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KULLANMA TALIMATI

CUTIVATE merhem % 0.005
Haricen kullanilir.

Etkin madde: Her graminda; 50 mikrogram Flutikazon propiyonat igerir.
Yardimct maddeler: Propilen glikol, sorbitan seskioleat, mikrokristalize vaks, arlacel 83, sivi
parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icim énemli bilgiler icermektedir.

O  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

O  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

O  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

O  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CUTIVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CUTIVATE" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CUTIVATE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CUTIVATE’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. CUTIVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?
CUTIVATE, flutikazon propiyonat iceren ve gucli bolgesel etki gosteren (merhem) iltihap
giderici bir glukokortikoiddir.
CUTIVATE, 30 g’lik tiipler halinde bulunmaktadir.
CUTIVATE kortikosteroidlere cevap veren asagidaki deri hastaliklarin belirtilerinin
giderilmesinde kullanilir:
e Egzama (inflamatuar bir gesit deri hastaligi)
e Prurigo nodiilaris (siddetle kasinan 1srarli dokiintii ve kabartilarla belirgin kronik bir
deri hastalig)
e Sedef hastaligi
e Norodermatozlar (alerjik egzama)
e Liken planus (deri, deri ekleri ve mukozalar etkileyen 1yi huylu deri hastaligi)
e Seboreik dermatit (genellikle derinin yagh boliimlerinde goriilen iltihapli ve kasintili
bir deri hastalig)
e Temas duyarlilig1 reaksiyonlari
e Diskoid lupus eritematozus tedavisinde (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir
hastalik)
e Sistemik steroid tedavisine ek olarak eritrodermide (siddetli ve ¢ogu zaman yaygin
kizariklik durumu)
e Bocek 1sirmalart
e Isilik (miliaria)



Kronik tekrarlayict atopik egzamanin (alerjik nitelikte iltithapli bir deri hastaligi) akut
doneminin etkili sekilde tedavisi sonrasinda yeniden alevlenme riskinin
azaltilmasinda.

CUTIVATE cocuklarda ve 3 aydan buytk bebeklerde daha hafif steroid krem ve
merhemlere yanit vermeyen dermatitler i¢in kullanilir.

2. CUTIVATE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CUTIVATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
[

Tedavi edilmemis deri enfeksiyonunuz varsa

Akne (sivilce benzeri olusumlar), perioral dermatititiniz (agiz ¢evresinde soyulmayla
kendini gosteren bir tir dermatit) varsa

Inflamasyonsuz kasintiniz varsa

Burun ve ¢evresinde siddetli kizariklik (rozasea) varsa

CUTIVATE’n bilesenlerine kars1 alerjiniz veya hassasiyetiniz varsa

Ans gevresinde ve genital bolgenizde kasint1 varsa

Ug ayliktan kiiciik bebeklerde

kullanilmamalidir.

CUTIVATE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon (bobrek {istii bezinin
baskilanmasi) yapabileceginden uzun sureli topikal kortikosteroid tedavisinden
kacinilmalidir.
G0z kapaklarina uygulanirken, goz i¢cine kagmamasina dikkat edilmelidir.
CUTIVATE’1 sedef hastaliginda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.
Enfekte olmus iltihapli bozukluklarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon genislemesi goriilirse CUTIVATE tedavisine son
verilerek gerekirse sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir.
Okliizyon tedavisi (cildin bir sargi ile Ortiilmiis olmasi) ve deri katlar1 bakteri
Uremesini kolaylastiracak 1lik ve nemli ortam1 saglayacagindan okliizyon
uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.
Lokal asir1 duyarlilik 6ykiintiz varsa dikkatli kullaniniz. Bu durumda ortaya ¢ikan
belirtiler tedavi edilmekte olan durumun semptomlarina benzeyebilir.
Deriye uygulanan ilacin bazi hastalarda kan dolagimina gecen miktar1 artabilir.
Cushing sendromu (aydede yiizii, kilo artisi, kan sekerinde yiikselme), adrenal
stipresyon (bobrek iistii bezinin baskilanmasi) ortaya ¢ikabilir. Bu durumda uygulama
siklig1 azaltilarak ilag kesilmeli ya da giicii daha disiik bir kortikosterid ile
degistirilmelidir. Tedavinin ani kesilmesi glukokortikosteroid yetmezligine yol
acabilir. Ilacin kan dolasimina gegisini artiran risk faktorleri:

0 Lokal olarak uygulanan glukokortikosteroidin giicii ve kimyasal yapisi

0 Kapali deri alanlarinda kullanilmasi (6rn. katlanmis deri bolgelerinde veya

Uzeri kapatilmig bolgelerde; bebeklerde bebek bezi)

0 Derinin en dis tabakasinin su igeriginin artmasi

0 YUz gibi ince deri alanlarinda kullanim

0 Deride yaralanma gibi derinin koruyucu engelinin zarar gordiigii durumlarda

kullanim



o Topikal kortikosteroidler bazen tekrarlayan bacak yaralar1 c¢evresindeki
dermatit tedavisinde kullanilir. Bu kullanimda boélgesel asir1 hassasiyet
belirtileri ve bolgesel enfeksiyon ortaya ¢ikma orani yiiksektir.

