KULLANMA TALIMATI

CUTIVATE % 0,005 merhem
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: Her graminda; 50 mikrogram flutikazon propiyonat igerir.
Yardimci maddeler: Propilen glikol, mikrokristalize vaks, sorbitan seskioleat, siv1 parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CUTIVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CUTIVATE’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CUTIVATE nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CUTIVATE ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CUTIVATE nedir ve ne icin kullanilir?
CUTIVATE’ 1n etkin maddesi olan flutikazon propiyonat steroid adi verilen bir ilag grubuna
aittir. Derideki kizariklik, sislik ve tahrigin giderilmesine yardimci olur.

CUTIVATE merhem, beyaz veya beyaza yakin renkte yari saydam merhem formunda olup,
30 g’lik tiipler halinde bulunmaktadir.

CUTIVATE kortikosteroidlere cevap veren asagidaki deri hastaliklarin belirtilerinin
giderilmesinde kullanilir:
e Egzama (iltihapl bir ¢esit deri hastalig)
e Prurigo nodiilaris (siddetli kasinti, 1srarli dokiintii ve kabartilarla kendini gosteren
stiregen bir deri hastalig)
Sedef hastalig1
Norodermatozlar (alerjik egzama)
Liken planus (deri, deri ekleri ve mukozalar etkileyen 1yi huylu deri hastaligi)
Seboreik dermatit (genellikle derinin yagli boliimlerinde goriilen iltihapli ve kasintili
bir deri hastalig1)
Temas duyarlilig1 reaksiyonlari
e Diskoid lupus eritematozus tedavisinde (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir
hastalik)
e Sistemik steroid tedavisine ek olarak eritrodermada (siddetli ve ¢ogu zaman yaygin
kizariklik durumu)




Bocek 1sirmalart

Isilik

Infantlarda ve ¢ocuklarda: doktor tavsiyesi dogrultusunda, daha az etkili steroid
kremlerine veya merhemlerine yanit vermeyen dermatitlerde.

CUTIVATE cocuklarda ve 3 aydan biiyiik bebeklerde daha hafif steroid krem ve merhemlere
yanit vermeyen dermatitler i¢in kullanilir.

2. CUTIVATE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CUTIVATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Deri enfeksiyonunuz varsa (ayni zamanda enfeksiyon giderici ilag ile tedavi
edilmiyorsa),

Akneniz (sivilce benzeri olusumlar), perioral dermatititiniz (agiz ¢evresinde
soyulmayla kendini gdsteren bir tiir dermatit) varsa,

[ltihapsiz kagintimiz varsa,

Burun ve ¢evresinde siddetli kizariklik (rozasea) varsa,

CUTIVATE’ 1 bilesenlerine kars1 alerjiniz veya hassasiyetiniz varsa,

Aniis ¢evresinde ve genital bolgenizde kasint1 varsa,

Ucg ayliktan kiiciik bebeklerde kullanilmamalhdir.

CUTIVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

12 yasindan kii¢iik cocuklarda ve bebeklerde adrenal supresyon (bdbrek iistii bezinin
baskilanmasi) yapabileceginden uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisinden
kaginilmalidir.
Baska bir kortikosteroide kars1 alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) gosterdiyseniz
G0z kapaklarina uygulanirken goz i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.
Genis ylizeylere, yiiz gibi ince derili yiizeylere, ¢atlamis deri iizerine ve sargi ile
kapatilmig alanlara uygulandiginda artan sistemik etki riski goriilebilir.
CUTIVATE’1 sedef hastaliginda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.
Enfekte olmus iltihapli bozukluklarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon genislemesi goriiliirse CUTIVATE tedavisine son
verilerek gerekirse sistemik antimikrobik tedaviye ge¢ilmelidir.
Okliizyon tedavisi (derinin bir sargi ile oOrtiilmiis olmasi) ve deri katlar1 bakteri
tiremesini  kolaylagtiracak 1lik ve nemli ortami saglayacagindan okliizyon
uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.
Lokal asir1 duyarlilik 6ykiiniiz varsa dikkatli kullaniniz. Bu durumda ortaya ¢ikan
belirtiler tedavi edilmekte olan durumun belirtilerine benzeyebilir.
Deriye uygulanan ilacin bazi hastalarda kan dolasimmna gegen miktar1 artabilir.
Cushing sendromu (aydede yiizii, kilo artisi, kan sekerinde yiikselme), adrenal
supresyon (bobrek listli bezinin baskilanmasi) ortaya ¢ikabilir. Bu durumda uygulama
siklig1 azaltilarak ilag kesilmeli ya da giicii daha diisiik bir kortikosterid ile
degistirilmelidir. Tedavinin aniden kesilmesi glukokortikosteroid yetmezligine yol
acabilir. Ilacin kan dolasimina gecisini artiran risk faktorleri:

o Lokal olarak uygulanan glukokortikosteroidin giicii ve kimyasal yapist,

o Kapali deri alanlarinda kullanilmasi (6rnegin, katlanmis deri bolgelerinde,

veya lizeri kapatilmis bolgelerde; bebeklerde bebek bezi) ,
o Derinin en dis tabakasinin su i¢eriginin artmasi,
o Yz gibi ince deri alanlarinda kullanilmasi,



o Deride yaralanma gibi derinin koruyucu engelinin zarar gordiigii durumlarda
kullanilmasi,

o Topikal kortikosteroidler bazen tekrarlayan bacak yaralari c¢evresindeki
dermatit tedavisinde kullanilir. Bu kullanimda bdlgesel asir1 hassasiyet
belirtileri ve bolgesel enfeksiyon ortaya ¢ikma orani yiiksektir.

e Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (géze perde inmesi) ve glokoma (goz tansiyonu)
neden olabilecegi diisiiniildiigiinden goz i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.

e Eger cildinizde tedavi edilmesi gereken bir enfeksiyon varsa.

e Eger bulanik gérme ya da bagka bir géorme bozuklugu yasiyorsaniz doktorunuzla
iletisime ge¢iniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CUTIVATE’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuzla konugsmadan CUTIVATE" kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CUTIVATE’in anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Bircok ilag anne siitii ile
atildigr i¢cin CUTIVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yutmamasi i¢gin memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Veri bulunmamaktadir.

