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KULLANMA TALIMATI

VADERM Krem 15 g
Haricen kullaniir.

Etkin madde: Her 1 gram krem 1 mg betametazona esdeger betametazon valerat igerir.
Yardimc: maddeler: Mineral yag, vazelin, polietilen glikol 1000 monoetileter, setosteari] alkol,
monobazik sodyum fosfat, fosforik asit, klorokrezol, saf su

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

e *  Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgnz.

»  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacwn kullarmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VADERM nedir ve ne icin kullantlir?

2. VADERM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VADERM nasi kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VADERM ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

0 1. VADERM nedir ve ne i¢in kullanilir?

VADERM betametazon valerat adi verilen bir ilag icerir ve krem formunda, 15 g'lik tiipler
halinde bulunmaktadir.

VADERM steroid adi verilen bir ilag grubuna aittir. Derideki siglik ve tahrisin giderilmesine
yardimci olur.

VADERM agagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Egzama (iltihapli bir ¢esit deri hastalif1)

- Prurigo nodularis (siddetli kaginti, dokiintii ve kabartilara yol agan bir deri hastaligy),

- Sedef hastalif1 (yaygin plaklarla seyreden tipleri harig)

- Liken planus ve liken simpleks (deri, deri ekleri ve mukozalan etkileyen iyi huylu deri
hastaligr) dahil ndrodermatitler

- Seboreik dermatit (genellikle derinin yagli béliimlerinde goriilen iltihaph ve kagintili bir deri
hastaligr)

- Temas duyarlilif1 reaksiyonlar

- Diskoid lupus eritematozus (genellikle yiizde plak olusumuna yol agan deri hastalig)




Sistemik steroid tedavisine ek olarak yaygin eritroderma (siddetli kizariklik)
Bocek sokmasi ve isilik.

2. VADERM'’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VADERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

VADERM'in bilesenlerine kars: agir1 duyarliliginiz veya hassasiyetiniz varsa

Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlart

Rozasea (ciltte ve burun gevresinde ciddi al basmast)

Akne (Sivilce)

Perioral dermatit (ag1z kenannda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gésteren
bir tiir dermatit)

Aniis ¢evresinde ve genital bolgenizde kasint: varsa

Inflamasyonsuz kaginti

1 yasin altindaki gocuklarda

VADERM'’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ozellikle bebeklerde ve 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun siire
uygulanmasi adrenal sipresyon (bobrek iistii bezinde baskilanma) yapabilir. Bebek bezi
uygulama etkisini artirabilir.

Genis yiizeylere, yiiz gibi ince derili yiizeylere, catlamis cilt {izerine ve bez pargas: ile
kapatilmig alanlara uygulandiginda artan sistemik etki riski gortlebilir.

Yetigkinlere nazaran ¢ocuklarda topikal kortikosteroid emilimi daha fazla oldugundan
istenmeyen etkilere duyarlilik da daha fazladir.

Giiglii bolgesel etkili kortikosteroidlerle uzun stireli tedavide yiizde, viicudun diger
boliimlerinde atrofik degisiklikler (ciltte incelme, ¢izgilenme, asiri killanma ve renk kaybi)
olabilir. Atrofik degisikliklere daha yatkin oldugundan yiize uzun surely uygulama tercih
edilmez.

Goz kapag1 uygulamalarinda gdze kagmamasina dikkat edilmelidir.

VADERM'i sedef hastalifinda kullamyorsaniz yakindan takip gereklidir.

Enfekte olmus iltthapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal VADERM tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir. Okliizyon tedavisi (cildin bir sargt ile ortiilmis
olmasi) ve deri katlart bakteri iremesini kolaylastiracak 1lik ve nemli ortami saglayacagindan
okliizyon uygulandiginda yeni bir oklizif sargi uygulanmadan dnce deri temizlenmelidir.
VADERM sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uygulandiinda gtysileri korumak igin gerekli
dnlemler alinmalidur.

Cushing's sendromu ve hipotalamik pituiter adrenal {HPA) eksen supresyonu sistemik emilim
artisina sebep olabilir. Bu durum gozlemlendiginde ya ilacin uygulama sikhg: azaltilarak ilag
yavas yavas birakilr ya da daha az gigli bir kortikosteroid uygulamir. [lacin aniden
birakilmasi glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.

Topikal Kkortikosteroidler kronik bacak ilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullamldiginda lokal asiri duyarlilik reaksivonlarinin daha fazla goériilmesine ve lokal
iltihaplanmanin artmasina sebep olabilir.




Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VADERM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
VADERM hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Tedaviniz swrastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmmiza
damisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dant siniz.

VADERM'in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitii ile atldig i¢in
VADERM emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda kullanilirken bebegin
yanhglikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

VADERM’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VADERM igeriginde bulunan klorkrezol alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Setostearil alkol ise
lokal deri reaksiyonlarina (6rn. Kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV ( Insan Bagigiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir ilag)
va da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullamyorsamz
doktorunuza séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda
kullandvuz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VADERM nasil kullanithr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh) i¢in talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

VADERM, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam kaplayacak miktarda,
giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulamr. Daha sonra
uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi daha az giicli bir ilaca degistirilir. Her uygulama
sonrasinda bir yumusatici uygulanmadan énce emilim igin yeterli siire beklenmelidir.
VADERM'in, nemli ve sizintili yiizeylere kullanim: uwygundur.

Uygulama yolu ve metodu:
VADERM, gerektiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin sedef plaklart gibi daha direngli hasarlarda,
tedavi alanina okliizyon (cildin bir sarg: ile kapatilmasi) uygulanarak kremin etkisi artiriabilir.
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Bu olgularda genellikle gece cildin sargi ile kapatilmas: yeterlidir. Daha sonra, cilt kapatilmadan
normal uygulama ile iyilesme korunur.

Durum kotillesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tami yeniden
degerlendirilmelidir.

Atopik dermatit (allerjik deri reaksiyonlart)
Kontrol saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir yumusatici
kullan1lmalidir. Tedavinin ani kesilmesi derideki olayin kétiilesmesine yol agabilir.

Tedaviye direngli deri bozukiuklar:

Sik tekrarlayan olaylarda sik kullamm ile belirtiler tedavi edildikten sonra tedaviye aralikh
(giinde bir kez, haftada iki kez, kapal: tedavi olmadan) olarak devam edilebilir.

Onceden etkilenmis ya da niiks potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu rejim
rutin giinliik bir yumusatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve sitirdiiritlen tedavinin yararlar
ve riskleri diizenli olarak yeniden dederlendirilmelidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

5 glinden uzun siire kullan 1lmamalidir ve uygulama sonras: cilt kapatiimamalidir. Cocuklarda
yarar saglanan en diigitk miktarda uygulanmahdur.

Yaslllarda kullanim:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diislik miktarda ve en kisa stirede kullarulmalidir.

Ozel kullanim durnmlar::
Bibrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisitk miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger VADERM 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VADERM kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmas: pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek doz
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistli bezinden agir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtiler1 goriilebilir ve bu durumda VADERM tedavisi, adrenal
yetersizlik (bébrek iistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

VADERM den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VADERM’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VADERM ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler




VADERM tedavisi sonlandinldiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez. Ancak
yinede doktorunuza danismadan ilac1 almay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, VADERM'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

Derideki tedavi bolgesinde kotilesme ya da sislik olursa. VADERM'e alerjiniz olabilir,
enfeksiyon gelismis olabilir ya da baska bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastalifimz varsa deri altinda iltthapla birlikte siglikler gelisebilir. Bu durum ¢ok seyrek
goritlir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
* Deride kasinti, yanma ve agri

(Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agirhk artigi
* Aydede yiizii/ylizde yuvarlaklasma
+  Obezite

» Deride incelme

*  Dende kinsiklik

*  Deride kuruluk

* Deri yiizeyi altinda kan damarlarinin gériinmesi
* Deri renginde degisiklik

* Viicut killarinda artma

» Sag dokillmesi/ uzamamasi/ sagta incelme

+ Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

* Derideki durumun kétiilesmesi

* Uygulama yerinde tahris

» Kizanklik

» Dokiinti, kaginti

* Sedef hastalipiniz varsa iltihaplh sislikler olusmasi
* Deri enfeksiyonu

» Cocuklarda kilo artigi/biiytimede yavaglama

» Kanda kortizol hormonunun azalmasi




+ Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmas

» Kan basinc: yiikselmesi

» (o6ziln lensinde bulutlanma (katarakt)

+ (367 11 basiner artigi (glokom)

» Kemiklerde mineral kaybina bagl: giigsiizlitk (osteoporoz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. VADERM’in saklanmasi

VADERM'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VADERM'i kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VADERM’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Actavis Ilaglar A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli-Istanbul

Uretim yeri: Actavis Hlaglar1 A.S.
Biiyiikdere cad. no.205 34394 Levent/Sisli- Istanbul

Bu kullanma talimatr .../.../... tarihinde onaylanmigtir.




