KULLANMA TALIMATI

LOCASALENE 0,2mg/g +30mg/g merhem
Haricen kullanilir.

* Etkin madde: 1 gram merhem 0.2 miligram flumetazon pivalat ve 30 miligram salisilik
asit igerir.
* Yardimct madde(ler): Propilen glikol, lanolin, beyaz parafin.

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
Kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOCASALENE nedir ve ne i¢in kullanzlzr?

2. LOCASALENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOCASALENE nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LOCASALENE’in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.

1. LOCASALENE nedir ve ne i¢in kullanlir?

* LOCASALENE etkin madde olarak 1 gram merhemde 0.2 miligram flumetazon pivalat ve
30 miligram salisilik asit icerir. LOCASALENE’ in etkin maddeleri flumetazon pivalat ve
salisilik asit cesitli iltihapli deri hastaliklarinda kullanilan kortikosteroidler (dermatolojik
preparatlar) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

* LOCASALENE sarimsi homojen bir merhem olup, 15 gram ve 30 gram doner kapakli
aliminyum tlplerde kullanima sunulmaktadir.

* LOCASALENE asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Kortikosteroidlere yanit veren, 6zellikle hiperkeratoz (deri kalinlasmasi) ile seyreden subakut
ve kronik inflamatuvar (iltihapli) deri hastaliklarinda kullanilir.

2. LOCASALENE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LOCASALENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Flumetazon pivalata veya genel olarak kortikosteroidlere, salisilik aside veya diger
salisilatlara veya LOCASALENE’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa,

www.ilac101l.com 1


https://ilac101.com

« Bakterilerin neden oldugu bir deri hastaligimiz (Orn., irinli deri enfeksiyonu, derinin bulasic
yuzeysel mikrobik enfeksiyonu, frengi ve deri tiberkilozu) varsa,

* Virislerin neden oldugu bir deri hastaliginiz (0rn., su ¢icegi, as1 sonrast deride dokdntuler,
ucuk, zona, sigil) varsa,

* Maya ve mantarlarin neden oldugu bir deri hastaliginiz varsa,

» Uyuz gibi parazitlerin neden oldugu bir deri hastaliginiz varsa,

* Yara gibi ulser tipi deri rahatsizliginiz varsa,

* Rozasea hastaliginiz (ylzin orta kismmi tutan, kirmizi ve iltihapli sivilceler yapabilen,
kizariklik ve kilcal damar geniglemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

» Agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihapli deri
hastaliginiz (perioral dermatit) varsa,

« Incelmis deri hastahiginiz varsa,

* Bulug caginda 6zellikle yiizde, boyunda, g6gis ve sirtta olusan ve devamlilik gosteren kicuk
sivilceleriniz varsa,

» Kuruma, sertlesme ve pullanma ile belirgin kalitsal deri hastaliginiz (iktiyoz) varsa,

» GOze uygulama yapilmasi gerekiyorsa.

LOCASALENE’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LOCASALENE kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Eger:

* Yiksek dozlarda, genis deri yiizeyine kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa ya da uzun
sureli uygulanmasi1 gereken durumlar varsa hasta tibbi gozetim altinda tutulmali (yan
etkilerin artmasina neden olabilir),

» Kapali pansuman yapilarak ancak kisa streli ve kiicik yizeylerde kullanilabilir,

» Bobrekustt bezlerinin (her bir bobrekte bulunan kigik bezler) fonksiyonunu ilimli olarak
diistirdiigl bildirildiginden LOCASALENE’ i genis bir bolgeye uygulamaktan ve/veya kapali
pansuman uygulamaktan kaginilmali, sistemik yan etki riski akilda tutulmal: (Ornegin; Cushing
sendromu),

* Hipoglisemi (kan seker seviyesinin diismesi) durumu bildirildiginden dikkatli kullanilmal,

* Yize, koltuk altina, sacl deriye, kasiklara ve cinsel organlara uygulanacaksa,

* Derileri ¢cok duyarli olan kii¢lik cocuklara uygulanacaksa,

» Cocuklarda uzun siire kullanilacaksa (salisilik asidin kullanimina bagli zehirlenme gelisebilir
ve bobrekistl bezlerinin islevinde baskilanma yapabilir),

* Siddetli bobrek yetmezliginde genis yizeylere tekrarlanan uygulamalar yapilmamalidir.

* Uzun sire kullanilacaksa (yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilmektedir),

* Tedavi sirasinda tahris ve asir1 duyarlilik gelisirse (tedavinin kesilmesi gerekmektedir),

* Bir hafta iginde iyilesme gozlenmezse (bu durumda tedavinin kesilmesi ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavinin baslatilmasi gerekmektedir),

* Ani gelisen akmtili veya akinti riski tagiyan subakut deri hastaliginiz varsa (mukozaya
uygulanmamalidir).

* Bulanik gérme veya baska gorme bozukluklar: yasarsaniz durumu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.
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LOCASALENE’ in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
LOCASALENE’ in uygulama acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Hamilelik

« Jlac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* LOCASALENE gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiiniyorsaniz ya da hamile kalmay: planlyorsaniz LOCASALENE’i
kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
« Jlac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* LOCASALENE, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta
bulanik gorme gibi belirtiler veya baska gorme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, ara¢ ve
makine kullanimindan kaginmalidir.