CUTIVATE’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
CUTIVATE, igerdigi propilen glikol yardimci maddesi nedeniyle deride iritasyona neden
olabilir.

CUTIVATE parafin icermektedir. Uriin kullamimi sirasinda siddetli yanik riski nedeniyle
sigara igmemeniz ya da ¢iplak ates yaninda bulunmamaniz gerekmektedir. CUTIVATE ile
temas eden kumaslar (kiyafetler, yatak ortiileri, kaplamalar vb.) daha kolay alev almakta ve
ciddi bir yangin tehlikesi olusturmaktadir. Kiyafetlerin ve yatak ortiilerinin yikanmasi iiriin
birikimini azaltabilir fakat tamamen ortadan kaldirmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle ritonavir (HIV/AIDS tedavisinde kullamilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son
zamanlarda kullandiniz ya da baska bir ilag alma ihtimaliniz varsa doktorunuza ya da
eczaciniza soyleyiniz.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ila¢(lar) hakkinda bilgi veriniz.

3. CUTIVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Eger anlamadiginiz veya zorlandiginiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

[ltihapli deri hastaliklarinin tedavisi:

CUTIVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar en fazla 4 hafta boyunca
uygulanir. Daha sonra uygulama sikligi azaltilir ya da tedavi daha az giicli bir ilagla
degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir yumusatici uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli
stire beklenmelidir.

Kontrol saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullanilmalidir. Tedavinin aniden kesilmesi derideki durumun kotiilesmesine yol
acabilir.

Tedaviye direncli deri bozukluklart:

Sik tekrarlayan olaylarda sik kullanim ile belirtiler tedavi edildikten sonra tedaviye aralikli
(glinde bir kez, haftada iki kez, kapali tedavi olmadan) olarak devam edilebilir.

Onceden etkilenmis ya da tekrarlama potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu
rejim rutin giinliik bir yumusatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin

yararlar1 ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Doktorunuz farkli sekilde belirtmedigi siirece, viicudunuzun genis alanlarinda her giin
uygulamasini 4 haftadan uzun siire devam ettirmeyiniz.

Bakteriyel enfeksiyonlar 1lik ve nemli kalan deri katmanlar1 ya da kapatilmis deri alanlari
arasinda gelisirler. Deri alanini temiz bir bez ile kapatmadan 6nce temizleyiniz.

Eger merhemi bagka birine siirliyorsaniz, uygulamadan sonra ellerinizi yikadiginizdan veya
tek kullanimlik eldiven giydiginizden emin olunuz.

Eger cilt probleminizde iyilegsme goriilmezse, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CUTIVATE merhem kuruma, kabuklanma ve pullanmanin goriildiigii yaralar i¢in uygundur.

CUTIVATE merhem, ince bir tabaka halinde derideki hasarli bolgeye siirtiliir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

3 ay altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmalidir.



Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezIligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CUTIVATE kullandiysamz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrek iistii bezinden asir1 derecede
steroid hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda CUTIVATE tedavisi akut
adrenal supresyon (bobrek {iistii bezinin baskilanmasi) riski yiiziinden azaltilarak kesilmelidir.
Eger iirtinii ¢ok fazla miktarda kullanir ya da kaza ile yutarsaniz, sizi hasta edebilir. Bu
durumda, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz ya da hastaneye gidiniz.

CUTIVATE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CUTIVATE’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger merheminizi slirmeyi unutursaniz, hatirlayica olagan dozunda siiriiniiz veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa, slirmeyip o zamana kadar bekleyiniz.

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

CUTIVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CUTIVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yine de doktorunuza danismadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CUTIVATE 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CUTIVATE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Asirt duyarlilik reaksiyonlar (kizariklik, siddetli dokiintii, kasint1, nefes almada zorluk
vb.)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, CUTIVATE’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.
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:

» Tahris ya da kaginti

Yaygin olmayan:
* Uygulama yerinde yanma hissi

Cok seyrek:

* Deride incelme, ¢izgilenme, kuruluk,

* Deri ylizeyindeki kilcal damarlarin belirgin hale gelmesi (telanjiektazi),
* Agsiri killanma ve deri renginde degisiklik,

e Deride kizariklik (eritem), dokiintii, kagintili dokiintii (irtiker),
* Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi,

e Sedef hastaliginiz varsa deri altinda iltihapla birlikte sislikler,
* Kolay kilo alma ve yiizde yuvarlaklasma,

* Mikrobik enfeksiyon,

e Kilo artis1 / obezite,

* Cocuklarda kilo artisinda gecikme/biiytime geriligi,

*  Viicudun salgiladig1 kortizol diizeyinde azalma,

* Kan seker diizeyinde ylikselme, idrarda seker bulunmasi,

e Osteoporoz (kemigin yogunlugunda azalma),

* Katarakt (gozde lensin saydamligini kaybetmesi),

* Glokom (go6z i¢i basincin artmasi),

* Firsater enfeksiyonlar,

e Asir duyarhilik,

e Altta yatan hastalik belirtilerinin alevlenmesi,

* Aydede yiizii/yilizde yuvarlaklasma,

* Kan basinci yiikselmesi.

Bilinmiyor:
e Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi* ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CUTIVATE ’1n saklanmasi

CUTIVATE 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.

Levent / ISTANBUL

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.



