KULLANMA TALIMATI

EUMOVATE krem
Haricen kullanilir.

Etkin madde: % 0.05 (a/a) klobetazon 17-biitirat igerir.
Yardimc: maddeler: Gliseril monostearat, Balmumu, Setostearil alkol, Dimetikon, Gliserol,
Klorokrezol, Sodyum sitrat, Sitrik asit monohidrat, Saf su, Arlacel 165

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

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi séyleyiniz.

o  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EUMOVATE nedir ve ne igin kullanmilir?

2. EUMOVATE": kuilanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EUMOVATE nasil kullanilir? ’

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EUMOVATE in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. EUMOVATE nedir ve ne i¢in kullanihr?
EUMOVATE, bolgesel etki gosteren iltihap giderici bir glukokortikoiddir.

EUMOVATE, 25g ve 50g'lik tiiplerde bulunan homojen (benzer 6zellikte), beyaz, su ile yikanabilir
bir kremdir.

EUMOVATE, alerjik nitelikte olan egzama (iltihapl: bir gesit deri hastalig1), fotodermatit (yiiz, ense
eller gibi glines 1sinlarina maruz kalan bolgelerde goriilen dékiintiiler), isitme kanalinin dis
béliimiiniin iltihab1, primer irritan (birincil reaksiyon olusturan durum) ve alerjik dermatit (bebek
bezi pisikleri dahil), prurigo nodiilaris (siddetle kasinan israrli dékiintii ve kabartilarla belirgin
kronik bir deri hastalif1), seboreik dermatit (genellikle derinin yagli béliimlerinde gériilen iltihaph
ve kagintihh bir deri hastaligt), bocek 1sig1 reaksiyonlari dahil egzama ve dermatitlerin biitiin
tiplerinin tedavisinde ve daha aktif bélgesel steroidlerle tedavide tedavi dénemleri arasinda, idame
(devam ettirme) tedavisi amaciyla kullamlabilir.

2. EUMOVATE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EUMOVATE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Klobetazon biitirata veya ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye karg1 alerjiniz varsa.
Tedavi edilmemis cilt enfeksiyonunuz varsa

Sivilce probleminiz (akne vulgaris) varsa.

Rozasea (ciltte ve burun gevresinde siddetli al basmasi)

Inflamasyonsuz kasint1




e Viral iltihaplanmalar (6rn. uguk, sugigegi), mantarlarin (6rn. Candida, tinea) veya bakterilerin
(6rn. impetigo) neden oldugu cilt lezyonlan

EUMOVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bebek ve 12 yagindan kiigiikk ¢ocuklarda uzun siireli kullanimdan kagimilmalidir ve tedavi
normal olarak yedi giinii gegmemelidir.

e Bebeklerde ve kiigiikk g¢ocuklarda egzama (iltihapli bir g¢egit deri hastalig1) tedavisi doktor
kontroliinde siirdiiriilmelidir. Bu nedenle doktor gézetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yas
ve lizeri ¢ocuklar igin 7 giin araliksiz ve sargi kullanilmayan tedavi ile sinirlanmagtir.
iltihapli doku bozukluklarinda uygun bir mikroorganizmalara y6nelik tedavi uygulanmalidir.
Sivilceli yiiz bélgesinde kullanimi dnerilmemektedir.

EUMOVATE‘in kullamildigi aym bolgeye hekim teshisi olmadan 3. kez tedavi
uygulanmamalidir.

Iltihap yayildig1 zaman, EUMOVATE tedavisi kesilmeli ve antibiyotik tedavisi uygulanmalidir.
Hastalar EUMOVATE’in egzama (iltihapli bir ¢esit deri hastalifi) gibi cilt hastaliklarinin
tedavisinde kullanildigini, diger endikasyonlar i¢in kullamldiginda durumun agirlagabilecegi
konusunda uyariimalidir. EUMOVATE mantar enfeksiyonlarinin goriilebilecegi kasikta, genital
bolgede ya da ayakparmaklarinin arasinda kullanilmamalidir.

e Cushing’s sendromu ve hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu sistemik emilim
artisina sebep olabilir. Bu durum gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklif1 azaltilarak ilag
yavas yavas birakilir ya da daha az giiglii bir kortikosteroid uygulamr. flacin aniden birakilmas:

~ glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.
Yiize uzun siire uygulamayiniz.
e G0z kapaklarina uygularken géze kagirmamaya dikkat edin.

EUMOVATE’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Eger hamileyseniz EUMOVATE’1 en az miktarda ve en kisa siire kullanmalisiniz. Hamilelik
sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci
kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EUMOVATE’1n anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve EUMOVATE tedavisinin sizin agimizdan faydasin1 doktorunuz dikkate
alarak verecektir. Emzirme sirasinda kullanilirken bebegin yanlighikla yutmamas: ig¢in memeye

uygulamayimz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

EUMOVATE’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
EUMOVATE, gliserol igerir, bu madde basagrisi ishal ve mide bulantisina sebebiyet verebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsamiz doktorunuza séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EUMOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam1 kaplayacak miktarda,
giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra uygulama
sikh@1 azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilaca degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir
yumusatici uygulanmadan 6énce emilim i¢in yeterli siire beklenmelidir.

Durum kotiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tam yeniden
degerlendirilmelidir.

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullamlmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alana siirtiliir.

Degisik yas gruplan:

o Cocuklarda kullanim:
Bebeklerde ve ¢ocuklarda uzun siireli bolgesel tedavilerden miimkiin oldugu kadar
kagimlmalidir. Cocuklarda yarar saglanan en diigiik miktarda uygulanmalidir ve 7 giinden fazla
kullanilmamalidir.

e Yashlarda kullanimi:
Istenen klinik etkiyi saglamak igin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullamlmalidar.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diigiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger EUMOVATE in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konugsun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EUMOVATE kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz endiselenmeyiniz. Uzun siire fazla miktarda
veya yanhs kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asin steroid hormonu
salgilanmasi) belirtileri goriilebilir, bu durumda EUMOVATE tedavisine doktor gézetiminde
azaltilarak son verilmelidir. Topikal steoridlerin uzun siireli kullanimi sonucu derinin incelmesine
sebep olabilir.

EUMOVATE dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EUMOVATE"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EUMOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EUMOVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez. Ancak
yine de doktorunuza damgmadan ilac1 almay: kesmeyiniz.



4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EUMOVATE 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagrdakilerden biri olursa EUMOVATE’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Asin duyarhilik reaksiyonlan (deri dékiintiileri, yiiz, dudaklar, dil ya da girtlakta sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EUMOVATE’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmagtir:

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 gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Kagint1 ve agn

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Firsatc1 enfeksiyonlar
Asint duyarlihk
Altta yatan hastalik belirtilerinin alevlenmesi
Uygulama yerinde yanma, tahris ya da kasginma
Asin killanma
Deri renginde degisiklik
Deride incelme
Kilo artigi/sismanlik

Yiizde yuvarlaklagma

Cocuklarda agirlik artigi/gelisme geriligi
Deride yanma
Dokiintii
Kizanklik
Allerjik temas dermatiti

Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Kanda seker diizeyi artig1 ve idrarda seker bulunmasi
Kan basinci yiikselmesi

Goziin lensinde bulutlanma (katarakt)

Goz i¢i basinci artis1 (glokom)

Kemiklerde mineral kaybina bagh giigsiizliik (osteoporoz)

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

5. EUMOVATE’n Saklanmasi
EUMOVATE 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EUMOVATE 1 kullanmayiniz.

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

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

Bu kullanma talimat: ... ... tarihinde onaylanmustir.



