KULLANMA TALIMATI

CODERMO” %0,1 merhem
Deriye siiritierek kulambhr.

o Etkin madde: Bir gram merhemde, 1 mg mometazon furoat bulunur.
e Yardimcr maddeler: Heksilen glikol, propilen glikol stearat, beyaz balmumu, beyaz
vazelin, deiyonize su, fosforik asit.

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

Bu kullanma talimatvn saklayimz. Daha sonva tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularvmz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza damgimniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullanmmu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayvnz.

Bu Kullanma Talimatida:

1. CODERMO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CODERMO® yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CODERMO® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CODERMO® nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. CODERMO® nedir ve ne i¢in kullanihr?
CODERMO®, 30 gram merhem iceren tiplerde sunulur. Sarimsi-beyaz renkli opak, hafif
karakteristik kokulu, homojen gériiniislit merhem seklindedir.

CODERMO®, deriye stirlilerek kullamilmak {izere hazirlanan, kortizon-tipi bir hormon
ilacidir, Giiclii kortikosteroidler simifinda yer alir.

Bu ilaglar belirli cilt problemlerinden kaynaklanan kizariklik ve kasintiyi azaltmak amaciyla
cildin ylizeyine uygulanir.

CODERMO®; psoriasis (sedef hastaligy), atopik dermatit, tahris edici maddelere bagli ve/veya
alerjik dermatit gibi mometazon furcata yamt veren bazi iltihapli deri hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir.

Psoriasis dirseklerde, dizlerde, sagli kafa derisinde ve viicudun diger bélgelerinde kasintil,
pullanan, pembe lekelerin gorildagii bir ¢ilt hastalifidir. Dermatit cildin dis kaynakli ajanlara
(0rn., deterjanlar) karg: reaksiyon géstermesiyle ortaya ¢ikan ve deride kizarklik ve kagmtiya
yol agan bir hastaliktir.




2. CODERMOQﬂ’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CODERM()@’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Mometazon furoata veya bu ilacin i¢indeki yvardimer maddelerden birine ve diger topikal
kortikosteroidlere karst agirs duyarh (alerjik) iseniz

- Agiz ¢evresindeki iltithapl yaralarda

- Asidan sonra gelisen deri reaksivonlarinda

~ Sugicedi

- Ucuk

- Gz gevresindeki deri hastalikiarinda

- Genel olarak iltihapl deri hastaliklarinda

- Rozasea (ytizde goriilen bir cilt hastahi)

- Akne

- Ag1z etrafinda dermatit

- Genital kasinta

- Bebeklerde pisik

- Zona

- Diger deri enfeksiyonlari

- Yaygm plak tipi psoriazis

CODERMO® yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Tedavi sirasinda tahris veya duyarlilik geligirse, CODERMO® kullamilmas: durdurulmali ve
gerekli tedavilere baslanmalidir.

- Tedavi swrasinda enfeksiyon olusursa, doktorunuz size uygun bir antifungal (mantar
tedavisinde kullanilan ilag) ya da antibakterivel ila¢ tedavisini baglatacaktir.

- Ozellikle hasar gérmis genis deri yiizeylerinde veya birbirine temas eden deri bolgelerinde
stirdiirilen uzun siireli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda yerel veya sistemik
toksik etkiler goriilebilir.

- Gligll topikal kortikosteroidlerin emilerek kana karigmasi, tedavi birakildiginda ortadan
kaybolan, Cushing sendromu belirtilerine (hormonal belirtilere), kan sekerinin yiikselmesine
ve idrarda geker bulunmasina yol acgabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CODERMO® kesinlikle gerekli olmadif siirece hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanmm
CODERMO" arac¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.



CODERMO\@’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler haklanda snemli bilgiler
CODERMO® ciltte tahrise yol agabilen propilen glikol stearat icerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
CODERMO%nun diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen dokiorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CODERMO® nasil kullanthir?
Uygun kuflanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
Giinde bir kez hastalikli deri bélgesine siiriiniiz.

CODERMO‘@‘yu doktorunuz dnermedigi stirece genis ya da birbirine temas eden deri (kasik,
koltuk alt1 bolgesi gibi) yiizeylerinde uzun stre kullanmaymiz, tedavi edilen deri bélgesini
sargl ile ya da baska herhangi bir pansumanla kapatmayimz. Tedavinizi aniden kesmeyiniz.
Merhemi gézlerinize temas ettirmeyiniz.

CODERMO®™yu yiiziiniize 5 giinden fazla siirmeyiniz.

Cocuklarda 5 glinden uzun stire kullanmayiniz.

Biiytk miktarlarda, viicudun blytGk alanmi kaplayacak kadar uzun slire kullanmaktan
kagininiz.

Uygulama yolu ve metodu:
CODERMO®yu hastalikh deri bolgesine ince bir tabaka halinde siirliniiz. Ardindan ilag
kayboluncaya kadar hafifge ovugturunuz,

Ozel kullamim durumlar::
Cocuklarda kullanim: Doktorunuz énermiyorsa 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Cocuklarda deriye siiriilerek kullamulan kortikosteroidler, tedavinin etkili olmasin: saglayacak
en diisiik miktar ile sinirlandirilmahdir. Kronik kortikosteroid tedavisi, ¢cocuklarin biiyiime ve
gelismesini etkileyebilir.

