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KULLANMA TALIMATI
|
|

EXENATE % 0.1 pomat
Haricen uygulanir. i
|
Etkin madde: Her 1 g EXENATE, 1 mg metilprednisolon aseponat (% 0.1) igerir.
Yardimct maddeler: Beyaz yumusak parafin, likit parafin (heavy), bevaz balmunﬁu (E901),
Dehymuls E (dikokotl pentaeritritil distearil sitrat, sorbitan seskuiclat, sera alba (balmuTnu tipi) ve
aliminyum stearatlari), saf su |

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

«  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

*  Bu ilag kisisel olarak sizin/cocugunuz icin recefe edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu iacin kullamimt  sirasinda, dokiora veyva hastaneye gittiginizde bu  ilaci  kullahdiginizi
sovleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen  dozun disinda yitksek
veva diisiik doz kullanmayviniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXENATE nedir ve ne icin kullantlir?
2. EXENATE" kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler '
3. EXENATE nasd kullaniir? ;
4. Olast yan etkiler nelerdir? i
5. EXENATE in saklanmas: 5

|

Basliklari yer almaktadir,
1. EXENATE nedir ve ne icin kullamihir?

EXENATE, iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarini baskilar ve kizanklhk, deri ka]mla;lmam deri
yiizeyinde tabaka olusumu, &dem, kasinti ve diger sikayetler (vanma hissi veya agn? gibi deri
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir, :
EXENATE mayasil (ekzema) tedavisi i¢in deriye siiriilmek suretiyle kutlanilir. EXENATE ani
gelisen ekzema, sinirse] nedenlere bagh deride kabartili ve kizarikhklarla seyreden kasutih kronik
deri iltihab1, temas ekzemasi, dejenerasyona ugratici ekzema, sulu ekzema kasintili derjde madeni
para seklinde dokiintiilerle seyreden ekzema ¢ocuklardaki ekzema ve herhangi baska bir sekilde

sintflandirilmamis olan ekzemada kullanthr. |
|



Cildin ne ¢ok kuru ne de sulantili oldugu bazi deri rahatsizliklarinda yag ve suyun denge:li dagildig
bir formiilasyona gereksinim duyulur. EXENATE, sicakhk ve akintiyt tutmaksizin dérmln hafif
yaglanmasini saglar. |

EXENATE, 30 g beyaz opak renkte, homojen pomat igeren, agzi plastik kapakla kapatllmls,
aliminyum tliplerde ve karton kutu igerisinde kullanima sunulmaktadir.

2. EXENATE"'t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EXENATE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

*» EXENATE"n igeriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya igerigindeki maddelerden
herhangi birine karsi bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

» Tedavi edilecek alanda tiiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) nedeniyle olusmus blr bozukluk,
hasar (lezyon) varsa,

» Tedavi alaninda viral hastaliklar (6rnegin su gigegi/varisella, herpes zoster), gu] hastaligi
(rozacea), agiz civarinda dermatit, deride yara, akne, derinin incelmesi ile sonuglanan (atrofik)
deri hastaliklarina iliskin bir bozukluk veya asi sonrasi gérillen deri reaksiyonlan varsa

EXENATE" asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

«  Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalif varsa, liave uygun
tedavi gereklidir,

¢ Uzun siireli EXENATE krem kullanimina bagh olarak cildinizde kuruma meydana gellrse yag
icerigi daha yuksek olan bir formiilasyona (EXENATE pomat) gegilmelidir, ,

»  EXENATE kullanilirken, gozlerle, agik derin yaralarla veya mukoza tle temasindan l{agmlmz

»  Daha 6nce goz i¢i basincinda artma {glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bllg;liendmmz
Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de {(&rn. yuksek doz
veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman ile veya goz cevresmdekl
deriye uygulanmalari sonucu) g]okom gelisebilir.

* Topikal kortikosteroidlerin genis bir alana tatbik edilmeleri veya uzun siireli uygulamalarl
tzellikie kapali pansuman altinda sistemik yan etki riskini belirgin bir sekilde artmr Cocuk
bezlerinin kapals ortam olusturabilecegine dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz. .

EXENATE'm yviyecek ve icecek ile kullamimasi
EXENATE lokal uygulandigi i¢in herhangi bir etkilesme bekienmez.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza damgmiz.

