KULLANMA TALIMATI

LOCACORTENE-VIOFORME?® krem
Haricen kullamhr.

Etkin madde: 1 gram krem 0.2 miligram flumetazon pivalat ve 30 miligram kliokinol
igerir.

Yardimct madde(ler): Setil alkol, setil palmitat, sodyum lauril siilfat, gliserin,
2-fenoksietanol, stearil alkol, parafin (beyaz), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ila¢ kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AN~

LOCACORTENE-VIOFORME nedir ve ne igin kullanilir?
LOCACORTENE-VIOFORMEyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOCACORTENE-VIOFORME nasil kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOCACORTENE-VIOFORME ’nin saklanmas:

Bagliklar yer almaktadur,

1.

LOCACORTENE-VIOFORME nedir ve ne i¢in kullanihr?

LOCACORTENE-VIOFORME etkin madde olarak 1 gram kremde 0.2 miligram

flumetazon pivalat ve 30 miligram kliokinol igerir. LOCACORTENE-VIOFORME nin

etkin maddeleri flumetazon pivalat ve Kkliokinol gesitli iltihaplhh deri hastaliklarinda

kullamlan kortikosteroidler (topikal dermatolojikler) olarak adlandilan bir ilag grubuna

dahildir.

LOCACORTENE-VIOFORME beyaz-agik san renkte, homojen krem olup, 15 gram ve

30 gramhk altiminyum tiiplerde kullamima sunulmaktadir.

LOCACORTENE-VIOFORME, c¢esitli tipteki mikroorganizmalarin neden oldugu

agagidaki iltihaph deri hastaliklarinin ve ikincil enfeksiyonlarin gelistigi bdcek 1sirmalarn

ve sokmalannda tedavisinde kultanilir:

- Seboreik egzama (genellikle derinin yagli bslitmlerinde goriilen iltihaph ve kagintih bir
deri hastalifn),

- Kontakt egzema (bazi maddelerin deriye dofrudan temas etmesi sonucu ortaya ¢ikan
iltihapli bir ¢esit deri hastalifi),

- Atopik dermatit (kronik, kagintili ve tekrarlayan bir tiir deri hastalif),

- Lokalize ndrodermatit (sinirsel deri iltihabi),

- Pisik,

- Bakterilerin neden oldugu deri iitihaplarinin ylizeyel kisimlarinda.




2.

LOCACORTENE-VIOFORME’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerckenler

LOCACORTENE-VIOFORMEyi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Flumetazon pivalat veya genel olarak kortikosteroidlere, kliokinol, hidroksikinolin veya
diger kinolin tiirevierine, iyota veya LOCACORTENE-VIOFORME’nin bilegiminde
bulunan yardimer maddelerden birine kars: alerjiniz varsa,

Bakterilerin neden oldugu hastahgimz (8., irinli deri iltihabi, derinin bulagic1 ylizeysel
mikrobik enfeksiyonu, frengi ve deri tiiberklilozu) varsa,

Viriislerin neden oldugu deri hastalifiniz (6rn., sugicegi, ag1 sonrasi deride dokiintiler,
uguk, zona, sigil) varsa,

Maya ve mantarlann neden oldugu deri hastalifimz varsa,

Uyuz gibi parazitlerin neden oldugu deri hastalifimiz varsa,

Yaralanma gibi iilser tipi deri rahatsizhfimz varsa,

Rozasea hastaliginiz (ylizlin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihaph sivilceler yapabilen,
kizarikhk ve kilcal damar geniglemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

Az etrafinda sivilce benzeri olugumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihaplt deri
hastalifiniz (perioral dermatit) varsa,

Bulug caginda dzellikle ylizde, boyunda, gogiis ve sirtta olusan ve devamhhk gdsteren
kiigiik sivilceler sizde varsa,

Tedaviye direngli ikincil enfeksiyonlarla ilgili rahatsizlifiniz varsa,

e 2 yagin altindaki cocuklarda,

Goze uygulama yapiimasi gerekiyorsa.

LOCACORTENE-VIOFORMEyi asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Tedavi sirasinda tahrig, asin duyarhhik veya kizankhk gelisirse, sigme ve agrn devam
ederse (tedavinin kesilmesi gerekmektedir),

e Fazla miktarda kullamimasim gerektiren ender durumlar varsa,
» Genis veya hastalikli deri bélgelerine uygulamada, 1 haftadan uzun siiren tedavilerde ve

kapali pansuman uygulamalannda proteine baglanan iyot miktarninda artig goriiliirse (bu
durum toksik yan etkilere neden olabilir),

Bir hafta icinde iyilesme gézlenmezse (bu durumda tedavinin kesilmesi ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavinin baslatilmasi gerekmektedir),

Yiize, sa¢h deriye ve cinsel organlara uygulanacaksa,

Cocuklarda kullamlacaksa (bébrekilstii bezlerinin islevine etki edebilir),

Uzun siire kullamlacaksa (yoksunluk sendromu ortaya gikabilmektedir),

Karaciger ve bbrek yetmezliginiz varsa.

LOCACORTENE-VIOFORME’un yanlig kullaniimasi sonucunda bakteri, parazit ve mantar
enfeksiyonlar1 maskelenebilmekte ve/veya kotillesebilmektedir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

LOCACORTENE-VIOFORME ’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
LOCACORTENE-VIOFORME’ nin uygulama agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi
yoktur.




