KULLANMA TALIMATI
LOCODERM® 90,1 krem
Haricen uygulanir.
e Etkin madde: 1 g krem 1 mg hidrokortizon-17-butirat igerir.
o Yardimct maddeler: Polietilenglikol setosteraileter, setostearil alkol, yumusak beyaz

parafin, parafin, propil parahidroksibenzoat (E216), butil parahidroksibenzoat, susuz sitrik
asit, susuz trisodyum sitrat ve saf su.

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

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

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOCODERM® nedir ve ne icin kullanilir?

LOCODERM®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOCODERM® nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LOCODERM®’in saklanmasi

s E

Bashklar yer almaktadir.

1. LOCODERM® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e LOCODERM® bir adrenal korteks (bobrek {istii bezinin dis kismi) hormonu
(kortikosteroid) igerir ve bazi deri bozukluklarinda goriilen kasinti, kizariklik veya derinin
pullanmasi gibi belirtileri ¢abucak azaltir.

Kortikosteroidler, genellikle altta yatan hastaligi iyilestirmez.

Krem, deri bozuklugunun daha az nemli olmasini saglar.

e LOCODERM®, 15 g ve 30 g’'lik tiiplerde sunulur. Beyaz renkli, homojen krem
goriinlimiindedir.

e LOCODERM®, kortikosteroidlere cevap veren ve nedeni mikroorganizmalar olmayan
dermatozlarin (derinin her tiirlii hastalig1) yangili, alerjik ve kasmtili durumlarinin tedavisinde
kullanilir.

2. LOCODERM®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LOCODERM®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger hidrokortizon 17-butirat ya da LOCODERM®’in diger bilesenlerinden birine
(nadiren goriilen) asir1 duyarliliginiz varsa, “LOCODERM®’in igeriginde bulunan bazi
yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine bakiniz.
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e Eger bakteri, viriis, mantar, maya veya parazit enfeksiyonlarinin neden oldugu bir deri
bozuklugunuz varsa (bu bozukluklar siddetlenebilir ya da maskelenebilir),

o Cilt rahatsizligimmiz tedavi edilmemis bakteriyel, viral (6r. uguk, herpes, sucicegi), mantar
(6r. ayak mantar1), maya veya paraziter (Or. sagkiran) enfeksiyonlardan kaynaklaniyorsa.
LOCODERM® bu rahatsizliklar1 kétiilestirebilir veya gizleyebilir. Doktorunuz bunlar1 kontrol
edecektir.

e Eger sivilceniz veya deri kizarikliginin da bulundugu akneniz varsa,

e Yiiz cildinizde kizariklik varsa.

e Eger yaralariniz ya da balik derisi hastalifiniz (iktiyoz) varsa,

e Eger daha Onceki kortikosteroid tedavinizden kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki deride
iltihap, muhtemelen cizgilerle seyreden deri incelmesi, ince kan damarlar1 gibi bir deri
bozuklugunuz varsa,

e Frengi (cinsel yolla bulagan bir hastalik) veya tiiberkiiloz ile iligkili cilt sorunlariniz varsa,

e Agzinizin ¢evresinde iltihap (perioral dermatit) varsa (Bu durum daha 6nce kortikosteroid
tedavisinden kaynaklanmis olabilir),

e Cocuklarin ayak tabanlarinda dokiintli durumunda,

LOCODERM®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Yiiz derisi, cinsel organlarin derisi gibi ince deri ve deri kivrimlari kortikosteroidlere
ozellikle duyarlidir ve ihtiyatla tedavi edilmelidir.

e Eger LOCODERM®’i bandaj veya sargilarin altinda, genis deri yiizeylerinde ya da
cocuklarda kullaniyorsaniz, doktorunuzun tarafindan muayene edilmeniz gereklidir.

e LOCODERM® gozlere veya goz kapaklarina uygulanmamalidir.

e Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda genis bolgeler {izerinde uzun siireli kullanimindan
kaginilmalidir.

e Eger LOCODERM® ile uzun siireli tedaviden sonra deri bozuklugu c¢abucak tekrarlarsa
doktorunuza danigmalisiniz.

e LOCODERM®™i deri kivrimlarinda, hava gecirmez pansuman altinda veya genis deri
alanlarinda kullanmaniz durumunda ve bandaj altinda kullaniyorsaniz, yalmzca kiiglik
alanlarda, kisa siireli ve sadece doktor tavsiyesiyle kullanilmalidir. Bebekler ve ¢ocuklarda
bandaj ve pansuman kullanilmamalidir.

