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KULLANMA TALIMATI

LOCASALENE® merhem
Haricen kullanihir.

Etkin madde: 1 gram merhem 0.2 miligram flumetazon pivalat ve 30 miligram salisilik
asit igerir.
Yardimct madde(ler): Propilen glikol, lanolin, beyaz parafin,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yliksek
veya diigitk doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PN

LOCASALENE nedir ve ne icin kullaniir?

LOCASALENE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LOCASALENE nasd kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOCASALENE ’in saklanmas:

Baghklar yer almaktadir.

1.

LOCASALENE nedir ve ne i¢in kullanihir?

LOCASALENE etkin madde olarak 1 gram merhemde 0.2 miligram flumetazon pivalat ve

30 miligram salisilik asit igerir. LOCASALENE’in etkin maddeleri flumetazon pivalat ve

salisilik asit cesitli iltihaph deri hastaliklarinda kullamlan kortikosteroidler (topikal

dermatolojikler) olarak adlandinlan bir ilag grubuna dahildir.

LOCASALENE sanims1 homojen bir merhem olup, 15 gram ve 30 gram déner kapakl

aliminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

LOCASALENE cesitli tipte ve farkli yerlesim bélgelerinde goriilen asafidaki iltihapli,

akut ya da kroniklegmis deri hastaliklarimin tedavisinde kullanihir:

- Seboreik egzama (genellikle derinin yagh bliimlerinde goriilen iltihaph ve kagmtili bir
deri hastaligy),

- Kontakt egzama (baz1 maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu ortaya ¢ikan
iltihapli bir gesit deri hastalifn),

- Atopik dermatit (kronik, kagintili ve tekrarlayan bir tlir deri hastalign),

- Lokalize ndrodermatit (sinirsel deri iltihabi),

- Sedef hastalif1,

- Lichen planus (deride, ag1z mukozasinda ve dilde gériilen nadir bir deri hastalhig),

- Avug ve ayak tabaninda meydana gelen aginmalar.




2. LOCASALENE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LOCASALENE’i asafadaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Flumetazon pivalata veya genel olarak kortikosteroidlere, salisilik aside veya difer
salisilatlara veya LOCASALENE’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden birine
kars1 alerjiniz varsa,

Bakterilerin neden oldugu bir hastalifiniz (6m., irinli deri enfeksiyonu, derinin bulasici
yiizeysel mikrobik enfeksiyonu, frengi ve deri tiiberkiilozu) varsa,

Viriislerin neden oldugu bir deri hastahginiz (6m., su ¢icegi, ast sonras: deride dokiintiiler,
uguk, zona, sigil) varsa,

Maya ve mantarlarin neden oldugu bir deri hastahgimiz varsa,

Uyuz gibi parazitlerin neden oldugu bir deri hastaligimz varsa,

Yara gibi iilser tipi deri rahatsizhgimz varsa,

Rozasea hastahfimz (yiiziin orta kismim tutan, kirmizi ve iltihaph sivilceler yapabilen,
kizanklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

Agiz ctrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gdsteren iltihaph deri
hastaliimz (perioral dermatit) varsa,

e Incelmis deri hastalifn sizde varsa,

Bulug ¢afinda 6zellikle ylizde, boyunda, gdgiis ve sirtta olusan ve devamhbik gdsteren
kiigtik sivilceler sizde varsa,

» Kuruma, sertlesme ve pullanma ile belirgin kalitsal deri hastaligimz (iktiyoz) varsa,

Goze uygulama yapilmas: gerekiyorsa.

LOCASALENE’i agagndaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger:

Yilksek dozlarda, genis deri yiizeyine kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa ya da
uzun siireli uygulanmas: gereken durumlar varsa (yan etkilerin artmasina neden olabilir),
Kapal1 pansuman yapilarak ancak kisa siireli ve kiigiik yiizeylerde kullanlabilir,

Yiize, koltuk altina, sagh deriye, kasiklara ve cinsel organlara uygulanacaksa,

Derileri ¢ok duyarli olan kiigiik gocuklara uygulanacaksa,

Cocuklarda uzun siire kullamlacaksa (salisilik asidin kullammna bagh zehirlenme
geligebilir ve bdbrekiistil bezlerinin iglevinde baskilanma yapabilir),

Siddetli bobrek yetmezliginde genis ylizeylere tekrarlanan uygulamalar yapilmamahdir.
Uzun siire kullanilacaksa (yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilmektedir),

Tedavi sirasinda tahris ve agini duyarlilik gelisirse (tedavinin kesilmesi gerekmektedir),

Bir hafta i¢inde iyilesme gdzlenmezse (bu durumda tedavinin kesilmesi ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavinin baglatiimasi gerekmektedir),

Ani geligen akintili veya akinti riski tagiyan subakut deri hastaligimz varsa (mukozaya
uygulanmamalidir).

Bu uyanlar ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza damgimz.

LOCASALENE’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
LOCASALENE’in uygulama agtsindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.




Hamilelik

o flac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginz.

