KULLANMA TALIMATI
CUTISOL %0.05 Jel
Cilt iizerine uygulanir.
o Etkin madde: Bir tiip jel (50 g) etkin madde olarak 25 mg klobetazol 17-propiyonat
(%0,05) igerir.
o Yardimci maddeler: Karbomer, propilen glikol, sodyum hidroksit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CUTISOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CUTISOL 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CUTISOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CUTISOL 'un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CUTISOL nedir ve ne i¢in kullanihr?
CUTISOL 50 g’lik tiiplerde kullanima sunulmustur. Etkin madde olarak her tiip (50 g) 25 mg
klobetazol propiyonat igerir (Her 1 g iirinde 0,5 mg klobetazol propiyonat). klobetazol
propiyonat ¢ok gii¢lii bir kortikosteroiddir.

CUTISOL seffaf, renksiz, homojen jeldir.

CUTISOL, psoriyazis (sedef hastalig1) (yaygin plak psoriyazisi haric), inat¢1 dermatozlar (zor
tedavi edilen deri hastaliklar1), liken planus(deri, deri ekleri ve mukozalar etkileyen iyi huylu
deri hastalig1), diskoid lupus eritematozus (genellikle yiizde goriilen plaklar-bir ¢esit deri
hastalig1) ve daha az etkili steroidlere yeterli cevap vermeyen diger durumlarin tedavisinde
kullantlir..

2. CUTISOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CUTISOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
« CUTISOL’un etkin maddesi olan klobetazol propiyonata veya igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa
* Tedavi edilmemis deri hastaliginiz varsa

»  Tek lezyonlar disinda, B&@’%@%&lﬁé&ﬁﬁﬂﬁﬁ&@S@h%mm|§ur.
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» Akne veya roza (ciltte ve burun cevresinde ciddi al basmasi) denilen bir durumunuz ya da
perioral dermatit (ag1z ¢evresinde kirmizi dokiintiilii sivilceler)

* Enflamasyonsuz kasintiniz varsa

* Cinsel organlar ve makattaki kasintili durumlarda

* Derinin viral enfeksiyonlarinda (uguk, sugicegi gibi)

* Mantar ya da diger mikroplarin neden oldugu deri lezyonlarinda

* 12 yasin altindaki ¢ocuklarda

Bu ilac1 kullanmayniz.

CUTISOL’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz tavsiye etmedik¢e derisi kolaylikla incelebilen yiiziiniize siirmeyiniz. Yiizde
uygulandiginda tedavi 5 giinii gegmemeli ve kapatilarak uygulanmamalidir.

e (Goze temas ettirmeyiniz. Gz ile temasi halinde bol su ile yikayiniz.

e Tekrarlayan uygulamalarda katarakta (goze perde inmesi) ve glokoma (gbz tansiyonu)
neden olabilecegi dustintldiigiinden goéz kapagt ve goz c¢evresine kesinlikle
uygulanmamalidir.Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar yasarsaniz, doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz. .

e Uzun siireli kullanmayiniz. Eger dort haftadan sonra herhangi bir iyilesme olmuyorsa,
doktorunuzla goriisiiniiz.

e Daha once bagka bir steroidle alerjik reaksiyon gecirdiyseniz

e Hastalikli bolge bir bandaj veya sargiyla kapatilacaksa

e Bolgesel asir1 hassasiyet reaksiyonlari, teshis konulan hastaliga benzer belirtiler
gosterebilir.

e Sedef hastaligi tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir.

e Eger bacak ilseri etrafindaki dermatit (iltthapli bir ¢esit deri hastaligl) tedavisi i¢in
kullaniyorsaniz, kortikosteroid kullanimi alerjik reaksiyonun ya da {lser etrafindaki
iltihabin artmasina sebebiyet verebilir.

