KULLANMA TALIMATI

CLOVATE % 0.05 Krem
Deri iizerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 gram krem etkin madde olarak 0.5 mg klobetazol 17-propiyonat igerir.
Yardimct maddeler: Setostearil alkol, gliserol monostearat, arlacel 165 (gliseril stearat ve
PEG-100 stearat), sar1 balmumu (bal arilan tarafindan sindirim-bosaltim ile elde ediliyor),
propilen glikol, klorokrezol, sodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, saf su.

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLOVATE"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLOVATE nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CLOVATE in saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.

1. CLOVATE nedir ve ne icin kullanilir?
CLOVATE klobetazol propiyonat igeren, topikal steroidler denilen ve deriye siiriilen bir ilag
grubunun tiyesidir. Topikal kortikosteroidler sislik ve iritasyonu (tahrisi) azaltirlar.

CLOVATE krem formunda, 50 g’lik tiiplerde bulunmaktadir.

CLOVATE belirli deri problemlerinde kasint1 ve kizariklig azaltir. Bu problemler;

- Siklikla tekrarlayan egzama
- Yaygin plak psoriyazisi hari¢ olmak iizere psoriyazis (genelde giimiisi pullarla kapl,
kalinlagmus iltihapli, kirmizi deri lekeleri)

- Liken planus (bileklerde, kollarda veya alt bacaklarda kasintili, kirmizimsi-mor, {istii diiz
kabariklara neden olan bir deri hastaligi)

- Diskoid lupus eritematozus (en sik olarak yiizii, kulaklar1 ve kafa derisini etkileyen, yara izine
ve etkilenen derinin giines 1s181na duyarliliginin artmasina neden olan bir deri hastalig)

- Hafif steroid krem veya merhemlere yanit vermeyen dermatitler (iltihapl deri hastaliklar)
veya diger deri hastaliklari

2. CLOVATE" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLOVATE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;
*Klobetazol propiyonat veya CLOVATE’in bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

e 1 yas altindaki ¢ocuklarda,

Asagidaki cilt problemlerinden birini tedavi etmek, onlar1 daha da kétiilestirebilir:

o Tedavi edilmemis deri enfeksiyonunuz varsa (Enfeksiyon ayni zamanda bir anti-infektif
ilag ile tedavi edilmiyorsa),

e Akne (sivilce) veya rozasea (giil hastaligi, deride ve burun gevresinde ciddi al basmasi )
denilen bir durumunuz ya da perioral dermatit (ag1z ¢evresinde kirmizi dokiintiili
sivilceler)

° Htihap51z (enflamasyonsuz) kasintiniz varsa

e Hastalikli bolge bir bandaj veya bebek beziyle kapatilacaksa
e (Cinsel organlar veya makattaki kagintili durumlarda

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse CLOVATE’1 kullanmayiniz. Eger
emin degilseniz, kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

CLOVATE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*Doktorunuz tavsiye etmedikge derisi kolaylikla incelebilen yiiziiniize siirmeyiniz.
*CLOVATE ile tedavi sirasinda, 6zellikle uzun bir siiredir veya tekrar tekrar CLOVATE
kullaniyorsaniz, kemik agrisi olusabilir veya oOnceki kemik semptomlarinizda kotiilesme
yasayabilirsiniz.

*Kortikosteroid iceren baska oral/topikal ilaglar veya bagisiklik sisteminizi kontrol etmeye
yonelik ilaglar (6rn. otoimmiin hastalik i¢in veya bir transplantasyon sonrasi) kullaniyorsaniz.
CLOVATE’1n bu ilaglarla birlikte kullanilmas1 ciddi enfeksiyonlara neden olabilir.

* Kremi cocuk bezi de dahil olmak iizere hava ge¢irmeyen bir pansumanin altina
uyguluyorsaniz, bu pansumanlar etken maddenin deriden gegisini kolaylastirir. Yanlighkla ¢ok
fazla krem kullanmak miimkiindiir.

* GOz kapagina uygulama yaparken dikkatli olunuz, goze temas ettirmeyiniz. G6z ile temasi
halinde bol su ile yikayimiz.

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

*Daha Once baska bir steroid veya ilacin bilesenlerinden herhangi biri ile alerjik reaksiyon (asir1
duyarlilik) gecirdiyseniz (yardimci maddeler bu Kullanma Talimati’nin basinda
listelenmektedir). Bolgesel asir1 hassasiyet reaksiyonlari tedavi edilmekte olan hastaliga benzer
belirtiler gosterebilir.

*CLOVATE cilt incelmesine neden olabilecegi i¢in, cocuklara veya yiiz gibi ince cilde
uyguluyorsaniz ¢ocuklarda veya yiizde kullanimi 5 gilin ile sinirlandirilmalidir. Kremin
stiriildiigii yiizeye pansuman veya bandaj yapilmamalidir.

