KULLANMA TALIMATI

ACLOREM % 0,05 krem
Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 gram krem 0,5 mg alklometazon dipropiyonat igerir.

o Yardimci madde(ler): Propilen glikol, klorokrezol, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, vazelin, makrogol setilstearil eter, setostearil alkol, gliseril stearat PEG-100
stearat, fosforik asit, sodyum hidroksit, saf su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACLOREM nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACLOREM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ACLOREM nasul kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
ACLOREM’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.

1. ACLOREM nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACLOREM, 30g ve 60 g’lik aliiminyum tiipte, karton kutu igerisinde kullanima sunulan
beyaz renkli homojen kremdir.

ACLOREM, topikal kortikosteroid olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna ait alklometazon
dipropiyonat icermektedir. Bu ilaglar, belirli cilt problemlerinin neden oldugu kizariklik ve
kasintiy1 azaltmak i¢in cilt lizerine uygulanmaktadir.

ACLOREM, yetiskinlerde ve cocuklarda belirli cilt problemlerinden (6rnegin egzama ve
dermatit) kaynaklanan kizariklik ve kasintiy1 azaltmak i¢in kullanilmaktadir:
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*Egzama, cildin kizarmasina ve kasinmasina neden olan, yaygin bir cilt hastaligidir.
*Dermatit, ornegin cildin kizarikligima ve kasinmasina neden olan deterjanlar gibi dis
etkenlere cildin tepki verdigi bir durumdur.

2. ACLOREM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACLOREM'’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Alklometazon dipropiyonata veya igeriginde bulunan diger maddelere karsi alerjiniz
varsa,

e Ozellikle rosacea (yiizii etkileyen cilt hastalig1), sivilce, agiz cevresinde dermatit (ciltte
iltihaplanma), soguk alginligi, sucicegi veya deri enfeksiyonlari (bakteriyel, mantar ve
viral enfeksiyonlar dahil) gibi cilt hastaliklarin1 daha da kotiilestirebileceginden bu
hastaliklarin tedavisinde kullanilmamalidir.

e 4 haftadan kiiciik bebeklerde, agik yaralar veya biiylik alanlar (6rnegin yaniklar) gibi
yarali veya hasarli cilt bolgeleri varsa, doktorunuz veya eczacinizla konusmadan
kullanmayn.

ACLOREM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiin:

e Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz (bkz.
Hamilelik ve Emzirme boliimleri).

e Eger bu ilac1 viicudun genis bolgelerinde uzun siire kullaniyorsaniz, 6zellikle ¢ocuklari
tedavi ederken, liriiniin emilimini ve toksisite riskini artirabileceginden.

e Eger bu ilaci viicudun kapali bolgelerinde kullaniyorsaniz. Bu iirlinii okliizif pansuman
altinda kullanmayin; etkilenen bdlge hava ile temas halinde olmali ve pansuman, dar
giysiler veya benzeri seylerle kapatilmamalidir. Bebeklerde, bir bez okliizif pansuman
gorevi gorebilir. Pansumani degistirmeden once cildinizi yikamalisiniz.

e Eger kullanirken durumunuz kétilesirse regete yazan doktorunuza danisin; alerjik
reaksiyon geg¢iriyor olabilirsiniz, enfeksiyonunuz olabilir veya durumunuz farkli bir tedavi
gerektiriyor olabilir.

e Eger tedaviyi biraktiktan kisa bir siire sonra, 2 hafta icinde durumunuz tekrarlarsa, regete
eden doktorunuz daha 6nce size bunu tavsiye etmedigi siirece, regete eden doktorunuza
danismadan kremi tekrar kullanmaya baglamayn.

e Eger durumunuz diizeldiyse ve tekrarladiginda kizariklik ilk tedavi alaninin &tesine
uzaniyorsa ve yanma hissi yasiyorsaniz, liitfen tedaviye tekrar baslamadan once tibbi
yardim alin.

Sigara icmeyin veya ¢iplak aleve yaklasmayin(ciddi yanik riski). Bu ilagla temas eden kumasg

(giysi, yatak takimi, pansuman vb.) daha kolay yanar ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur.

Giysileri ve yatak takimlarim1 yikamak iirin birikimini azaltabilir ancak tamamen ortadan

kaldiramaz.

ACLOREM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACLOREM gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ACLOREM doktorunuz tarafindan yarar-risk iliskisi iyice degerlendirildikten
sonra verilecektir.

Doktor tarafindan emzirme durumunuzun degerlendirilebilmesinden sonra size ACLOREM
verilmisse, ACLOREM’i emzirmeden dnce meme iizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
ACLOREM’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

ACLOREM’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilacin igeriginde propilen glikol, setostearil alkol ve klorokrezol mevcuttur.

Bu ilag her 1 gram basina 250 mg propilen glikol igermektedir. Propilen glikol ciltte tahrise
neden olabilir.

Setosterail alkol lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatit gibi); neden olabilir.
Klorokrezol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanin

ACLOREM’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

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

3. ACLOREM nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ACLOREM’i her zaman doktorunuzun anlattigr gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

ACLOREM’i doktorunuz farkli bir sekilde dnermedigi takdirde c¢ocuklar ve yetiskinlerde
normal doz, ince bir katman seklinde etkilenen bolgeye gilinde iki veya li¢ defa hafifce masaj
yapilarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ACLOREM’1 sadece cildiniz iizerine etkilenen bolgeye dikkatli bir sekilde ve ince bir tabaka
halinde haricen uygulayiniz.

