KULLANMA TALIMATI

LOCOID® merhem % 0,1
Haricen uygulanir.

e FEtkin madde: 1 g merhem 1 mg hidrokortizon-17-butirat igerir.
o Yardimci maddeler: Plastibaz.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOCOID® nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOCOID®™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOCOID® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LOCOID®™in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. LOCOID® nedir ve ne icin kullanilir?

e LOCOID® bir adrenal korteks (bobrek iistii bezinin dig kismi) hormonu (kortikosteroid)
icerir ve bazi deri bozukluklarinda goriilen kasinti, kizariklik veya derinin pullanmasi gibi
belirtileri ¢abucak azaltir.

Kortikosteroidler, genellikle altta yatan hastalig1 iyilestirmez.

Merhem, deri bozuklugunun kurumasini ve pullanmasini azaltir.

e LOCOID®, 15 g ve 30 g'lik tiplerde sunulur. Renksiz, yari seffaf merhem
goriiniimiindedir.

e LOCOID®, kortikosteroidlere cevap veren ve nedeni mikroorganizmalar olmayan
dermatozlarin (derinin her tiirli hastaligl) yangili, alerjik ve kasmtili durumlarinin tedavisinde
kullanilir.

2. LOCOID®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LOCOID®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger bakteri, virlis, 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,

e Eger daha onceki kortikosteroid tedavinizden kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki deride
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iltihap, muhtemelen ¢izgilerle seyreden deri incelmesi, ince kan damarlar1 gibi bir deri
bozuklugunuz varsa,

e (Cocuklarin ayak tabanlarinda dokiintii durumunda,

e Eger hidrokortizon 17-butirata karsi (nadiren goriilen) asir1 duyarliliginiz varsa.

LOCOID®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Yiiz derisi, cinsel organlarin derisi ve deri kivrimlar kortikosteroidlere 6zellikle duyarhidir
ve ihtiyatla tedavi edilmelidir.

e Eger LOCOID™i bandaj veya sargilarin altinda, genis deri yiizeylerinde ya da ¢ocuklarda
kullaniyorsaniz, doktorunuzun tarafindan muayene edilmeniz gereklidir.

e LOCOID" gbzlere veya gozkapaklarina uygulanmamalidir.

e Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda genis bolgeler iizerinde uzun siireli kullanimindan
kaginilmalidir.

e Eger LOCOID” ile uzun siireli tedaviden sonra deri bozuklugu ¢abucak tekrarlarsa
doktorunuza danigsmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LOCOID®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiiksek kortikosteroid dozlarinin kullanilmasi dogmamis ¢ocugun biiylime geriligine neden
olabilir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinin kisa siireli olmasi ve iriiniin kiigik bdlgelere uygulanmasi halinde, LOCOID®
emziren anneler tarafindan kullanilabilir. Uzun siireli tedavide ya da genis bolgeler tedavi
edildiginde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Aracg ve makine kullanimi
LOCOID®in arag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; ancak
ilacin herhangi bir etkisinin olmas1 beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi 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. LOCOID® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
LOCOID®, nispeten fazla miktarda yag icerir ve bu nedenle kuru ve pullu cilt hastaliklari i¢in
uygundur.
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Doktorunuz aksini belirtmedikge hastalikli deri lizerine giinde 1 ila 3 defadan fazla
uygulamayiniz.

Eger sikayetleriniz azalirsa doktorunuz LOCOID™i daha az siklikta kullanmanizi tavsiye
edebilir.

Genel olarak haftada en fazla 1-2 tiip 30 gram LOCOID® kullanmalisimz. Bazen doktorunuz
LOCOID® Merhem’i LOCOID® Krem ya da LOCOID® Lipokrem ile déniisiimlii olarak
kullanmanizi tavsiye edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu: LOCOID® hastalikli deri iizerine ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Uygulamadan sonra dikkatlice ovarak LOCOID™i deriye yedirebilirsiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammm: Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda genis bolgeler {izerinde uzun
siireli kullanimindan kag¢inilmalidir.

Yashlarda kullammmi: Yash hastalarda kullanimina iligkin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir
kullanim1 yoktur.

Eger LOCOID®’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCOID® kullandiysaniz

Asirt doz, yan etkilerin ortaya ¢ikmasina ve siddetlenmesine sebep olur. Tedavi, ilacin
kesilmesi ile saglanir.

LOCOID®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOCOID®i kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LOCOID® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger LOCOID" ile tedavi ¢ok erken kesilirse, baslangictaki belirtiler geri gelebilir. Eger
tedaviyi kesmeyi diislinilirseniz, her zaman doktorunuza danisginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOCOID®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOCOID®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e a1z, yiiz ve/veya bogazda sisme,

e nefes alma gii¢liikleri (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),

e Oliimctl olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin LOCOID™e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

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

e Adrenokortikal baskilanma

Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi s6z konusu oldugunda,
kortikosteroidler deriye niifuz ederek kana girebilir. Bu da adrenokortikal baskilanmaya yol
acabilir. Sistemik yan etkiler olusma riski asagidaki durumlarda en yiiksek diizeydedir:

- Kapatici tedavi (plastik altina, deri kivrimlarina uygulama)

- Genis deri bolgelerine uygulama

- Uzun siireli tedavi

- Cocuklarda kullanim

Cok nadir (<1/10.000 hastada):
e G0z i¢i basingta artisla birlikte katarakt riskinde artis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

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

« LOCOID" ile tedavi edilen deride yanma hissi ya da kasmti. Bu gogunlukla ciddi degildir
ve kendiliginden kaybolur.

e Deride renk bozuklugu veya bazen cizgilerle seyreden incelme (cogu zaman geri
doniisiimsiiz), derideki kan damarlarinin genislemesi, asir1 killanma (hipertrikoz).

e Tedavi kesildikten sonra deri hastaliginin kotiilesmesi (“yoksunluk etkisi”).

e Eger LOCOID™i uzun bir siire veya kapatici altina uygularsamz dokiintii, sivilce veya
iltihap.

o Tahris edici maddelerle ya da asir1 duyarliliga neden olan maddelerle temas sonucu olusan
deri inflamasyonu (kontakt dermatit) dahil olmak {izere deri inflamasyonu (dermatit) veya
ekzema.

Bunlar LOCOID®’in hafif yan etkileridir.

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

5. LOCOID®in saklanmas:
LOCOID™’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. '
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LOCOID™ i kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi: Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisansi ile, Santa Farma ilag Sanayii
AS.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmistir.
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