KULLANMA TAL IMATI

DERMAKORT krem

Haricen kullantlir.

Etkin madde:% 0.1 a/a oraninda betametazon (valerat estendglicerir.
Yardimci madde(ler)Vazelin, parafin likit, setostearil alkol, setomaggol 1000, monobazik

sodyum fosfat dihidrat, klorkresol, bergamot esadistile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@gczaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMAKORT nedir ve ne icin kullantlir?

DERMAKORT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekier
DERMAKORT nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DERMAKORT un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a bk 0N e

1. DERMAKORT nedir ve ne icin kullanilir?
DERMAKORT betametazon valerat adi verilen bir ilggrir ve krem formunda, 20 g'lik ttp

icerisinde bulunmaktadir.

DERMAKORT steroid adi verilen bir ilag grubuna mitt Derideki sislik ve tahrkin

giderilmesine yardimci olur.
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DERMAKORT &agidaki hastaliklarin tedavisinde kullantlir:

2.

Egzama (iltihaph bir ggt deri hastal)

Prurigo nodularissfddetli kaginti, dokintt ve kabartilara yol acan bir deri bhgk)

Sedef hastah (yaygin plaklarla seyreden tipleri harig)

Liken planus ve liken simpleks (deri, deri ekled mukozalari etkileyen iyi huylu deri
hastalgl) dahil nérodermatitler

Seboreik dermatit (genellikle derinin gabdlimlerinde gorilen iltihapli ve kantili bir
deri hastalil)

Temas duyarlfii reaksiyonlari

Diskoid lupus eritematozus (genellikle ylizde pldksomuna yol acan deri hasil
Sistemik steroid tedavisine ek olarak yaygin ediérona §iddetli kizariklik)

Bocek sokmasi ve isilik

DERMAKORT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DERMAKORTu a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

« DERMAKORTun bilegsenlerine kag1 asir1 duyarliliginiz veya hassasiyetiniz varsa

» Tedavi edilmemi deri enfeksiyonlari

* Rozasea (ciltte ve burun cevresinde ciddi al bagmas

* Akne (Sivilce)

* Perioral dermatit @z kenarinda sivilce benzeri gumlar ve soyulmayla kendini
gOsteren bir tir dermatit)

* Ands c¢evresinde ve genital bdlgenizdegika varsa,

« Infalamasyonsuz kat

* 1 yain altindaki cocuklarda

DERMAKORTu a sagidaki durumlarda D iKKATL 1 KULLANINIZ

+ Ozellikle bebeklerde ve 12 yiadan kiicuk cocuklarda ggralanda, yuksek doz, uzun
sure uygulanmasi adrenal siupresyon (bobrek Ustindezaskilanma) yapabilir.
Bebek bezi uygulama etkisinin artirabilir.

* Geng yuzeylere, yuz gibi ince derili yuzeylere, catlamilt Gzerine ve bez parcasi ile

kapatiimg alanlara uygulan@inda artan sistemik etki riski gorulebilir.
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Yetiskinlere nazaran ¢ocuklarda topikal kortikosterandilani daha fazla oldgundan
istenmeyen etkilere duyarlilk da daha fazladir.

Guclu bolgesel etkili kortikosteroidlerle uzun diitedavide ytzde, vicudun ghr
bolumlerinde atrofik dgsiklikler (ciltte incelme, cizgilenme, s&r1 killanma ve renk
kaybi) olabilir. Atrofik deisikliklere daha yatkin oldgundan ylze uzun sireli
uygulama tercih edilmez.

Go6z kapdl uygulamalarinda goze kagmamasina dikkat edilnnelid

DERMAKORT u sedef hastagtinda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.
Enfekte olmy iltihaph hasarlarin tedavisinde uygun antimiktobitedavi
uygulanmalidir. Enfeksiyon gefemesi gorilirse derhal DERMAKORT tedavisine
son verilmeli, gerekirse sistemik antimikrobik tege gecilmelidir. Okllizyon
tedavisi (cildin bir sargl ile ortulnglolmasi) ve deri katlari bakteri tGremesini
kolaylastiracak ilik ve nemli ortami glyaca&indan okliizyon uygulanginda yeni
bir okluzif sargl uygulanmadan 6nce deri temizlehde

DERMAKORT sag, cilt veya giysileri boyayabilir, uyandginda giysileri korumak
icin gerekli 6nlemler alinmahdir.

Cushing’s sendromu ve hipotalamik pituiter adrir?A) eksen supresyonu sistemik
emilim artgina sebep olabilir. Bu durum gdzlemlegidde ya ilacin uygulama sikii
azaltilarak ila¢ yakayava birakilir ya da daha az gucli bir kortikosteroydyulanir.
Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigikle yol acgabilir.

Topikal kortikosteroidler kronik bacak Ulserleriraindaki dermatitlerin tedavisinde
kullanildiginda lokal airi duyarhlik reaksiyonlarinin daha fazla gorulimesve lokal

iltihaplanmanin artmasina sebep olabilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

DERMAKORT un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
DERMAKORT hamilelikte en az miktarda ve en kisaeskullaniimahdir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

DERMAKORTun anne suttine gecip gecmadbilinmemektedir. Bir¢ok ilag anne suti ile
atildigi icin DERMAKORT emziren annelerde dikkatli kullémaldir. Emzirme sirasinda

kullanilirken bebgin yanlslikla yutmamasi icin memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Herhangi bir etki olgturmasi beklenmez.

