KULLANMA TALIMATI

KLO-SAL %0,05 + %3 losyon

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin maddeler: Her 1 g losyon 0,5 mg klobetazol propiyonat ve 30 mg salisilik asit
igerir.

e Yardimcit maddeler: Propilen glikol, polikuaterniyum-10, sodyum hidroksit, etanol, saf su.

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

KLO-SAL nedir ve ne igin kullanilir?

KLO-SAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KLO-SAL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KLO-SAL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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1. KLO-SAL nedir ve ne icin kullanilir?

KLO-SAL, o6zellikle kafa derisi ve viicudun killi boliimlerine siiriilerek kullanilan bir
iriindiir. Kortikosteroit kombinasyonlari olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
KLO-SAL, etkin madde olarak 1 graminda 0,5 mg klobetazol propiyonat ve 30 mg
salisilik asit icerir. Klobetazol propiyonat iltihap ve kasint1 giderici 6zellikteki gii¢lii bir
kortikosteroittir. Salisilik asit ise; kalinlasmis deri bdlgesini soyucu, bakteri ve
mantarlarin tiremesini engelleyici 6zelliklere sahiptir.

KLO-SAL, orta ile agir derecede siddetli sedef hastaligi, liken planus (6zellikle kol ve
bacak derileri lizerinde menekse renginde kiiciik kabartilarla belirgin, bazen kasinti
gosteren ve sebebi bilinmeyen bir deri hastaligi), seboreik dermatit (yliz, bas ve gogiis
gibi yag bezlerinin sayica fazla oldugu alanlarda goriilen; kizariklik, pullanma ve kasinti
ile seyreden deri hastaligl), el egzamasi, egzamatdz cilt hastaliklart gibi akut ve
stiregelen asir1 pullanmayla seyreden durumlar ve losyonun igeriginde bulunan ilag
bilesimine cevap veren kuru, pullanan ve inatg1 deri hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir.

KLO-SAL, agz1 plastik damlalik ve kapakla kapatilmig, 30 g renksiz losyon iceren

plastik sisede kullanima sunulmaktadir.

2. KLO-SAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLO-SAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Klobetazol propiyonat, salisilik asit veya KLO-SAL’in herhangi bir bilesenine alerjiniz
veya agir1 duyarliliginiz var ise,

Rozasea (Genellikle yiiziin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihaplh sivilceler yapabilen,
kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden ve giil hastalig1 olarak da bilinen
bir tiir deri hastalif1), sivilce veya perioral dermatitiniz (agiz ¢evresindeki iltihapl
yaralar) var ise,

[ltihapsiz kasintiniz var ise,

Cinsel organlar ve makattaki kasintili durumlarda,

Bakterilerin neden oldugu deri hastaliklarinda,

Ucuk veya sugigegi gibi derinin virlis kaynakli enfeksiyonlarinda,

Mantar ya da parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlarda,

Sayfa2/10



KLO-SAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KLO-SAL, sadece deriye disaridan uygulanan bir {irtindiir.

Kortikosteroitlere gecmiste alerjik tlirde reaksiyonlariniz oldu ise bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi takdirde, KLO-SAL’i genis viicut alanlarina
uygulamayiniz.

KLO-SAL’i uzun siireli kullanmayiniz. Eger 2 haftadan sonra herhangi bir iyilegsme
olmuyorsa, doktorunuzla goriisiiniiz.

KLO-SAL’i tedavi edilen bdlgenin tizerini kapatarak uygulamayimiz. Eger doktorunuz
tarafindan tavsiye edildiyse, uygulama bolgesini hava geciren bir bez ile Ortliniiz. Bez
ile 6rtme Oncesinde enfeksiyonlar1 dnlemek amagli cildin temizlenmis oldugundan emin
olunuz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi takdirde; KLO-SAL’1 yiiz, gbz ve cevresi,
kasiklar, cinsel organlar veya diger kivrimli bolgelerde kullanmayimiz. Yiiz iizerine
uzun siireli kullanimi Onerilmez. Yiize uygulama yapilacaksa tedavi 5 giin ile
sinirlandirilmalidir.

KLO-SAL’in gbzler, mukozalar (agiz, burun gibi dis ¢evreye acgilan viicut bosluklari) ve
acik yaralar ile temasindan kagininiz. G6z ile temasi halinde derhal bol su ile yikayiniz.
GOz kapaklarina uygulanacaksa, katarakt (géze perde inmesi) ve glokoma (goz
tansiyonu) neden olabilecegi diisiiniildiigiinden g6z i¢ine kagmamasina dikkat
edilmelidir.