*Cocuklar topikal kortikosteroidlerin  deri inceltici etkilerine karst daha duyarh
olduklarindan CLOVATE’1n ¢ocuklarda kullanimi 5 giin ile sinirlandirilmalidir.

*Sedef hastaligi tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir.

*Eger bacak iilseri etrafindaki dermatit (iltihapli bir ¢esit deri hastalifl) tedavisi igin
kullaniyorsaniz, kortikosteroid kullanimi alerjik reaksiyonun ya da iilser etrafindaki iltihabin
artmasina sebebiyet verebilir.

*Enfekte olmus iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal CLOVATE tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye geg¢ilmelidir.

2/7



*Steroidlerin uzun siire ya da fazla miktarda kullanimi, bobrek iistii bezlerinin baskilanmasina
ve bazi hormonal degisikliklerin sonucu Cushing’s Sendromu (kilo alma, kan basinci
yiiksekligi (hipertansiyon), aydede yiizii goriiniimii, ense bolgesinde yag birikimi, ciltte
catlama, yiizde kizariklik, kadinda yiiz ve viicutta killanma, kan sekeri yliksekligi, kas ve
kemiklerde (osteoporoz) zayiflama, bobrek taslari, depresyon ve uyku bozuklugu gibi belirtileri
olan bir ¢esit hormon hastalig1) adi verilen hastaliklara kadar ilerleyebilir. Bu durumlarda ilag
deri tarafindan daha fazla emilebilir. Bu durum gozlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1
azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. flacin
aniden birakilmas1 glukokortikosteroid eksikligine yol acabilir. Eger 2-4 hafta igerisinde
durumunuzda bir iyilesme goriilmezse doktorunuzla goriisiiniiz.

*CLOVATE kremi ¢ocuk bezi de dahil olmak {izere hava gecirmez bir bezin altinaile
uyguluyorsaniz, hava gegirmeyen bezi bu ilacin ilizerinde sadece doktorunuz tarafindan tavsiye
edildiyse kullaniniz. Bu bezler etkin maddenin deriden gecisini kolaylasgtirir. Yanliglikla ¢ok
fazla krem kullanilmasi miimkiindiir. Temiz bez ile 6rtme oncesinde enfeksiyonlar1 6nlemek
amagcl derinin temizlenmis oldugundan emin olunuz.

* Eger bulanik goérme ya da baska bir gorme bozuklugu yasiyorsaniz doktorunuzla iletisime
geciniz.

* Uzun siireli kullanmaymiz. Eger 4 haftadan sonra herhangi bir iyilesme olmuyorsa,
doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

CLOVATE"In yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
doktorunuzla konusmadan CLOVATE'i kullanmayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLOVATE"n anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ila¢ anne siitii ile atildig
icin CLOVATE emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda kullanilirken
bebegin yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Klobetazolun ara¢ ve makine kullanim1 iizerindeki etkisini arastiran bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Yan etki profili géz 6niline alindiginda bu aktiviteler lizerinde olumsuz etki

olusturmasi beklenmez.

CLOVATE'm i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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Icerigindeki propilen glikol nedeniyle deride iritasyona neden olabilir. Ayrica setosterail alkol
lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, temasa bagl allerjik deri bozuklugu) sebebiyet verebilir.
Klorokrezol alerjik reasiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla 6rnegin; ritonavir (HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan
bir ilag) ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

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. CLOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

Ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam kaplayacak miktarda, giinde bir ya
da iki kez uygulayniz. lyilesme durumunda uygulama siklig1 azaltilmali ya da daha az giiclii bir
ilaca gecilmelidir. Tedavinin ani kesilmesi hastalifin siddetlenmesine neden olabilir. Her
uygulama sonrasinda bir yumusatici uygulanmadan Once emilim i¢in yeterli siire
beklenmelidir.

CLOVATE krem yalnizca deriye uygulanmalidir.

Doktorunuz ile konugmadan 4 haftadan uzun siire CLOVATE kullanmayiniz. Eger daha uzun
siire tedaviye ihtiyaciniz varsa, doktorunuz daha az giiclii krem veya merhem kullanmaniza
karar verebilir.

Durumunuz kétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa doktorunuz ile konusunuz.
Bakteriler pansuman altinda sicak ve nemli alanlarda enfeksiyona (iltihaba) neden olabilir. Eger
tedavi edilen alan1 kapatmaniz gerekiyorsa, iltihaba neden olmamak i¢in pansumanin altindaki
deri yeni bir sargt kullanmadan 6nce temizlenmelidir

Doktorunuz séylemedikge;
*  Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz,
» Haftalik maksimum doz 50 g’1 gegmemelidir,
» Uzun siire genis viicut ylizeylerine kullanmayin (6rnegin haftalarca veya aylarca hemen

hemen her giin)

* Yiize uygulandiginda 5 giinden uzun siire kullanilmamalidir. Kremin uygulandigi bolge
bandajla kapatilmamalidir. Kremin gbziiniize temas etmemesine dikkat ediniz. Eger krem
goziiniize temas ederse, bol su ile goziiniizii yikayiniz.

Doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Bu kullanma talimati size ilacinizi ne kadar ve
ne siklikla kullanacaginizi anlatir. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
CLOVATE sadece cilde uygulanir. Klobetazol propiyonat uygulamasindan sonra, eger

elleriniz tedavi edilen bolge degilse, ellerinizi yikamalisiniz.

Eger bagka birine CLOVATE krem uyguluyorsaniz, kullanim sonrasi ellerinizi yikadiginizdan
veya tek kullanimlik plastik eldiven kullandiginizdan emin olunuz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Ozellikle gocuklarda regetelenen miktarin asilmamasi dnemlidir.
Cocuklarda 5 giinden uzun siire kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi deri kapatilmamalidir.
Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger CLOVATE ! etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLOVATE kullandiysaniz:

Kisa stirede yliksek doz kullanilmasi1 pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek doz
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekiistii bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda CLOVATE tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek iistli bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir. Eger {irtinti
cok fazla miktarda kullanir ya da kaza ile yutarsaniz, sizi hasta edebilir. Bu durumda, miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz ya da hastaneye gidiniz.

CLOVATE'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLOVATE"1 kullanmay1 unutursaniz
Eger kreminizi siirmeyi unutursaniz, hatirlayinca olagan dozunda siiriin veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

CLOVATE tedavisi uygun sekilde sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi
beklenmez.

Ancak yine de ilacin ani kesilmesi tedavi edilmekte olan hastaligin alevlenmesine neden
olabilecegi i¢in doktorunuza danismadan ilac1 almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CLOVATE'm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa CLOVATE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri probleminizin kotiilestigini, derinizin tedavi sirasinda sistigini tespit ederseniz,
CLOVATE krem’e alerjiniz olabilir, bir enfeksiyonunuz olabilir veya baska bir tedaviye
ihtiyaciniz olabilir. Sedef hastalifiniz varsa, derinin altinda iltihaph sislikler olusabilir. Bu
durum, tedavi sirasinda veya sonrasinda ¢ok nadiren olabilir ve piistiiler psoriyazis (sedef
hastalig1) olarak adlandirilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, CLOVATE’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
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

+ Kagsiti, deride bolgesel yanma ve agr1
Yaygin olmayan:
* Deride incelme, deride gatlaklar,
* Deri lizerinde goriilebilir 6riimecek ag1 gibi damar yapilari (telenjektazi),

Cok seyrek:
CLOVATE uzun siire kullanildiginda ya da kullanim sonras1 cildin hava almasini engelleyecek
sekilde kapatildigi durumlarda asagidaki belirtilere neden olabilir:
* Agirlik artisi/obezite (asirt sismanlik)
* Aydede yiizii/yiizde yuvarlaklasma
* Deride incelme
* Deride kirisiklik
* Deride kuruluk
* Deri renginde degisiklik
*  Viicut killarinda artma (hipertrikoz)
Sag dokiilmesi/ uzamamasi/ sagta incelme
Killarin bolgesel olarak zayif ve kolayca kirilabilir olmasi (trikoreksi)

»

Cok seyrek olarak olusabilecek diger cilt reaksiyonlar1 sunlardir:
» Uygulama yerinde alerjik reaksiyon,
* Derideki durumun kotiilesmesi,
* Uygulama yerinde tahris/agri,
* Kizariklik (eritem),
* Dokiintii, kasinti,
* Kurdesen (iirtiker),
* Akne (sivilce),
* Sedef hastaliginiz varsa, derinin altinda iltihapl sislikler olusabilir (piistiiler psoriyazis),
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* Deri enfeksiyonlari, Cocuklarda ayrica asagidaki belirtilere dikkat ediniz:
* Cocuklarda kilo artigi/biiylimede yavaslama, Kan testlerinde veya doktorunuz sizi
muayene ettiginde ortaya ¢ikabilecek ¢ok seyrek yan etkiler:
» Kanda kortizol hormonunun azalmasi,
» Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi,
* Kan basinci yiikselmesi,
* Hipotalamus-hipofiz-bobrek iistii bezi hormon kontrol mekanizmasinin baskilanmasi,
* Goziin lensinde bulutlanma (katarakt),
* GOz i¢i basinci artisi (glokom),
* Retina altinda s1v1 birikmesine bagli gérme kayb1 (santral ser6z koryoretinopati),
» Kemiklerde mineral kaybina bagh gii¢siizliik (osteoporoz). Bu rahatsizliginizin olup
olmadigini dogrulamak igin tibbi muayenenizden sonra ilave testler gerekebilir.

Bilinmiyor:
* Bulanik gorme

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.

5. CLOVATE"1n Saklanmasi

CLOVATE" ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLOVATE" kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :Humanis Saglik A.S.
Maslak / Sariyer /Istanbul

Uretim Yeri :Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmistir.
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