* Hamile oldugunuzu veya olabileceginizt doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ]iSXENATE
regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak istevecektir.

*  Genel bir kural olarak hamileligin ilk ii¢ ayinda kortikosteroid igeren haricen ! uygulanan
preperatiarin kullaniimasi sakincalidir. !



»  Ozellikle genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan veya kapali parhsumandan
kaginimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizg damsmiz.,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

»  Eger kiiglik cocuk veya bebek emzirivorsaniz EXENATE't memelerinize uygulamayg:mz
*  Emazirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz EXENATE recete etmeden dnce bu

durumu dikkate almak isteyecektir.
+  Ozellikle genis atana uygulamadan ve uzun siireli kullamimdan ve kapali pansumandan sakininiz.

Arac ve makine kullanimn
EXENATE"n ara¢ kullanma ve makina kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

EXENATE'm iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler:: |
EXENATE igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu madde]ere bagh
olumsuz bir etki beklenmez.

3. EXENATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

EXENATE" her zaman doktorunuzun anlattifi gibi kullanmalisimz. Eger emin dez,llsemz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz. -
EXENATE, genel olarak giinde bir kez ince bir tabaka halinde hastalikli deriye siiriiliir.

Kullanim siiresi genel olarak yetiskinlerde 12 haftayr asmamahdir,

Cocuklarda kullanim siiresi genellikle 4 haftay: agmamalidir.

Uygulama yoln ve metodu:
Haricen hastalikh deriye siiriilerek kullamiir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
EXENATE bebeklerde (28 giin - 23 ay yas aralift), ¢ocuklarda veya ergenlerde kullamldlgmda doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Eger EXENATE'tn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile kanusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXENATE kullandiysamz:
EXENATE"1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz endigelenmeyiniz.



EXENATE'dan bir defalik fazla doz (genis deri bélgesine 1 defalik uygulama) kullamlmasmda veya
kaza ile yutulmasinda bir risk beklenmemektedir.

EXENATE'dan  kullanmaniz  gerekenden fazlasim kullannugsaniz  bir doktor veya 'eczac: ile
konusunuz. |

EXENATE"1 kullanmay unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacafina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

EXENATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :
EXENATE" doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsamiz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanmir. Belirtiler devam ederse ya da tekrarr.lan ortaya
¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi EXENATE'In igerifinde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

EXENATE ile en sik gizlemlenen yan etkiler uygulama bélgesinde yanma hissi ve ka§mi,1d|r.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir. ;
Yaygin oimayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir. !
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goritebtlir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
- Uygulama bélgesinde yanma hissi, kaginti

Yaygin olmayan:

- Uygulama bolgesinde kizarikhk (eritem), kuruluk, deri Gzerinde iltihaph kesec1kler
(vezikiiller), tabris, ekzema, kabarti (papiil), periferal ddem, dokiintii, deride mcelme (atrofi),
morarma (ekimoz), derinin buiasici yiizeysel mikrobik enfeksiyonu (lmpetlgo) deride
yaglanma, ilaca karsi1 agir1 duyarlilik

Topikal uygulama igin olan diger kortikoidlerdeki gibi, asagidaki lokal yan etkiler olusabilir:



Bilinmiyor: !

- Ergenlik sivilcesi (akne), deride atrofi (incelme), deride stria (gatlaklar), uyguiama'bolgesmde
kil kokii iltihabi, asmi killanma, kilcal damarlann genislemesi, perioral (agizi civarinda)
dermatit, deride renk degisikligi ve formiilasyondaki bilegenlere karsi alerjik réaksiyonlar
olusabilir. Kortikoid iceren topikal preparatlar uygulandiginda emilime bagh olardik sistemik
etkiler ortaya ¢ikabilir.

Bunlar EXENATE'"in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz, dbktorunuzu
veva eczacimizi bilgilendiriniz.

3. EXENATE"1n saklanmasi

EXENATE't cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayrmz.é
25°C’nin altindaki oda sicaklhifinda 1giktan ve nemden koruyarak saklayimz. I
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXENATE"1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:
Pharmactive lla¢ San. ve Tic. A.S.
34218 Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
Pharmactive lla¢ San. ve Tic. A.S.
59500 Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma taliman 19.02.2014 tarihinde onaylanmisr. .