DERMAKORT un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
DERMAKORTun igeriginde setostearil alkol bulunmaktadir. Lokal ciltaksiyonlarina
sebebiyet verebilir.

DERMAKORT un icerigindeki klorkrezol alerjik reaksiyonlara sebep olgibi
DERMAKORT un icerigindeki bergamot esansi U\igina (dg@gal ve suni ging isigina)
duyarhligi artirabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV (insan B&isiklik Yetmezlik Virusi) enfeksiyonu tedavisinde larilan bir
ilag) ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlariniedavisinde kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMAKORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Hekim tarafindan b&asekilde tavsiye edilmedi taktirde;

DERMAKORT, ince bir tabaka halinde yumgak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez duzelmglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha
sonra uygulama silgh azaltilir ya da tedavi daha az guclu bir ilacgigeilir. Her uygulama

sonrasinda bir yungatici uygulanmadan 6énce emilim igin yeterli sirkleemelidir.
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DERMAKORT un, nemli ve sizintil ytzeylere kullanimygundur.

Uygulama yolu ve metodu:

DERMAKORT, gerekiginde, dirsek ve dizlerdeki kalin sedef plaklariigtaha direncli
hasarlarda, tedavi alanina okliizyon (cildin bigsée kapatiimasi) uygulanarak kremin etkisi
artirilabilir. Bu olgularda genellikle gece cildsargi ile kapatilmasi yeterlidir. Daha sonra,

cilt kapatilmadan normal uygulama ile iyhee korunur.

Durum Kkotllgirse ya da 2-4 haftada dizelmeglsamazsa tedavi ve tani yeniden

deserlendirilmelidir.

Atopik dermatit (alerjik deri reaksiyonlari)
Kontrol s&landiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidiridame tedavi olarak yumatici

kullaniimalidir. Tedavinin ani kesilmesi deridekapin kétilemesine yol acgabilir.

Tedaviye direncli deri bozukluklari

Sik tekrarlayan olaylarda sik kullanim ile beletiltedavi edildikten sonra tedaviye aralikli
(gunde bir kez, haftada iki kez, kapall tedavi alar® olarak devam edilebilir.

Onceden etkilenmiya da niiks potansiyeli olan alanlara uygulamaisiitchelidir. Bu rejim
rutin gunlik bir yumwatici ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve sirdled tedavinin

yararlari ve riskleri diizenli olarak yenidenggdendirilmelidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

1 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

5 gunden uzun sure kullanilmamalidir ve uygulanraas cilt kapatilmamalidir. Cocuklarda

yarar sglanan en dgiik miktarda uygulanmalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Istenen klinik etkiyi sglamak icin en diik miktarda ve en kisa sirede kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Istenen Klinik etkiyi sglamak icin en diik miktarda ve en kisa sirede kullaniimalidir.
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Eger DERMAKORT un etkisinin ¢ok gugli veya cok zaldfiguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMAKORT kullandysaniz:

Kisa siurede yuksek doz kullaniimasi pek muhtenmelaolakla birlikte, uzun sireli yiksek
doz veya yan$l kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrekistlu betsn giri derece steroid

hormonu salgilanmasi) belirtileri gérilebilir ve durumda DERMAKORT tedavisi, adrenal

yetersizlik (bobrek Ustl bezi yetmeg)iriski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

DERMAKORT tan kullanmaniz gerekenden fazlasinekatissaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DERMAKORT u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

DERMAKORT ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler
DERMAKORT tedavisi sonlandiriiginda, herhangi bir olumsuz etki stoasi beklenmez.
Ancak yine de doktorunuza damadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tdm ilaglar gibi DERMAKORT un i¢cegiinde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir.

DERMAKORT u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktoru nuza bildiriniz:
Derideki tedavi bolgesinde kotglae ya dasislik olursa. DERMAKORT'a alerjiniz olabilir,
enfeksiyon gelimis olabilir ya da bgka bir tedavi gerekli olabilir.

Sedef hastahiniz varsa deri altinda iltihapla birlikigslikler gelisebilir. Bu durum cok seyrek

goralar.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérulebilir
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eatitiyor.

Yaygin gorilen yan etkiler

» Deride kainti, yanma ve &I

Cok seyrek gorulen yan etkiler

o Agirhk artis

* Aydede yuzi/yluzde yuvarlakima

* Obezite

» Deride incelme

e Deride kirgiklik

» Deride kuruluk

» Deri yuzeyi altinda kan damarlarinin gérinmesi
* Derirenginde dgisiklik

* Vicut killarinda artma

* Sac dokulmesi/uzamamasi/sagta incelme

» Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

» Derideki durumun kotukenesi

* Uygulama yerinde tahyi

*  Kizarkhk

e Dokintl, kaint

» Sedef hastghiniz varsa iltihaplsislikler olusmasi
* Deri enfeksiyonu

» Cocuklarda kilo arti/biyimede yawdama

» Kanda kortizol hormonunun azalmasi

» Kandaseker dizeyi arg1 ve idrardsseker bulunmasi
* Kan basinci yukselmesi

» GOzun lensinde bulutlanma (katarakt)

» GOz ici basinci a1 (glokom)

* Kemiklerde mineral kaybina Bl gl¢siuzlik (osteoporoz)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DERMAKORT’un saklanmasi

DERMAKORT u ¢ocuklarin géremeygteerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMAKQRdullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
CARLO ERBAIlag San. ve Tic. A.
Cebe Ali Bey sok. No: 12

Topkap! 4STANBUL

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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