KULLANMA TALIMATI

EUMOVATE %0,05 merhem
Deri iizerine uygulanir.

Etkin madde: % 0,05 (a/a) klobetazon 17-biitirat igerir.
Yardimci maddeler: Likit parafin, beyaz yumusak parafin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini 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.

o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EUMOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. EUMOVATEt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EUMOVATE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EUMOVATE in saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.

1. EUMOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?
EUMOVATE, bolgesel etki gosteren iltthap giderici bir glukokortikoiddir (viicutta sentezlenen
kortizon hormonuna benzer yapida bir iltihap giderici ilag).

EUMOVATE, 25 g ve 50 g'lik tiiplerde bulunan beyaz renkli bir merhemdir.

EUMOVATE, alerjik nitelikte olan egzama (iltihapli bir ¢esit deri hastaligi), fotodermatit (yiiz,
ense, eller gibi giines 1sinlarina maruz kalan bolgelerde goriilen dokiintiiler), isitme kanalinin dig
boliimiiniin iltihabi, primer irritan (birincil reaksiyon olusturan durum) ve alerjik dermatit (bebek
bezi pisikleri dahil), prurigo nodiilaris (siddetle kasinan israrli dokiintii ve kabartilarla belirgin
kronik bir deri hastalig1), seboreik dermatit (genellikle derinin yagli boliimlerinde goriilen iltihaplt
ve kagintili bir deri hastaligl), bocek 1sirigi reaksiyonlari dahil egzama ve dermatitlerin biitiin
tiplerinin tedavisinde ve daha aktif bolgesel steroidlerle tedavide tedavi donemleri arasinda, idame
(devam ettirme) tedavisi amaciyla kullanilabilir.

2. EUMOVATE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EUMOVATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Klobetazon biitirata veya ilacin i¢erigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa,
Tedavi edilmemis cilt enfeksiyonunuz varsa,

Sivilce probleminiz (akne vulgaris) varsa,

Rozasea (ciltte ve burun ¢evresinde siddetli al basmasi) varsa,

[Itihapsiz kasintiniz varsa,




Viral iltihaplanmalar (6rn. uguk, su ¢i¢egi), mantarlarin (6rn. Candida, tinea) veya bakterilerin
(6rn. impetigo) neden oldugu cilt lezyonlariniz varsa.

EUMOVATE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bebek ve 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda uzun siireli kullanimdan kag¢inilmalidir ve tedavi
normal olarak 7 giinii gegmemelidir.

Bebeklerde ve kii¢iik ¢ocuklarda egzama (iltihapli bir ¢esit deri hastaligi) tedavisi doktor
kontroliinde siirdiiriilmelidir. Bu nedenle doktor gézetiminde olmadan tedavi, yetiskin, 12 yas
ve lizeri ¢ocuklar i¢in 7 giin araliksiz ve sargi kullanilmayan tedavi ile sinirlanmistir.

Sadece doktorunuz tarafinizdan sdylendigi takdirde sargi kullaniniz. Bebek bezi dahil hava
gecirmez herhangi bir sargimmin ¢ocuklarda kullaniimasi halinde, gelisebilecek herhangi bir
enfeksiyonu 6nlemek amaciyla uygulama 6ncesi derinin temizlendiginden emin olunuz.

Yiiz gibi ince deriye uygulayacaksiniz, EUMOVATE’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla goriisiiniiz ¢linkii deri daha incedir ve daha yiiksek miktarlarda ilag emebilir. Yiizde
merhemin uygulandigi bolgede sarg1 veya bandaj kullanilmamalidir.

[1tihapli doku bozukluklarinda mikroorganizmalara ydnelik uygun bir tedavi uygulanmalidur.
Sivilceli yiiz bolgesinde kullanimi 6nerilmemektedir.

EUMOVATE’in kullanildigi aym1 bolgeye hekim teshisi olmadan 3. kez tedavi
uygulanmamalidir.

Iltihap yayildig1 zaman, EUMOVATE tedavisi kesilmeli ve antibiyotik tedavisi uygulanmalidir.
Hastalar EUMOVATE’in egzama (iltihapli bir ¢esit deri hastaligi) gibi deri hastaliklarinin
tedavisinde kullanildigini, diger endikasyonlar i¢in kullanildiginda durumun agirlagabilecegi
konusunda uyarilmalidir. EUMOVATE mantar enfeksiyonlarinin goriilebilecegi kasikta, genital
bolgede ya da ayak parmaklariin arasinda kullanilmamahdir.

Cushing’s sendromu (viicutta asirt miktarda kortizol hormonu iiretimi sonucunda ortaya ¢ikan
bir durum) ve hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen (hipotalamus-hipofiz-bobrek tistii bezi
hormon salinim1 kontrol yolu) supresyonu sistemik emilim artisina sebep olabilir. Bu durum
gbzlemlendiginde ya ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha az
giiclii bir kortikosteroid uygulanir. ilacin aniden birakilmas1 glukokortikosteroid eksikligine yol
acabilir.

Ciddi yanma riski nedeniyle, EUMOVATE’1 kullanirken sigara igmeyiniz veya acik alevlere
yaklasmayiniz. Bu fliriinle temas eden kumas (giysi, yatak, sargi) daha kolay yanar ve ciddi
yangin tehlikesi barindirir. Giysi ve yatagin yikanmasi tirtiniin birikmesini azaltabilir ama tiriinii
tamamen ortadan kaldirmaz.