e Enfekte olmus iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal CUTISOL tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir. Ylizeysel kortikosteroidlerin sistemik
emilimi, tedavi birakildiktan sonra glukokortikosteroid yetersizligine yol agma potansiyeli
olan geri dondurtlebilir HPA ekseni baskilanmasina neden olabilir. Yiizeysel
kortikosteroidlerin tedavi siiresince sistemik emilimi dolayisiyla bazi hastalarda Cushing
sendromu (glukokortikosteroid eksikligine yol acan hiperkortizolizm), hiperglisemi (kan
sekerinin yiikselmesi) ve glukoziiri (idrarda seker saptanmasi) gelisebilir. Bu durum
gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ila¢ yavas yavas birakilir ya da
daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid
eksikligine yol agabilir.

e Eger doktorunuz tarafindan tavsiye edildiyse uygulama bolgesini hava gegiren bir bez ile
ortiiniiz. Bez ile Ortme Oncesinde enfeksiyonlari onlemek amaclh cildin temizlenmis
oldugundan emin olunuz. Eger hava gecirmez sargi altina siiriiliirse ilacin emilimi artar.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Eger ylizeysel steroidleri genis alanlara veya iizeri ortiilii bolgelere uyguluyorsaniz HPA
baskilanmasi  belirtileri  agisindan  doktorunuz  tarafindan  diizenli  olarak
degerlendirilmelisiniz. Hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) eksenin ila¢ tarafindan
baskilanmasi potansiyeli nedeniyle toplam doz haftada 50 g’1 gegmemelidir. HPA ekseni
baskilanmasinin iyilesmesi yiizeysel kortikosteroidlerin birakilmasinin ardindan genellikle
hizli ve tamamen gergeklesmektedir. Seyrek olarak, takviye edici sistemik kortikosteroid
kullanimini gerektirecek glukokortikosteroid yetersizligi belirti ve bulgulart olusabilir.

e Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

* Topikal steroidlerin formiilasyonu ve gii¢leri

* Maruz kalma siiresi

* Genis ylizey uygulamalari

* Okliizyon alanlar1 6rn. kivrimli bolgeler ya da tizeri kapatilmis alanlar

* Stratum corneumun artmis hidrasyonu

» Incelmis cilt bolgelerinde kullanim 6rn. Yiiz

* Hasarl1 ciltte veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim

e Icerigindeki propilen glikol nedeniyle cildi tahris edebilir. Tahris olusmasi durumunda
CUTISOL derhal birakilmalidir ve gerekli tedavi uygulanmalidir.

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

CUTISOL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
CUTISOL gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.Gebelik sirasinda yalnizca
anne i¢in beklenen yararin fetiise verebilecegi riskten fazla olmasi halinde kullanilmalidir. En
az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Yiizeysel steroidlerin emzirme doneminde kullaniminin giivenliligi saptanmamistir. Yiizeysel
steroidlerin anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadig:
bilinmemektedir. CUTISOL emzirme déneminde yalnizca anne igin beklenen yararin bebege
verecegi riskten fazla olmasi halinde kullanilmalidir. Emzirme déneminde kullanilirken
bebegin yanliglikla yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arag: ve makine kllllanll’n]Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CUTISOL’un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CUTISOL yardimc1 madde olarak propilen glikol icerir. Bu madde deride iritasyona neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag¢) kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CUTISOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

CUTISOL’u her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kulaniniz. Eger emin degilseniz
mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

CUTISOL tedavi edilecek bolgelere giinde 1 veya 2 kez diizelme saglanincaya kadar
uygulanir. Tedaviye 4 haftadan daha uzun bir siire devam edilmemelidir. Eger uzun siireli bir
steroid tedavisi gerekiyorsa, tedavi daha az giicli bir ilagla degistirilir. Her uygulama
sonrasinda bir yumusaticit uygulanmadan 6nce emilim i¢in yeterli siire beklenmelidir.

Eger 2-4 hafta igerisinde herhangi bir iyilesme gozlemlenmezse ya da durum kotiilesirse
tedavinin ve teshisin tekrar degerlendirilmesi gerekebilir.