Krem kaybolana kadar hafifce masaj yapiniz.
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ACLOREM’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda deri ylizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasinin az gelismis
olmasi nedeniyle, cilt iizerinde kullanimda alklometazonun kan dolasimina gecisi artar.
Cocuklarda kullanilan bezler, 6zellikle plastikten yapilanlar kapali pansuman goérevi gorerek
kremin ciltten gecisini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin goriilmesine neden olabilirler. Bu
nedenle beze bagl cilt rahatsizligi olan alanlarda kullanilmasi uygun degildir. Bununla
birlikte ACLOREM ¢ocuklarda kisa siireli tedavi i¢in ve dikkatle uygulanmalidir.
ACLOREM’in 3 haftadan fazla siireyle kullanilmas1 nerilmemektedir.

ACLOREM 1 vyasin altindaki c¢ocuklarda (infant) kullanilmamalidir. ACLOREM’in
cocuklarda viicut ylizeyinin %]10’undan fazlasinda kullanilmasi durumunda Hipotalamus-
hipofiz-adrenal (HPA) aksinin baskilanma riski daha yiiksektir.

Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda kullanimu ile ilgili giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi veya bobrek yetmezligi olan hastalarda, ACLOREM’in uzun siireli
kullanim1 ve/veya kapali pansuman altinda uygulanmasi, alklometazonun dolasima gegisinin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle, bu durumlarda dikkatli bir sekilde ve gozlem altinda
kullaniniz.

Eger ACLOREM’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ACLOREM kullandiysaniz:
ACLOREM’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigssaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asagidaki durumlarda doktorunuza bildiriniz:

*Baz1 hormonlariniz1 etkileyebileceginden dolayr kullanmaniz gerekenden daha sik veya
viicudunuzun daha genis alanlarinda kullanmaniz halinde,

*Doz talimatlarina veya doktorunuzun tavsiyesine uymadan tarif edilenden daha sik ve daha
uzun siire kullanmaniz halinde,

*Kremin yanliglikla yutulmasi halinde, herhangi bir istenmeyen etkiye sebep olmaz.

ACLOREM’i kullanmay1 unutursaniz
ACLOREM’i kullanmay1 unutmaniz halinde, hatirlar hatirlamaz kullaniniz ve sonrasinda
tedavinize daha dnce oldugu gibi devam ediniz.
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Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ACLOREM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Steroid yoksunluk reaksiyonu:

Uzun siireli kullanimda, tedavi sirasinda veya tedavinin kesilmesinden sonraki giinler veya
haftalar i¢inde bazi hastalarda, 6nceki durumdan farkli gériinebilen bir yoksunluk reaksiyonu
goriilebilir ve asagidaki ozelliklerden bazilar1 veya tamami goriilebilir: Ilk tedavi edilen
bolgenin Gtesine yayilabilen ciltte kizariklik, yanma veya batma hissi, yogun kasinti, ciltte
soyulma, s1zan agik yaralar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACLOREM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere yol acabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, ACLOREM’i kullanmay1 durdurunuz
ve hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

«Ciltte kizariklik, sisme, kasint1 (alerjik reaksiyon bulgular1)

*Tedavi edilen durumun koétiilesmesi

*Krem uygulamasindan sonra tahrig, yanma ya da batma hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde 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 tahmin edilemiyor.

Yaygin: Kasinti, yanma, eritem (kizariklik), kuruluk, irritasyon (tahris), papiiler dokiinti
Bilinmiyor: Folikiilit (kil kokii iltihabi), hipertrikoz (asir1 killanma), akneiform eriipsiyonlar
(sivilce benzeri deri dokiintiileri), hipopigmentasyon (deri renginde azalma), perioral dermatit
(ag1z ¢evresi deri iltihabi), alerjik kontakt dermatit (temasa bagl alerjik deri reaksiyonu),
deride maserasyon (deride yumusama), sekonder enfeksiyon (ikincil enfeksiyon), deri atrofisi
(derinin incelmesi), stria (¢atlak), miliaria (isilik)

Bunlar ACLOREM’in hafif yan etkileridir.

Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak herkeste goriilmez.
Cogu kisi, krem dogru kullanildiginda herhangi bir soruna neden olmadigini gérmektedir.
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Ancak, Ozellikle yiiziiniizde olmasi gerekenden fazla krem kullanirsaniz sunlara neden
olabilir:

e C(iltte lokal atrofi (bolgesel incelme), stria (catlak) ve ylizeyel damar genislemesi
gortilebilir.

e (ildin incelmesi, batma, kabarma, soyulma, sisme, kasinti, yanma, cilt dokiintiisi,
ciltte kuruluk ve kirmizi lekeler fark edebilirsiniz. Bu, bebeklerde ve ¢ocuklarda daha
kolay olabilir.

e Kil koklerinin iltihaplanmasi, asir1 kil biiyiimesi, cilt pigmentasyonunun azalmasi ve
alerjik cilt reaksiyonlari.

e Dermatit (cilt iltihab1), cildin deterjan gibi dis bir etkene tepki vermesiyle olusan ve
cildin kizarmasina ve kasinmasina neden olan bir durumdur.

Bu, bebeklerde ve ¢ocuklarda daha kolay olur.

Steroid yoksunluk reaksiyonu: Uzun siireli kullanimda, tedavi sirasinda veya tedavinin
kesilmesinden sonraki giinler veya haftalar i¢inde bazi hastalarda goriilebilir. Bu durum su
belirtileri kapsayabilir: 11k tedavi edilen bolgenin &tesine yayilabilen ciltte kizariklik, yanma
veya batma hissi, yogun kasinti, ciltte soyulma, sizan agik yaralar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 "ilag 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ACLOREM’in saklanmas

ACLOREM'’i ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACLOREM’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACLOREM’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Solebio Ilag Sanayi ithalat Thracat A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.

7117


asli.avsar
Dikdörtgen


	KULLANMA TALİMATI
	ACLOREM  % 0,05 krem
	Hamilelik