Eger CODERMO® 'nun etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CODERMO® kullandiysaniz

CODERMO™ yu doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz.

CODERMO® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
kornugunuz.

CODERMO® yu kullanmay1 unutursaniz

Eger CODERMO® kullanmay: unutursamz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CODERMO" ile tedavi sonlandimidiginda olugabilecek etkiler

CODERMO®’yu uzun zamandir kullaniyorsaniz ve cilt rahatsizlifiniz iyilesiyorsa, merhemi
kullanmay: aniden birakmamalisiniz. Birdenbire birakirsaniz cildinizin kizardigim fark
edebilir ve yanma veya batma hissedebilirsiniz. Bunu dnlemek igin doktorunuzla konusunuz;



doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar merhemi kullanma siklifimzi basamakl:
olarak azaltacaktir,

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CODERMO™ nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan 100 hastanin  birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanun birinden az fakat 10.000 hastamin birinden fazla
goriilebilir,

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek;

e His kayh

e Kagint

e Deri incelmesi

Cok seyrek;

Abse

Yanma

Hastaligim siddetlenmesi
Ciltte kuruluk
Kizariklik

Nasir olusumu

e Sivilcedir,
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Diger topikal kortikosteroid tedavileri sirasinda seyrek olarak bildirilen lokal istenmeyen
etkiler; tahris, killanma artis1 (hipertrikozis), deri renginde agilma (hipopigmentasyon), agiz
cevresinde renk koyulagmas: (perioral pigmentasyon), alerjik kontakt dermatit, deride
yumusama, sekonder (ikincil) enfeksiyon, catlak (stria) ve terlemeye bagli ortaya gikan
dokuntil.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CODERMO® nun saklanmas:
CODERMO™ 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°Cnin altindaki oda sicakhginda saklayimniz ve dondurmayiniz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz,
Ambalajdaki son kullanma tavihinden sonra CODERMO® vu kullanmayiniz.

llaglar atik su veya evsel ¢bp yoluyla atilmamahdir. Artik gerekli olmayan ilaglari nasil elden
¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu Snlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.



Ruhsat Sahibi: Santa Farma llag San. A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../../... tarihinde onaylanmstir,






KULLANMA TALIMATI

CODERMO? %0,1 merhem
Deriye sitriiterek kulianilir.,

e Etkin madde: Bir gram merhemde, 1 mg mometazon furoat bulunur.
e Yardumcr maddeler: Heksilen glikol, propilen glikol stearat, beyaz balmumu, beyaz
vazelin, deiyonize su, fosforik asit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan #nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayvnz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm swrasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilac
kullandiginizt sévleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigsiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimaimda:

1. CODERMO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CODERMO® yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CODERMO® nasu kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CODERMO® nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CODERMO® nedir ve ne igin kullanilir?
CODERMO®, 30 gram merhem igeren tiplerde sunulur. Sarimsi-beyaz renkli opak, hafif
karakteristik kokulu, homojen goriiniisli merhem seklindedir.

CODERMO®, deriye stiriilerek kullanilmak iizere hazirlanan, kortizon-tipi bir hormon
ilacidir. Giigli kortikosteroidler sinifinda yer alir.

Bu ilaglar belirli cilt problemlerinden kaynaklanan kizariklik ve kasintiyt azalimak amaciyla
cildin ylizeyine uygulanir.

CODERMO®, psoriasis (sedef hastaligi), atopik dermatit, tahrig edici maddelere bagli ve/veya
alerjik dermatit gibi mometazon furoata yamit veren bazz iltihapli deri hastaliklanmin
tedavisinde kullanilir.

Psoriasis dirseklerde, dizlerde, sach kafa derisinde ve viicudun diger bolgelerinde kasintils,
pullanan, pembe lekelerin gortildiigii bir cilt hastaligidir. Dermatit cildin dig kaynakli ajanlara
(6rn., deterjanlar) karst reaksiyon gdstermesiyle ortaya ¢ikan ve deride kizarikhk ve kasintiya
yol agan bir hastaliktir.




2. CODERMO®yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CODERMO® yu asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ
Eger;,

- Mometazon furoata veya bu ilacin i¢indeki yardime:r maddelerden birine ve diger topikal
kortikosteroidlere kars: asir1 duyarli (alerjik) iseniz

- Ag1z cevresindeki iltihapls yaralarda

- Asidan sonra gelisen deri reaksiyonlarnnda

- Sugicedi

- Uguk

- 36z gevresindeki deri hastaliklarinda

- Genel olarak iltihapli deri hastaliklarinda

- Rozasea (ylizde goriilen bir cilt hastalig)

- Akne

- Ag1z etrafinda dermatit

- Genital kagintz

- Bebeklerde pisik

- Zona

- Diger deri enfeksiyonlan

- Yaygin piak tipi psoriazis

CODERMO®™yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Tedavi sirasinda tahris veya duyarlihk gelisirse, CODERMO® kullanilmas: durdurulmali ve
gerekli tedavilere baglanmalidir.

