KULLANMA TALIMATI

VEFDERM %00.05 deriye uygulanacak cozelti
Deri iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL ¢6zelti etkin madde olarak 0,47 mg klobetazol 17-propiyonat
igerir.
e Yardimci maddeler: izopropil alkol, karbomer (980 NF), sodyum hidroksit ve saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VEFDERM nedir ve ne icin kullanilir?

2. VEFDERM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VEFDERM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VEFDERM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VEFDERM nedir ve ne icin kullanilir?

VEFDERM izopropil alkol kokulu, renksiz, berrak veya ¢ok az bulanik, hafif viskoz bir
stvidir. VEFDERM Kklobetazol propiyonat igeren, topikal kortikosteroidler denilen ve deriye
stiriilen bir ilag grubunun {yesidir. Topikal kortikosteroidler sislik ve iritasyonu (tahrisi)
azaltirlar.

VEFDERM 25 ml’lik ambalaj formunda bulunmaktadir.

VEFDERM, sagctaki belirli deri problemlerinde kasinti ve kizarikligi azaltir. VEFDERM,
sedef hastalig1 (psoriyazis) ve zor tedavi edilen dermatozlar (deri hastaliklari) gibi cilt
problemlerinde iltihabin etkilerini azaltmak i¢in kullanilir.

2. VEFDERM'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VEFDERM'i asagidaki dygyumlapda iULdANMAXINIZ.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRQ3NRS3k0ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Eger;
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Klobetazol propiyonat veya VEFDERM’in bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
veya hassasiyetiniz varsa,

Sagli deride enfeksiyonunuz varsa,

1 yas altindaki ¢ocuklarda.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa kullanmayiniz. Eger emin degilseniz
VEFDERM’i kullanmadan 6nce doktorunuz ya da eczaniza daniginiz.

VEFDERM'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Goze temas ettirmeyiniz. Goz ile temasi halinde bol su ile yikaymniz.

VEFDERM ile tedavi sirasinda, 6zellikle uzun bir siiredir veya tekrar tekrar VEFDERM
kullaniyorsaniz, kemik agris1 olusabilir veya onceki kemik semptomlarmnizda kotiilesme
yasayabilirsiniz.

Kortikosteroid igeren baska oral/topikal ilaclar veya bagisiklik sisteminizi kontrol etmeye
yonelik ilaglar (6rn. otoimmiin hastalik icin veya bir transplantasyon sonrasi)
kullantyorsaniz VEFDERM’in bu ilaglarla birlikte kullanilmasi ciddi enfeksiyonlara
neden olabilir.

Losyonu hava gecirmeyen bir pansumanin altina uyguluyorsaniz, bu pansumanlar etken
maddenin deriden gecisini kolaylastirir. Yanhishikla ¢ok fazla losyon kullanmak
miimkiindiir.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (goze perde inmesi) ve glokoma (gbz tansiyonu)
neden olabilecegi diisiiniildiiglinden g6z i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.
Yetigkinlere kiyasla cocuklarda ve bebeklerde ilag emiliminin daha fazla olmasi sebebiyle
sistemik etkilere duyarlilik daha fazla oranda olabilir. Bu durum ¢ocuklarin cilt
bariyerlerinin tam olarak olgunlagsmamasindan ve yetiskinlere nazaran kiloya oranla daha
genis cilt ylizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir. VEFDERM’in ¢ocuklarda
kullanimi birkag giin ile sinirlandirilmalidir.

VEFDERM ya da icerigindeki maddelerden birine asir1 duyarlilik 6ykiisii olan hastalarda
alerjik reaksiyon gelisebilir. Bolgesel asir1 hassasiyet reaksiyonlar1 teshis konulan
hastaliga benzer belirtiler gosterebilir.

Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemelidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1s1 maruziyetinden kagimilmalidir.

VEFDERM’1 sedef hastaliginda (psoriyazis) kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.
Emziriyorsaniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.

Enfekte olmus iltihapli hasarlarin  tedavisinde uygun antimikrobiyal tedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon yayilmasi goriilirse derhal VEFDERM tedavisine son
verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobiyal tedavisine gecilmelidir.