KLO-SAL kullanimina bagl bulanik gérme veya diger gérme bozukluklart meydana
gelirse doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalmadik¢a kullanmaymiz. Cocuklar topikal
kortikosteroitlerin cilt inceltici etkilerine kars1 daha duyarli olduklarindan, tedavi en
fazla 5 giin ile sinirlandirilmali ve her hafta gézden gegirilmelidir.

Cocuklarda, karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde, uygulama ylizeyi ve tatbik
stiresi smirli tutulmali ve hasta salisilizm olarak bilinen bir zehirlenme tablosu
gostergeleri [bas donmesi, kusma, uyusukluk hali, isitmenin vyitirilmesi, kulak
cinlamasi, letarji (kiside ¢evre ve uyarilara karsi his ve ilginin tamamen kaybolusu ile
belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali), hizli soluk alma, ishal, psikolojik dengesizlik]
acisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilizm gostergeleri tespit edildigi takdirde,

KLO-SAL’in kullanimina ara veriniz.
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KLO-SAL’1 yaralar veya deri ¢atlaklar iizerine uygulamayiniz.

Kortikosteroitler; diger cilt enfeksiyonlarin1 maskeleyebilir, baslatabilir veya daha da
kotiilestirebilir. KLO-SAL kullanimi sirasinda  derinizde enfeksiyon gelisirse
doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz, mantar ya da bakteri enfeksiyonuna kars1 uygun
bir tedavi baslatacaktir.

Eger bacak iilseri etrafindaki dermatit tedavisi i¢in kullaniyorsaniz, KLO-SAL
kullanim1 alerjik reaksiyonun ya da iilser etrafindaki enfeksiyonun (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) artmasina neden olabilir.

Derinizde asir1 kuruma dahil tahris gelisirse, doktorunuza basvurunuz. Tedavinin
kesilmesi ve uygun bir tedaviye baslanmasi gerekebilir.

I¢i iltihapl sedef hastaligimiz var ise KLO-SAL’i kullanmayiniz.

Karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz.

KLO-SAL’in kan dolagimina gegen miktarinda artig ile, bazi bireylerde Cushing
sendromu (aydede yiiz) ve geri doniisli adrenal baskilanma (¢ocuklarda biiyiimede
yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol konsantrasyonlarinda azalma) meydana
gelebilir. Yukarida s6zii edilen durumlardan herhangi biri gozlenirse, kademeli olarak
KLO-SAL’in kullanim siklig1 azaltilarak tedavi sonlandirilabilir veya daha diisiik
etkinlige sahip bir kortikosteroit kullanilarak tedaviye devam edilebilir. KLO-SAL
tedavisinin aniden kesilmesi onerilmez.

KLO-SAL tedavisini aniden birakmaymiz. KLO-SAL kullaniminda tedavi asamali
olarak birakilmalidir. Doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar losyonu kullanma

sikliginiz1 agamali olarak azaltacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KLO-SAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:

KLO-SAL’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLO-SAL kullanimimin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi g6z Oniinde

bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

J Klobetazol propiyonat ve salisilik asitin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

J Klobetazol propiyonat ve salisilik asitin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde
arastirilmamustir.

o KLO-SAL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,
fayda / zarar oran1 dikkate alinmalidir.

J KLO-SAL gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

. KLO-SAL, emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Deri lizerine stirtilerek uygulanan KLO-SAL ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢alisma

mevcut degildir.

KLO-SAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
KLO-SAL'in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

KLO-SAL’in deriye siiriilerek uygulanan diger ilaglarla karigtirilmasi dnerilmez.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLO-SAL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde Onerilmediyse; KLO-SAL’i hastalikli deri
bolgesine giinde bir ya da iki kez uygulaymiz. Doktorunuz tarafindan durumunuz

tekrar degerlendirilmeden, tedaviye 2 haftadan daha uzun bir siire devam etmeyiniz.
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Iyilesme goriilmeye baslandiginda, giinde 2 kez olan uygulamay1 giinde 1 defaya
indiriniz ve daha sonra kademeli olarak sonlandiriniz. Tedavinizi aniden kesmeyiniz.