Doktorunuz sdylemedik¢e; Yukarida belirtilenden fazla kullanmayiniz.
Uzun siire genis viicut yiizeylerine kullanmayiniz.
Yiize uyguladigimizda 5 giinden uzun siire kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CUTISOL u tedavi edilecek bolgelere ince bir tabaka halinde siiriiniiz ve nazik¢e ovarak
yediriniz. Eger tedavi edilen bolge elleriniz degilse uygulama sonrasinda ellerinizi yikayiniz.

Sadece haricen cilt iizerinde kullanim i¢indir.

CUTISOL, doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce kapatici sargilar ile kullanilmamalidur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CUTISOL un cocuklardaki giivenlilik ve etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 12 yasindan
kiigiik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Genis bir alana uzun siire uygulamada metabolizma ve eliminasyon gecikebilir sistemik
toksisite riski artabilir. Bu nedenle en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
> ba e, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrek/Karaciger yetmezligi: Renal veya hepatik yetmezligi olan hastalarda genis bir alana
uzun siire uygulamada metabolizma ve eliminasyon gecikebilir sistemik toksisite riski
artabilir. Bu nedenle en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger CUTISOL un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUTISOL kullandiysaniz:

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun stireli yiiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda CUTISOL tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek tistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

CUTISOL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CUTISOL kullanmay1 unutursaniz
Eger CUTISOL u siirmeyi unutursaniz, hatirlayinca olagan dozunda siiriin veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CUTISOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece CUTISOL almay1 birakmayimiz.

CUTISOL’u kullanmay:1 biraktigimizda, yiizeysel kortikosteroidlerin sistemik emilimi
dolayisiyla, glukokortikosteroid yetersizligi potansiyeli ile geri dondiriilebilir HPA ekseni
baskilanmasi olusabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CUTISOL un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CUTISOL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CUTISOL’a kars1 ciddi 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 gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Bu belge, glivenlj glektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Uygulama yerinde kizariklik, dokiintii, kasinti, yanma, agr1, temasa bagh alerjik reaksiyon

Yaygin olmayan

Deride incelme, ¢izgilenme

Deri yiizeyindeki toplardamarin belirgin hale gelmesi
Kil kokii iltihab

Cildin catlamasi

Cok seyrek

Agirlik artist

Cocuklarda biiytime geriligi

Aydede yiizii/yiizde yuvarlaklagsma

Obezite, santral obezite (karin, bel bolgelerinde yag artisi)
Deride incelme

Deride kirigiklik

Deride kuruluk

Deri yiizeyi altinda kan damarlarinin gériinmesi

Deri renginde degisiklik

Viicut killarinda artma

Sa¢ dokiilmesi/uzamamasi/ sagta incelme

Asir1 duyarlilik, yaygilasan dokiintii Derideki durumun kotiilesmesi
Uygulama yerinde tahris, agr1

Kizariklik

Doktintii, kasinti

Akne

Sedef hastaliginiz varsa iltihapl sislikler olugsmasi

Deri enfeksiyonu, firsat¢t enfeksiyonlar

Kanda kortizol hormonunun azalmasi

Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi

Kan basinci yiikselmesi

Goziin lensinde bulutlanma (katarakt)

G0z i¢i basinct artis1 (glokom)

Kemiklerde mineral kaybina bagh gii¢stizliik (osteoporoz)
Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen baskilanmasi
Altta yatan belirtilerin kotiilesmesi

Temas dermatiti

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor
e Gorme bulanikligi

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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CUTISOL'un saklanmasi
CUTISOL 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CUTISOL 'u kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CUTISOL u kullanmaymiz.

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

Ruhsat sahibi:

[lko ila¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885, Sancaktepe/ Istanbul
Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

[lko ilag San. ve Ticaret A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No: 1 Selguklu/ Konya

Bu kullanma talimati114/08/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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