Eger bacak {ilseri etrafindaki dermatit (iltihapli bir cesit deri hastali§l) tedavisi ig¢in
kullantyorsaniz, kortikosteroid kullanimi alerjik reaksiyonun ya da {ilser etrafindaki

iltithabin artmasina sebebi%let verebilir.
BuDelge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do¥rulahieaic] ewiss samppNe B Ry odax Xamlx vk tar da, Bae takpadasi:-higs anbwweilki@bgelesiikizarande

kullanimi, uygulama sonrasi iizerinin kapatilmasi gibi durumlarda ilag deri tarafind

2/8



daha fazla emilebilir. Bu durum, bobrek iistii bezlerinin baskilanmasina ve bazi hormonal
degisikliklerin sonucu Cushing’s Sendromu (kilo alma, kan basinct yiiksekligi
(hipertansiyon), aydede yiizii goriinlimii, ense bolgesinde yag birikimi, deride catlama,
yizde kizariklik, kadinda yiiz ve viicutta killanma, kan sekeri yiiksekligi, kas ve
kemiklerde (osteoporoz) zayiflama, bobrek taslari, depresyon ve uyku bozuklugu gibi
belirtileri olan bir ¢esit hormon hastalig1) adi verilen hastaliklara kadar ilerleyebilir. Bu
durum goézlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ila¢ yavas yavas birakilir
ya da daha az giicli bir kortikosteroid uygulanir. ilacin aniden birakilmasi
glukokortikosteroid eksikligine yol acgabilir. Eger 2-4 hafta icerisinde durumunuzda bir
iyilegsme goriilmezse doktorunuzla goriisiiniiz.

e Eger bulanik gérme ya da baska bir gérme bozuklugu yasiyorsaniz kortikosteroid
kullannomina bagh gelisebilecek nadir hastaliklarin degerlendirilmesi i¢in doktorunuzla
iletisime ge¢iniz.

e Doktorunuz tavsiye etmedigi siirece uygulama alanini bez ya da bandaj ile 6rtmeyiniz.
Bez ile kapama aktif i¢erigin ciltten gegmesini kolaylastirir ve iltihap riskini artirir.

e VEFDERM, iirlinlin yanic1 6zelliginden dolayr kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda
acik ates ve alevlerden ve sigara dahil tiim tutusturucu kaynaklardan uzak tutulmalidir.

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

VEFDERM'in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,
doktorunuzla konusmadan VEFDERM’1 kullanmay1iniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VEFDERM’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bircok ila¢ anne siitii ile
atildig1 icin VEFDERM emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Klobetazolun arag ve makine kullanimi iizerindeki etkisini arastiran ¢alisma

bulunmamaktadir. Cilt lizegng wygwananklebetazokile.gelisebilecek yan etki profiline gore
Belge D%ﬁl%%f@%%@@%%@ﬁ%%am bBRBe A piig Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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VEFDERM'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VEFDERM’in igeriginde o6zel kullanim wuyaris1  gerektirecek yardimct  madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ve CYP3A4 adli enzimin etkinligini azaltan ilaglar)
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilag/lar hakkinda bilgi veriniz.

3. VEFDERM nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

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

Uygulamadan o6nce sagin kuru olduguna emin olunuz. Sabah ve aksam iyilesme meydana
gelinceye kadar sac derisine az miktarda uygulayimiz. lyilesme goriildiigiinde daha az siklikla
uygulanabilir veya iyilestiginde VEFDERM kullanimi durdurulabilir.

Baskasina uyguluyor iseniz uygulama sonrasinda ellerinizi yikayiniz veya uygulamay1 eldiven
ile yapiniz.

Size regete edilenden daha fazla miktarda veya daha uzun siire kullanmayiniz (6rnegin; hafta
veya aylar boyunca her giin). Eger tedaviye daha fazla siire ihtiyaciniz varsa, doktorunuz daha
hafif bir tedavi almaniz gerektigine karar verebilir.

Bakteriler pansuman altinda sicak ve nemli alanlarda enfeksiyona (iltithaba) neden olabilir.
Eger tedavi edilen alam1 kapatmaniz gerekiyorsa, iltihaba neden olmamak i¢in pansumanin
altindaki deri yeni bir sargi kullanmadan 6nce temizlenmelidir.

Deriye uygulanacak ¢ozeltinin goziiniize temas etmemesi igin dikkatli olunuz. Ellerinizi
yikayincaya kadar elinizi goziiniize temas ettirmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VEFDERM sadece sagli deriye uygulanir. Klobetazol propiyonat uygulamasindan sonra
ellerinizi yikamalisiniz.

Yanicr igerik ihtiva ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara i¢ilmemelidir,
acik ates ve alevlerden uzak tutulmalidir ve sa¢ kurutma makinesiyle saglar kurutulmamalidir.

Kullanim talimati:

1. Ellerinizi ylkaylnlz’ Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DaBrufgipatodo: kayagaand @ANROZNRS 3amexz mexizivod o g ru Bapd TeldvAdeli lepekvalanzkiyegbe stsugtikzitck-ebys

3. Alani ince ve esit s1v1 tabakasiyla kaplamak i¢in siseyi sikiniz.

4/8



4. Losyonu ovalayabilirsiniz ancak buna gerek bulunmamaktadir. Losyon kuruyuncaya kadar
sa¢ derinizde serinlik hissedebilirsiniz.