Hamilelik

o [llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danmsimez.

s LOCACORTENE-VIOFORME gerekli olmadikga hamilelik doéneminde
kullaniimamalidir. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu digiiniiyorsamz ya da hamile
kalmay1 planliyorsamz LOCACORTENE-VIOFORME’yi kullanmadan énce doktorunuzla
konusunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danistnz.

Emzirme
o flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginz.
o LOCACORTENE-VIOFORME, emzirme déneminde kullanilmamalidur,

Arac ve makine kullanim
LOCACORTENE-VIOFORME’nin ara¢ ve makine kullamm Uzerine herhangi bir etki
olusturmasi beklenmez.

LOCACORTENE-VIOFORME’nin i¢eriginde bulunan baz yardinc: maddeler
hakkinda énemli bilgiler

LOCACORTENE-VIOFORME setil alkol ve stearil alkol igerir. Bu yardimc1 maddeler, bilgesel
deri hastaliklarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

s LOCACORTENE-VIOFORME tedavisi swrasinda goriilebilen proteine baglanan iyot
miktannda artig, tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. Tedavinin kesilmesini 1 ay siireyle
bu testler yaprimamahidir,

o Bobrek yoluyla atilan kliokinol nedeniyle fenilketoniini hastalarina yapilan demir (+3)
kloriir testi yanlig pozitif sonug verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOCACORTENE-VIOFORME nasi kullanihr?
Uygun kullapim ve doz/uygulama siklifs icin talimatlar:
Hastahgin giddetine bagh olarak giinde iki veya ii¢ kez uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullamlir. LOCACORTENE-VIOFORME'yi tedavi edilecek bdlgeye ince bir tabaka
halinde siiriiniiz. Kremi hafif¢e ovusturarak siirebilirsiniz.

LOCACORTENE-VIOFORME'yi giziiniize ve goz kapaklarimiza siirmeyiniz.

Eger kulak zarnnmzda bir delik varsa, LOCACORTENE-VIOFORME kremi dis kulagimza
slirmeyiniz.

Koruyucu pansuman veya kapali pansuman geklinde uygulamayimiz.




Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimn:

LOCACORTENE-VIOFORME, c¢ocuklarda (2 yag alt1))  kullamlmamalidir.
LOCACORTENE-VIOFORME'nin ¢ocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas aras1) kullanimna
iligkin &zel bir durum bulunmamaktadir.

Yashlarda kullamam:
LOCACORTENE-VIOFORME’nin yagh hastalarda kullammna iligkin &zel bir durum
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME bdbrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir,

Karaciger yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Eger LOCACORTENE-VIOFORME 'nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOCACORTENE-VIOFORME kullandiysamz:
LOCACORTENE-VIOFORME 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor
veya eczac! ile konugunuz.

LOCACORTENE-VIOFORME’yi kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift dor wygulamaynz.

LOCACORTENE-VIOFORME ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:
Doktorunuza damigmadan LOCACORTENE-VIOFORME'yi kullanmay: sonlandirmayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOCACORTENE-VIOFORME’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir

Yan etkiler su sekilde siniflandinlir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
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 gériilebilir.
ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

Agin duyarhlik reaksiyonlan

Derinin incelmesi (atrofi)

Uygulama yerinde tahris, yanma hissi, kaginti, dSkiintii

Enfeksiyoniara kars lokal direncin diigmesi nedeniyie ortaya gikan ikincil enfeksiyonlar
Goz i¢i basincinda artig

Yikselmig katarakt riski

Alerjik deri hastalif) (dermatit)

Deride renk degigiklikleri



* Tek basina veya deride incelme ile gorilen yiiziin orta kismint tutan, kirmizi ve
iltihapl sivilceler yapabilen, kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden
bir hastalik (rozasea) veya agiz ¢evresinde gortlen deri hastaligi (perioral dermatit)

*  Kuruluk

* Kul kokleri iltihabr (follikalit)

* Asint killanma (hipertrikozis)

* Sivilce benzeri dokiintiler

* Deride soyulma

* lkincil enfeksiyonlar

*  Geri donigumli olarak deride incelme

* Cizgisel deri lekeleri ile belirgin deri hastalig: (striae)
+ Isilik

* Yaraiyilesmesinin gecikmesi

* Vicut yizeyindeki kilcal damarlarinda genislemesi (telanjiektazi)

e Kilcal damarlardan sizan kanin deride kirmizi-morumsu kanama noktalarn
olusturdugu pul buyukliginde kirmizi lekeler (purpura)

* Bilegenlere veya kortikosteroidlere maruziyet sonucunda gelisen alerjik temasla
ortaya ¢ikan deri hastalig

* Akne
* Bobrekusti bezlerinin iglevinin baskilanmasi

Eger bu kullanma talimatimda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiriniz.

5. LOCACORTENE-VIOFORME’nin saklanmasi
LOCACORTENE-VIOFORMEyi c¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sicaktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ~ son  kullanma  tarihinden sonra LOCACORITENE-VIOFORMEyi
kullanmaymiz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOCACORTENE-
VIOFORME'yi kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati ... ... ... ..... onaylanmistir.