LOCASALENE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LOCASALENE propilen glikol icerir. Propilen glikol, deri tahrisine neden olabilir.
LOCASALENE lanolin icerir. Lanolin bolgesel deri hastaliklarina neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim
LOCASALENE’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsanmiz, yakin zamanda
kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. LOCASALENE nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
LOCASALENE’ i her zaman doktorunuz veya eczacinizin tam olarak soyledigi gibi kullaniniz.
Eger emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Hastaligin siddetine bagli olarak gunde bir veya iki kez uygulanmalidir.
Hasta hangi yasta olursa olsun LOCASALENE ile 0Ozellikle yuz derisinin uzun sureli
tedavisinden kaginilmalidir.

Kapali pansuman uygulandigi durumlarda, duyarliliga neden olup pansuman icin kullanilan

materyalin yeniden uygulanmasin1 gerektirebilecegi icin tahris edici seffaf yapiskan filmleri
kullanmayiniz.
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* Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir. LOCASALENE’i tedavi edilecek bdlgeye ince bir tabaka halinde hafifce
ovarak surungz.

LOCASALENE’i  gozlnuze ve g0z kapaklarmiza  strmeyiniz.
LOCASALENE yiize, kasik bolgesine ve koltuk altina uygulanmamalidir.

LOCASALENE’in saca ya da kumaslara (yatak ortlsu, kiyafetler) temas etmesi renk kaybina
neden olabilir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
LOCASALENE bebeklerde (2 yas alt1) deri hastaliklarinin tedavisi i¢in uygun degildir.
LOCASALENE’in cocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas arasi) kullanimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullammi:
LOCASALENE’in yasl hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadar.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Cesitli bobrek problemleri varliginda, LOCASALENE’ in genis deri yizeylerinde tekrarlanan
dozlarda kullanimindan kaginilmaldir.

Karaciger yetmezligi:
LOCASALENE karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidur.

Eger LOCASALENE 'in etkisinin ¢ok gugclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOCASALENE kullandiysanz:

LOCASALENE kullanimina bagli akut zehirlenme durumu bildirilmemistir. Akut zehirlenme
ihtimali, cocuklarin kazayla LOCASALENE yemesi gibi nadir durumlarda meydana gelebilse
de, g6z ardi edilebilir.

Bu durumda gastro-intestinal duzensizlikler, kusma ve bulanti meydana gelebilir.

Asirt dozda LOCASALENE kullanimi adrenal supresyona (andrenal bezlerin yeterli miktarda
steroid hormonu Uretememesi durumu), Cushing sendromuna (kortizol hormonunun anormal
derecede yiksek olmasindan kaynakli bozukluk), salisilizme (aspirin ve diger salisilatlar gibi
bazi antiinflamatuvar ilaglardan kaynakli zehirlenme) neden olabilir ve bolim 4’ te tanimlanan
yan etkileri agirlastirabilir.

LOCASALENE’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger Urind uygulamayr unuttuysaniz ve bir sonraki dozu uygulama zamani gelmediyse dozu
hala uygulayabilirsiniz. Ancak uygulama icin sonraki dozu beklemek daha iyidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.
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LOCASALENE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan LOCASALENE’ i kullanmay: sonlandirmayiniz. Sedef hastalig
veya kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, LOCASALENE’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Tedavi bolgesinde koétllesme, tahris, yanma hissi, kasmnti, dokiintii, deri iltihabi gibi asir
duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise LOCASALENE’ e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor - eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin

* Derinin incelmesi

» Agiz cevresinde gorilen deri hastalig (perioral dermatit)

* Cizgisel deri lekeleri ile belirgin deri hastalig: (atrofik striae)

* Vicut ylzeyindeki kilcal damarlarin geniglemesi (telanjiektazi)

» Kanamaya egilim

Yaygin olmayan

* Deride renk degisiklikleri

» Parazit, mantar ve bakterilerin neden oldugu enfeksiyon belirtilerinin maskelenmesi
» Normal sedeften pustuler (su toplayan) sedefe gecis

* Bulanik gérme

Seyrek

» GOz i¢i basincinda artig

* Asirt killanma (hipertrikozis)

* Deride klcuk yag bezelerinin olugsmasi

* Deride kirmizimst mor renkli kabartilarin olustugu bir hastalik (eritrozis interfollicularis colli)
* Alerjik temasla ortaya ¢ikan deri hastalig
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* Bebeklerde gorilen kirmizims:t mor bezelerle belirgin siklikla kasik ve kalgada goriilen mantar
iltihab1

Bilinmiyor

*Cushing sendromu (kilo artis1 yizde yuvarlaklasma ve ylksek kan basincina yol acan bir
bobrekistu bezi hastalig)

* Bobrekustl bezlerinin islevinin baskilanmasi

» Uygulama yerinde tahris, yanma hissi, kasinti, dokiintii ve deri iltihab1

* Enfeksiyonlara kars1 1okal direncin diismesi nedeniyle ¢ikan ikincil enfeksiyonlar

* Alerjik deri hastaligi (dermatit)

* Kuruluk

* Kil koklerinde iltihab: (follikilit)

* Deride soyulma

o Isilik

» Kilcal damarlardan sizan kanin deride kirmizimsi-morumsu kanama noktalari olustugu
hastalik (purpura)

» Akne

* Yara iyilesmesinin gecikmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, 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 numaral1 yan etki bildirim hattint arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LOCASALENE’in saklanmasi
LOCASALENE 'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sicaktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOCASALENE'i kullanmay:nz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOCASALENE'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.
Basaksehir/Istanbul
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Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimatz 02 /06/ 2020 tarihinde onaylanmustir.
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