Haftada 30 gramdan fazla kullanmayimiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri tizerine ince bir tabaka halinde uygulayimniz.

KLO-SAL 6zellikle kafa derisi ve viicudun killi béliimlerine uygulanir.

Eger tedavi edilen bolge elleriniz degilse, KLO-SAL uygulamasindan sonra ellerinizi
yikayimiz.

KLO-SAL’i kullandiktan sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalmadik¢a kullanmayiniz. Cocuklarda istenilen
klinik etkiyi saglayan en diisiik miktarda ve en kisa siire ile kullanilmalidir. Tedavi
mimkiinse en fazla 5 giin ile simirlandirilmali ve her hafta gézden gegirilmelidir.
Kapali1 bandaj altinda uygulama yapmayiniz.

Yashlarda kullanima:

Istenen klinik etkiyi saglamak icin gerekli olan en diisiik miktarda ve en kisa siire ile

kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin gerekli olan en diisiik miktarda ve en kisa siire

kullanilmalidir.

Eger KLO-SALin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLO-SAL kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun stireli yiiksek

doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroit

hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir. Bu durumda, KLO-SAL tedavisi, adrenal

yetmezlik (bobrekiistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.
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KLO-SAL; karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde ve ozellikle ¢ocuklarda uzun
stirelerle genis ylizeylere uygulandigi takdirde, salisilizm olarak bilinen bir zehirlenme
tablosuna neden olabilir. Idrarla atilimi hizlandirmak icin bol sivi icirilmelidir. Gerektigi
takdirde, agizdan veya intravenoz (damar i¢ine) yolla sodyum bikarbonat verilmelidir.
Doz asimi durumunda, normal viicut fonksiyonlarinin siirdiiriilebilmesi icin, belirtilere
yonelik tedaviler uygulanir. Eger gerekli goriiliirse, elektrolit dengesizligi tedavi edilir.

Eger KLO-SAL’i yanliglikla yutarsaniz, hemen bir doktor veya hastaneye bagvurunuz.

KLO-SAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasinm kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Eger KLO-SAL’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger KLO-SAL’i kullanmayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

KLO-SAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedaviyi aniden birakmayiniz. KLO-SAL kullaniminda tedavi asamali olarak birakilmalidir.
Doktorunuz, tedaviyi tamamen durdurana kadar losyonu kullanma sikliginiz1 agsamali olarak

azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, KLO-SAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLO-SAL’i almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (iddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk, agiz, yiiz,
dudaklar veya dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLO-SAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmagtir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin;

Kasinti

Deride yanma, batma gibi bolgesel reaksiyonlar
Deride tahris

Uygulama bolgesinde agri

Yaygin olmayan;

Deride incelme
Deri iizerinde ¢izgi seklinde uzanan izler

Deri ylizeyinde kilcal damarlarin genislemesi

Cok seyrek;

Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) gelismesi

Bolgesel asir1 duyarlilik tepkimeleri

Yiizde yuvarlaklagsma (Aydede yiiz), bitkinlik, 6dem gibi Cushing sendromu belirtileri

Cocuklarda gelisme geriligi

Agirlik artist

Kemik erimesi

G0z i¢i basincinda artis

Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi
Goze perde inmesi (katarakt)

Kan basincinda artis (hipertansiyon)

Obezite

Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Sag dokiilmesi

Sacta kirilma
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e Kil kokii iltihab1

e Viicut killarinda artma

o Ciltte kuruluk

e Kurdesen

e Deri renginde degisiklikler

e Ici iltihapl kabarciklarin oldugu sedef hastalig1 (Piistiiler psdriyazis)

e Dermatit (Bir tiir deri hastalig1)

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (Bazi maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu
ortaya ¢ikan deri iltihabi, kontakt dermatit)

e Agiz ¢evresinde iltihapl yaralarin olugmasi

¢ Deride catlama ve yarik olusumu

e Parmaklarda hissizlik/uyusukluk

e Isilik

o Kizariklik

o Ciltte kinisiklik

e Dokiintii

e Sivilce benzeri olusumlar

e Ikincil enfeksiyon gelisimi

e Derideki durumun koétiilesmesi

Bilinmiyor;

e Bulanik goérme

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, eczaciniz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

5. KLO-SAL’in saklanmasi

KLO-SAL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KLO-SAL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Uretim yeri - ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmustir.

(26/05/2022)
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