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

CUTIVATE’nIn yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyken CUTIVATE’1 ancak size saglamasi beklenen yararlari, fotusa (cenin) olan
muhtemel risklerinden fazla ise kullanmalisiniz. Hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire
kullanilmalidr.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CUTIVATE’ iIn anne siitiine gecisi aragtirllmamistir. Bununla beraber, CUTIVATE’in
Onerilen dozlarda cilde uygulandiginda az miktarda kana ge¢mektedir. Emziriyorsaniz
tedavinin size saglamasi beklenen yararlari, bebek i¢in muhtemel risklerinden fazla ise
kullanmalisiniz. Emzirirken kullaniyorsaniz bebegin yanlislikla agzina temas etmemesi igin
meme bolgenizde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Veri bulunmamaktadir.

CUTIVATE’ 1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Propilen glikol topikal kullanimda cildi tahris edebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ritonavir ve mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan itrakonazol gibi} CYP3A4 enzimini baskilayan ilaglarla birlikte kullanilmasi
CUTIVATE’ 1 kan dolagimina gegme oranini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CUTIVATE nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

[ltihapli deri hastaliklarinin tedavisi

CUTIVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda, giinde
bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra uygulama siklig
azaltillir ya da tedavi daha az giiclii bir ilaca degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir yumusatici
uygulanmadan dnce emilim igin yeterli stire beklenmelidir.



Kontrol saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatict kullanilmalidir. Tedavinin ani kesilmesi derideki olayin kétiilesmesine yol
acabilir.

Tedaviye direngli deri bozukluklar1
Sik tekrarlayan olaylarda sik kullanim ile belirtiler tedavi edildikten sonra tedaviye aralikli
(glinde bir kez, haftada iki kez, kapali1 tedavi olmadan) olarak devam edilebilir.

Onceden etkilenmis ya da tekrarlayan potansiyeli olan alanlara uygulama stirdirtilmelidir. Bu
rejim rutin giinliik bir yumusatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin
yararlar1 ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CUTIVATE kuruma, kabuklanma ve pullanmanin goriildiigii yaralar igin uygundur.
CUTIVATE, ince bir tabaka halinde ciltteki hasarli bolgeye sarGlir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

3 ay altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmalidir.

Yaslllarda kullanima:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger CUTIVATE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CUTIVATE kullandiysamz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yliksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistli bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda CUTIVATE tedavisi akut adrenal
stpresyon (bobrek iistii bezinin baskilanmasi) riski yizinden azaltilarak kesilmelidir.

CUTIVATE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CUTIVATE 1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CUTIVATE’1 vaktinde uygulamay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak bir
sonraki uygulama zamaniniz yaklagmis ise, unutulan dozu uygulamak yerine gelecek
uygulama zamanini bekleyiniz.

CUTIVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CUTIVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmas1 beklenmez.
Ancak yine de doktorunuza danismadan ilac1 almay1 kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi CUTIVATE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CUTIVATE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler

* Kasinti

Yaygin olmayan yan etkiler
* Uygulama yerinde yanma hissi

Cok seyrek gorilen yan etkiler

» Deride incelme, gizgilenme

* Deri yiizeyindeki kilcal damarlarin belirgin hale gelmesi (telanjiektazi)

* Asirt killanma ve deri renginde degisiklik

* Deride kizariklik (eritem), dokiintii, kasintili dokiintii (tirtiker)

* Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligt

* Sedef hastaliginiz varsa deri altinda iltihapla birlikte sislikler

» Kolay kilo alma, yiizde yuvarlaklagsma ve kan basincinda yiikselme (bu etkiler 6zellikle
bebek ve ¢ocuklarda uygulama yeri kapatildiginda ortaya ¢ikabilir)

e Mikrobik enfeksiyon

* Kilo artis1 / obezite

* Cocuklarda kilo artisinda gecikme/biiytime geriligi

*  Viicudun salgiladigi kortizol diizeyinde azalma

» Kan seker diizeyinde yilikselme, idrarda seker bulunmasi

e Osteoporoz (kemigin yogunlugunda azalma)

» Katarakt (gbzde lensin saydamligini kaybetmesi)

* Glokom (go6z i¢i basincin artmasi).

* Firsatgi enfeksiyonlar

e Agsiri duyarhilik

* Aydede yizii/yiizde yuvarlaklagsma

* Kan basinci yiikselmesi

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



5. CUTIVATE’1n Saklanmasi
CUTIVATE’: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CUTIVATE’: kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. .
1. Levent Plaza Biiylikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretici: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Istanbul

Bu kullanma talimat: ...... tarihinde onaylanmistir.