5. Ellerinizi tekrar yikayiniz.

6. Recete edilen miktardan daha fazla kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmahdir. Ozellikle ¢ocuklarda, regete
edilen miktar1 asmamak 6nemlidir.

Doktorunuz daha uzun siireyle kullanmaniz1 sdylemedikce, ¢ocuklarda tedavi siiresi normalde
birkag giinii gegmemelidir. Doktorunuz, VEFDERM kullanimi sirasinda ¢ocugunuzu her hafta
gérmek isteyebilir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Istenen klinik etkiyi saglamak igin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidur.

Eger VEFDERM'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VEFDERM kullandiysaniz

Kisa siirede yliksek doz kullanilmas1 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 VEFDERM tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek listli bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir. Eger iirtini
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.

VEFDERM'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VEFDERM'i kullanmay1 unutursaniz

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dofyglema\K belk [DvRASBkD GAMRDYR SBIATUITANdZ 1hatir]ay 1Bage Tdagatred bimsndavsiiriiye. goeysabiir-tscrebak i
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyin.
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VEFDERM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VEFDERM’i diizenli olarak kullaniyorsaniz kullanmayr birakmadan ©nce mutlaka
doktorunuzla konusunuz, tedavinin aniden kesilmesi durumunuzu daha da kétiilestirebilir. Bu
ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariiz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VEFDERM tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yine de doktorunuza danismadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VEFDERM'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VEFDERM’i kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri probleminizin kétiilestigini, cildinizin tedavi sirasinda sistiini tespit ederseniz,
VEFDERM’e alerjiniz olabilir, bir enfeksiyonunuz olabilir veya baska bir tedaviye ihtiyaciniz
olabilir. Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, VEFDERM’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin  :10 hastanin en az birinde gorilebilir.

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 tanmin edilemiyor.

Yaygin
e Kasinti, deride bolgesel yanma ve agri

Yaygin olmayan
e Deride incelme, deride catlaklar,
e Deri lizerinde goriilebilir 6riimcek ag1 gibi damar yapilari (telenjektazi),

Cok seyrek
VEFDERM uzun siire kullanildig1 ya da kullanim sonrasi cildin hava almasini engelleyecek

sekilde kapatildig1 durumlagda.asagidakibelintilerenedenelabilir:
Belge DoérA@ﬁ-ﬁkhaﬂﬁ%\@@}%@&@@ %Q%MWE@B(HAX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
* Aydede yiizii/ylizde yuvarlaklagsma,
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* Deride incelme,

* Deride kirisiklik,

* Deride kuruluk,

* Deri renginde degisiklik,

* Viicut killanmasinda artma (hipertrikoz),

» Sa¢ 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 kétiilesmesi,

* Uygulama bolgesinde tahris/ agri,

* Kizariklik (eritem),

* Dokiintii, kasinti,

» Kurdesen (iirtiker),

» Akne (sivilce),

* Sedef hastaliginiz varsa, derinin altinda iltihapl sislikler olusabilir. Bu durum, tedavi
sirasinda veya sonrasinda ¢ok nadiren olabilir ve piistiiler psoriyazis (sedef hastalig) olarak
adlandirilir.

* Deri enfeksiyonlari,

Cocuklarda ayrica asagidaki belirtilere dikkat ediniz:
* Cocuklarda kilo artisinda/biiyiimede 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 mekanizmasinin baskilanmasi,

* GOziin lensinde bulutlanma (katarakt),

* GOz i¢i basinci artisi (glokom),

* Retina altinda s1v1 birikmesine bagli gorme kaybi (santral serdz koryoretinopati),

» Kemiklerde mineral kaybina bagh gii¢siizliik (osteoporoz). Bu rahatsizliginizin olup
olmadigini dogrulamak i¢in tibbi muayenenizden sonra ilave testler gerekebilir.

Bilinmiyor
e Bulanik gérme

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

Yan etkilerin raporlanmas1 Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoRfuldizattory: TTWHGSRAORRIRQINRSHDEM oYX ZHimayan BHey hakindidrsihttnsdwwe thrkiyerme v tlaaetik- ek aes i
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz y:%
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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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VEFDERM'in saklanmasi
VEFDERM'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

VEFDERM kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir. Yanici igerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara i¢ilmemelidir ve atese
yaklagilmamalidir. Direkt giines 1s1gindan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VEFDERM'i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VEFDERM i kullanmayiniz.

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

Uygulama esnasinda ve sonrasinda VEFDERM’1 atesten veya sigaradan uzak tutunuz.
Ruhsat Sahibi: Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Beylikdiizii OSB Mah.

2. Cadde No0:3/2 Beylikdiizii/ Istanbul
Uretim Yeri: Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Beylikdiizii OSB Mah.

2. Cadde No:3/2 Beylikdiizii/ Istanbul

Bu kullanma talimati 19/03/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRQ3NRS3k0ZmxXZmxXZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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