e Cocuklarda kullantyorsaniz (agsagidaki ek bilgileri okuyunuz);

e Sedef hastalif1 i¢in kullanacaksaniz. Topikal kortikosteroidler sedef hastaliginda kisa
stireli olarak etkili olabilir. Tedavi sonlandirildiginda hastalik tekrarlayabilir veya 6nemli
Olclide kotiilesebilir. Yaygin piistiiler sedef hastaligi gelisme riski vardir. Bu durumda sedef
hastalig1 yayilir ve ciddi sekilde iltihaplanir. Yan etkileri en aza indirmek i¢in LOCODERM®
yalnizca kii¢iik sedef bolgelerinde (or. sacl deri, eller ve ayaklar) kullanilmalidir. Doktorunuz
LOCODERM®™i sedef tedavisi icin recete ettiyse, tedavi dikkatli takip gerektirdiginden
diizenli araliklarla doktorunuza goriinmelisiniz.

e Daha oOnce cilt enfeksiyonu ge¢irdiginiz bir bolgede kullanmadan once doktorunuza
danigsmalisiniz.

Tedavi sirasinda:

e Bulanik gérme veya bagka gorsel bozukluklar yasarsaniz doktorunuza basvurunuz.

e Kullanim sirasinda durumunuz kétiilesirse, regeteyi yazan doktora danmisiniz — alerjik
reaksiyon yastyor, enfeksiyon gegiriyor veya farkl bir tedaviye ihtiya¢ duyuyor olabilirsiniz.

o Tedaviyi biraktiktan sonraki 2 hafta icinde durumunuz tekrar ederse, doktorunuz énceden
bu konuda size 06zel bir tavsiye vermemisse kremi/merhemi yeniden kullanmaya
baslamayimiz.
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e Eger durumunuz diizelmisse ancak tekrarladiginda kizariklik ilk tedavi alaninin 6tesine
yayiliyor ve yanma hissi yasiyorsaniz, tedaviye tekrar baslamadan once tibbi yardim aliniz.

o Sigara icmeyiniz veya acik alevin yakininda bulunmaymz — ciddi yanik riski vardir.
Bu {riinle temas eden kumaslar (giysi, yatak takimi, pansuman vb.) daha kolay tutusur ve
ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysi ve yatak takimlarimi yikamak iiriin kalintilarini
azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Cocuklar ve ergenler:

e Cocuklarda uzun siireli tedaviden kaginilmalidir.

o Bebeklerde tedavi en fazla yedi giin ile sinirlandirilmalidir.

o Bebek ve ¢ocuklarda bandaj ve pansuman kullanilmamalidir.

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

LOCODERM®’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, kesinlikle gerekli olmadik¢a Locoderm Krem
kullanmamalisiniz. Hamilelik sirasinda herhangi bir kortikosteroid krem kullanirsaniz
bebeginiz i¢in kiiciik bir zarar riski olabilir, bu nedenle doktorunuz hamile oldugunuzu bilerek
size regete ederse, uzun siire ve yiiksek miktarlarda kullanmamalisiniz.

Yiiksek kortikosteroid dozlariin kullanilmasi dogmamis ¢ocugun biiylime geriligine neden
olabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinin kisa siireli olmasi ve triiniin kiigiik bolgelere uygulanmasi halinde, LOCODERM®
emziren anneler tarafindan kullanilabilir. Uzun siireli tedavide ya da genis bolgeler tedavi
edildiginde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
LOCODERM®’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; ancak
ilacin herhangi bir etkisinin olmasi beklenmez.

LOCODERM®'in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LOCODERM®'in igeriginde bulunan setostearil alkol, lokal cilt reaksiyonlarina (kontak
dermatit gibi) neden olabilir.

LOCODERM®in igeriginde bulunan propil parahidroksibenzoat (E216) ve butil
parahidroksibenzoat, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOCODERM® nasil kullanilir?

s Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

LOCODERM® az miktarda yag igerir ve bu nedenle derinin kizarik ve nemli oldugu deri
hastaliklar1 i¢in uygundur.

Doktorunuz aksini belirtmedik¢e hastalikli deri {izerine giinde 1 ila 3 defadan fazla
uygulamayiniz.

Eger sikayetleriniz azalirsa doktorunuz LOCODERM®’i daha az siklikta kullanmanizi tavsiye
edebilir.

