dolasimina gegisi artar.
Cocuklarda kullanilan bezler, 06zellikle plastikten yapilanlar kapali pansuman gorevi gorerek
merhemin ciltten gecisini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin goriilmesine neden olabilirler. Bu
nedenle beze bagh cilt rahatsizligi olan alanlarda kullanilmasi uygun degildir. Bununla
birlikte DERMABEL ¢ocuklarda kisa siireli tedavi i¢in ve dikkatle uygulanmalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanim:

DERMABEL’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
e  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda, 6zellikle emilmeyi kolaylastirict kapali pansumanin
gerekli oldugu durumlarda, betametazonun kan dolagimina gecisinin artmasi nedeniyle
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DERMABEL’1 dikkatli bir sekilde gézlem altinda kullaniniz, ilacin kan dolasima gecisine
bagl etkiler olusabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DERMABEL kullandiysamz:

DERMABEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.
DERMABEL’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DERMABEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt yiizeyi hasar gérmiis ve dolayisiyla gegirgenligi
artmig genis cilt ylizeylerine veya ¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandiginda ya da
kapali pansuman yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artig olur ve dolayisiyla
sistemik etkiler olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DERMABEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kasmti

e Iritasyon

e Yanma

e Kizariklik

e Cilt kurulugu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DERMABEL e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

e (Cocuklarda biiyiimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol
konsantrasyonlarinda azalma

e Yiizde yuvarlaklagsma, bitkinlik, 6dem gibi Cushing sendromu belirtileri

e Idrar yapma sikliginda artis, asir1 susama, agiz kurulugu ve deri kurumasi gibi kan glikoz
diizeyindeki artis belirtileri

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Akne

e C(iltte ici s1v1 dolu kabarciklarin goriilmesi

e Deride ¢izgilenme, kilcal damarlarda ¢atlamalar, kil dibi iltihaplari, deride incelme.

e Varolan cilt rahatsizlifina ek olarak gelisen bir enfeksiyon nedeniyle hastaligin
kotiilesmesi.

e Ciltte beyaz lekeler

Bunlar DERMABEL ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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. DERMABEL’in Saklanmasi

DERMABEL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DERMABEL i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DERMABEL’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Umraniye/ Istanbul

Uretim Yeri

Farma-Tek ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Merkez-Kirklareli

Bu kullanma talimati 18 /02 / 2019 tarihinde onaylanmigstir.
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