¢ LOCASALENE gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diigiinityorsamz ya da hamile kalmayi planhyorsamz LOCASALENE’i
kullanmadan &nce doktorunuzla konusunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

s llact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
e LOCASALENE, emzirme déneminde kullam!mamalidir.

Arag ve makine kullanim
LOCASALENE’in ara¢ ve makine kullamimu {izerine herhangi bir etki olusturmas
beklenmez.

LOCASALENE’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkmnda Snemli bilgiler
LOCASALENE propilen glikol igerir. Propilen glikol, deri tahrisine neden olabilir.
LOCASALENE lanolin igerir. Lanolin bigesel deri hastaliklarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmaim
LOCASALENE’in diger ilaglaria bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOCASALENE nasi kullanihr?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Hastaliin giddetine bagh olarak giinde bir veya iki kez uygulanmalidir.

Hasta hangi yasta olursa olsun LOCASALENE ile &zellikle yiiz derisinin uzun stireli
tedavisinden kagimlmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir. LOCASALENE’i tedavi edilecek bilgeye ince bir tabaka halinde hafifce
ovarak siiriiniiz.

LOCASALENE’i gbziinlize ve géz kapaklariniza siirmeyiniz.
LOCASALENE yiize, kasik bolgesine ve koltuk altina uygulanmamalidir.

LOCASALENE’in saga ya da kumaglara (yatak ortiisii, kiyafetler) temas etmesi renk kaybina
neden olabilir.

Degigik yag gruplarn:

Cocuklarda kullanimn:

LOCASALENE bebeklerde (2 yag alt)) 7 giinden daha uzun siire uygulanmamalidir ve
uygulanan doz klinik olarak etkin olan en kil¢iik miktar ile sinirl olmalidir,




LOCASALENE’in gocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas arasi) kullanimina iligkin 6zel bir
durum bulunmamaktadir.

Yashilarda kullanymi:
LOCASALENE’in yagh hastalarda kullanimina iligkin &zel bir durum bulunmamaktadur.

Ozel kullamm durumlan:
Bbrek yetmezligi:
LOCASALENE bobrek yetmezlifi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Karaciger yetmezligi:
LOCASALENE karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamilmalidar.

Eger LOCASALENE in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCASALENE kullandiysaniz:
LOCASALENE ‘den kullanmaniz gerekenden faziasim: kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

LOCASALENE’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

LOCASALENE ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damsmadan LOCASALENE’i kullanmay: sonlandirmayiniz. Sedef hastalig
veya kronik egzama gibi kronik deri hastalikiarinda tedavi aniden kesilmemelidir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOCASALENE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde simflandirilir;

Cok yaygin » 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastann birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygmn

¢ Derinin incelmesi

Agiz cevresinde goriilen deri hastalifi (perioral dermatit)
Cizgisel deri lekeleri ile belirgin deri hastalifa (atrofik striae)
Viicut ylizeyindeki kilcal damarlann genislemesi (telanjiektazi)
Kanamaya egilim

Yaygin olmayan

¢ Parazit, mantar ve bakterilerin neden oldugu enfeksiyon belirtilerinin maskelenmesi
® Deride renk degisiklikleri

¢ Normal sedeften piistiiler (su toplayan) sedefe gegis
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Seyrek

o 36z i¢i basincinda artis

» Agin killanma (hipertrikozis)

¢ Deride kilgiik yag bezelerinin olugmasi

» Deride kirmizimsi mor renkli kabartilarin olugtugu bir hastalik {eritrozis interfollicularis

colli)

Alerjik temasla ortaya ¢ikan deri hastalif

¢ Bebekierde gorillen kirmuzi mor bezelerle belirgin siklikla kasik ve kalga gériilen mantar
iltihab

Bilinmiyor

¢ Cushing sendromu (kilo artigi, ylizde yuvarlaklagma ve yiiksek kan basincina yol agan bir
b&brekiistil bezi hastaligi)

Babrekiistii bezlerinin iglevinin baskilanmasi

Uygulama yerinde tahrig, yanma hissi, kagint1, dékiintii ve deri iltihabi

Enfeksiyonlara karg1 lokal direncin diigmesi nedeniyle ortaya gikan ikincil enfeksiyonlar
Alerjik deri hastalifa (dermatit)

Kuruluk

Kui kdklerinde iltihaba (follikiilit)

Deride soyulma

Isilik

Kilcal damarlardan sizan kanin deride kirmizi-morumsu kanama noktalan olustugu
hastalik (purpura)

s Akne

* Yara iyilesmesinin gecikmesi

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

5. LOCASALENE’in saklanmas:
LOCASALENE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayummz, Sicaktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanm:z.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOCASALENE’i kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOCASALENE’i
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Amdipharm Ltd, Dublin, Irlanda lisans: altinda
Vitalis Saglik Uriinleri Damigmanlik ve Ticaret Ltd. Sti.
Birlik Mahallesi, 448. Cadde, No:89/A,
06610 Cankaya / Ankara

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkanigtiran 39780, Liileburgaz/Kirklareli/Tiirkiye

Bu kullanma talimatt .././.... tarihinde onaylanmistir.