Genel olarak haftada en fazla 1-2 tiip 30 gram LOCODERM® kullanmalisiniz. Bazen
doktorunuz LOCODERM® %0,1 krem’i LOCODERM® %0,1 Merhem ya da LOCODERM®
%0,1 Lipokrem ile doniisiimlii olarak kullanmanizi tavsiye edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LOCODERM® hastalikli deri iizerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. Uygulamadan
sonra dikkatlice ovarak LOCODERM®’i deriye yedirebilirsiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda genis bdlgeler iizerinde uzun siireli
kullanimindan kacinilmalidir.

Siit ¢ocugu ve kiigiik cocuklarda zorunlu kalinmadike¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Siit gocugu ve kiigiik ¢cocuklarda tedavinin en fazla yedi giin ile sinirli olmasi gerekir.
Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

e  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir
kullanimi yoktur.

Eger LOCODERM®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCODERM® kullandiysaniz:
Asirt doz, yan etkilerin ortaya ¢ikmasimma ve siddetlenmesine sebep olur. Tedavi, ilacin
kesilmesi ile saglanir.

LOCODERM® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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LOCODERM®i kullanmay1 unutursaniz

Eger LOCODERM® uygulamay1 bir kez unutursaniz, LOCODERM®’i her zamanki gibi
kullanmaya devam edebilirsiniz. Fazladan bir miktar LOCODERM® uygulanmasi gerekli
degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LOCODERMP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger LOCODERMP® ile tedavi ¢ok erken kesilirse, baslangigtaki belirtiler geri gelebilir. Eger
tedaviyi kesmeyi diigiinlirseniz, her zaman doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOCODERM®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOCODERM®’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Agiz, yliz ve/veya bogazda sisme,

e Nefes alma giigliikleri (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),

e Oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOCODERM®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir:

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.

Seyrek :

o« LOCODERM® ile tedavi edilen deride yanma hissi ya da kasinti. Bu ¢ogunlukla ciddi
degildir ve kendiliginden kaybolur.

e Deride renk bozuklugu veya bazen g¢izgilerle seyreden incelme (¢ogu zaman geri
doniisiimsiiz), derideki kan damarlarinin genislemesi, asir1 killanma (hipertrikoz).

o Tedavi kesildikten sonra deri hastaliginin kotiilesmesi (“yoksunluk etkisi”).

e Eger LOCODERM®’i uzun bir siire veya kapatici altina uygularsamiz dokiinti, sivilce
veya iltihap.

o Tahris edici maddelerle ya da asir1 duyarliliga neden olan maddelerle temas sonucu olusan

deri inflamasyonu (kontakt dermatit) dahil olmak iizere deri inflamasyonu (dermatit) veya
ekzema.
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o Deride incelme (atrofi)

« Morarma

e Catlak izleri (stria)

e Yizde sivilce (akne)

o Agiz cevresinde kizariklik (perioral dermatit)

e Tedavi sirasinda cilt rahatsizliginin kétiilesmesi (geri tepme etkisi)
e Deri renginde degisiklik

Cok seyrek:

e Stres hormonlarmin saliniminin baskilanmasi.(Adrenokortikal baskilanma)

Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi s6z konusu oldugunda,
kortikosteroidler deriye niifuz ederek kana girebilir. Bu da adrenokortikal baskilanmaya yol
acabilir. Sistemik yan etkiler olugma riski asagidaki durumlarda en yiiksek diizeydedir:

- Kapatici tedavi (plastik altina, deri kivrimlarina uygulama)
- Genis deri bolgelerine uygulama

- Uzun siireli tedavi

- Cocuklarda kullanim

Bilinmiyor:

o Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
e Bulanik gérme

e Kasint1 (prurit)

e Deride kizariklik (eritem)

e Dokiintii

e Uygulama bolgesinde agr1

e Yanma veya batma hissi

e Derinin soyulmasi

e Acik ve akintili yaralar

o Steroid kesilme reaksiyonu: Uzun siireli kullanimda, tedavi sirasinda veya tedavi
birakildiktan sonraki giinler ya da haftalar i¢inde, 6nceki durumdan farkli gériilebilen bir
kesilme reaksiyonu bazi hastalarda ortaya cikabilir. Bu durumda su belirtilerden bazilari
veya tlimii goriilebilir: Tedavi edilen ilk bdlgenin Gtesine yayilabilen cilt kizarikligi, yanma
veya batma hissi, siddetli kasinti, derinin soyulmasi, akintili agik yaralar.

Bunlar LOCODERM®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 katki saglamis olacaksiniz.
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5. LOCODERM®in saklanmasi
LOCODERM®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabinda veya dondurucuda
saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LOCODERM®’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Bu kullanma talimati ../ .. I .. tarihinde onaylanmustir.
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