- Tedavi swrasinda enfeksiyon olusursa, doktorunuz size uygun bir antifungal (mantar
tedavisinde kullanilan ilag) ya da antibakteriyel ila¢ tedavisini baglatacakiir.

- Ozellikle hasar gormiis genis deri ylizeylerinde veya birbirine temas eden deri bélgelerinde
sirdiiriillen uzun streli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda yerel veya sistemik
toksik etkiler goriiiebilir.

- Guglt topikal kortikosteroidlerin emilerek kana karigmasi, tedavi birakildifinda ortadan
kaybolan, Cushing sendromu belirtilerine (hormonal belirtilere), kan sekerinin yitkselmesine
ve idrarda seker bulunmasina yol acabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmisimz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CODERMO® kesinlikle gerekli olmadips siirece hamilelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
Emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullaninm
CODERMO® ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.



CODERMO\@’nun iceriginde bulunan baz1 vardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CODERMO® ciltte tahrise yol acabilen propilen glikol stearat icerir.

Diger ilaglar ile birlikte kultanim
CODERMO® nun diger ilag¢laria bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandumz ise [itfen dokiorunuza veya eczacumza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. CODERMO® nasil kullaniir?
Uygun kullanim ve doz/uyguiama sikhgi i¢in talimatlar:
Giinde bir kez hastalikl deri bélgesine stiriiniiz.

CODERMO® yu doktorunuz énermedigi siirece genis va da birbirine temas eden deri (kasik,
koltuk alt1 bolgesi gibi) ylizeylerinde uzun stire kullanmayiniz, tedavi edilen deri bolgesini
sargl ile ya da bagka herhangi bir pansumanla kapatmayiniz. Tedavinizi aniden kesmeyiniz.
Merhemt gézlerinize temas ettirmeyiniz.

CODERMO®'yu yiiziintize 5 giinden fazla siirmeyiniz.

Cocuklarda 5 giinden uzun siire kullanmayiniz.

Biyllk miktarlarda, viicudun biiyik alammi kaplayacak kadar uzun slire kullanmaktan
kagminiz.

Uygulama yolu ve metodu:
CODERMO®yu hastalikhi deri bdlgesine ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Ardmdan ilag
kayboluncaya kadar hafifge ovusturunuz.

Ozel kullanim durumlari;
Cocuklarda kullamim: Doktorunuz énermivorsa 2 vasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Cocuklarda deriye siiritlerek kullamlan kortikosteroidler, tedavinin etkili olmasimi saglayacak
en diistik miktar ile sinirlandiriimalidsr, Kronik kortikosteroid tedavisi, cocuklarin biiylime ve
gelismesini etkileyebilir.

Eger CODERMO® nun etkisinin ¢cok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CODERMO® kullandiysaniz

CODERMO® yu doktorunuzun dnerdigi sekilde kullammz.

CODERMO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasuu kullannussaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CODERMO® yu kullanmay) unutursaniz

Eger CODERMO® kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullanimiz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

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

CODERMO® ile tedavi sonlandirddiginda olusabilecek etkiler

CODERMO® yu uzun zamandir kullaniyorsaniz ve ciit rahatsizhginiz iyilesiyorsa, merhemi
kullanmay: aniden birakmamalisimz, Birdenbire birakirsamyz cildinizin kizardigint fark
edebilir ve yanma veya batma hissedebilirsiniz. Bunu énlemek i¢in doktorunuzla konugunuz;



doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar merhemi kullanma siklifinizi basamakh
olarak azaltacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CODERMO® nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflancdirilmistir:

Cok vaygin :10 hastanin en az birinde gériilebilis,

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

Seyrek :1.000 hastamin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek;

e His kayh

e Kasint

e Deri incelmesi

Cok seyrek;

Abse

Yanma

Hastaligin siddetlenmest
Ciltte kuruluk
Kizariklik

Nasir olusumu
Sivilcedir.
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Diger topikal kortikosteroid tedavileri sirasinda seyrek olarak bildirilen lokal istenmeyen
etkiler; tahrig, killanma artisa (hipertrikozis), deri renginde agilma (hipopigmentasyon), agiz
gevresinde renk koyulagmasi (perioral pigmentasyon), alerjik kontakt dermatit, deride
yumusama, sekonder (ikincil) enfeksiyon, catlak (stria) ve terlemeye bagli ortaya ¢ikan
dékiintd.

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

5. CODERMO™ nun saklanmas)
CODERMO® 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz ve dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullammz. )
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CODERMO® 'yu kullanmayniz.

llaglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar nasii elden
cikaracagmizi eczaciniza sorunuz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimet olacakiir.



Ruhsat Sahibi: Santa Farma llag San. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma llag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimaty ../.../... tarihinde onaylanpustir.