Yiize uzun siire uygulamaymiz. Deride incelmeye sebep olabileceginden yiize uzun siire
uygulamayiniz.

Goz kapaklarina uygularken goze kagirmamaya dikkat ediniz ¢iinkii merhem tekrar tekrar goze
girerse katarakt veya glokom ortaya ¢ikabilir.

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

Topikal Kkortikosteroidler kronik bacak {ilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullanildiginda bolgesel asirt duyarlilik reaksiyonlarinin daha fazla goriilmesine ve bolgesel
iltihaplanmanin artmasina sebep olabilir.

Daha once baska bir steroide alerjik reaksiyon gosterdiyseniz EUMOVATE’1 kullanmadan 6nce
doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Merhemi c¢atlamis ya da yarali cilt {izerine veya cilt kivrimlarina uygulayacaksaniz
EUMOVATE’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Yanlislikla fazla miktarda EUMOVATE’1 yutarsaniz agzinizi bol suyla yikayiniz ve tibbi
yardim igin derhal bir doktora veya eczaciya daniginiz.

Bir enfeksiyon gelisirse EUMOVATE’1 kullanmadan once doktorunuzla veya eczacinmizla
goriisiiniiz (bkz. 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

EUMOVATE’1n yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza danismadan EUMOVATE’1 kullanmayiniz.

EUMOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa siireyle kullaniimalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EUMOVATE’1 emzirme doéneminde kullaniyorsaniz, gogiis bolgesine uygulamadiginizdan ve
emzirme esnasinda bebegin agzina yanlislikla temas etmediginden emin olunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

EUMOVATE’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EUMOVATE parafin i¢ermektedir. Uriin kullanimi1 sirasinda siddetli yanik riski nedeniyle sigara
icmemeniz ya da ¢iplak ates yaninda bulunmamaniz gerekmektedir. EUMOVATE ile temas eden
kumaslar (kiyafetler, yatak ortiileri, kaplamalar vb.) daha kolay alev almakta ve ciddi bir yangin
tehlikesi olusturmaktadir. Kiyafetlerin ve yatak ortiilerinin yikanmasi iiriin birikimini azaltabilir
fakat tamamen ortadan kaldirmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (AIDS (Insan Bagisiklik Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag)
ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

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

3. EUMOVATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda,
giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra uygulama
sikligr azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilagla degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir
yumusatici uygulanmadan 6nce emilim i¢in yeterli siire beklenmelidir.



Durum kotiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alana siiriiliir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda uzun siireli bolgesel tedavilerden miimkiin oldugu
kadar kagimilmalidir.

Cocuklarda yarar saglanan en diisiik miktarda uygulanmalhdir ve 7 giinden fazla kullanilmamalidir.
Siit gocugu ve kiiglik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadikg¢a kullanimi 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.
Ozel kullamim durumlari:

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

Eger EUMOVATE”in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EUMOVATE kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz endiselenmeyiniz. Uzun siire fazla miktarda
veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bobrek {tstii bezinden asir1 steroid hormonu
salgilanmasi) belirtileri goriilebilir, bu durumda EUMOVATE tedavisine doktor gozetiminde
azaltilarak son verilmelidir. Topikal kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi derinin incelmesine
sebep olabilir. Eger iiriinii ¢ok fazla miktarda kullanir ya da kaza ile yutarsaniz, sizi hasta edebilir.
Bu durumda miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz ya da hastaneye gidiniz.

EUMOVATE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

EUMOVATE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EUMOVATE’1 kullanmay1 unuttugunuzu fark ettiginiz an tedaviniz dogrultusunda kullanmaya
devam ediniz.

EUMOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EUMOVATE tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez. Ancak

yinede doktorunuza danismadan ilact almay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi EUMOVATE1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EUMOVATE”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agir1 duyarlilik reaksiyonlari (deri dokiintiileri, yiiz, dudaklar, dil ya da girtlakta sisme)
gelisirse,

e Tedavi sirasinda cilt durumunuz kétiilesirse veya cildiniz kabarirsa. Merheme alerjiniz olabilir,
bir enfeksiyonunuz bulunabilir veya baska bir tedaviye ihtiyag duyabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EUMOVATE’a 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 tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Kasint1 ve agri

Cok seyrek:

Firsatc1 enfeksiyonlar,

Asirt duyarlilik,

Altta yatan hastalik belirtilerinin alevlenmesi,

Uygulama yerinde kizarma, yanma, tahris ya da kasinma,
Asirt killanma,

Deri renginde degisiklik,

Deride incelme ve derinin daha kolay zarar gérmesi

Kilo artisi/sismanlik,

Aydede yiizii, ylizde yuvarlaklagma,

Cocuklarda agirlik artisi/gelisme geriligi,

Deride yanma,

Dokdintd,

Kizariklik,

Alerjik temas dermatiti,

Kanda kortizol hormonunun azalmas,

Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi,
Kan basinct yiikselmesi,

Goziin lensinde bulutlanma (katarakt),

G0z i¢i basinct artist (glokom),

Kemiklerde mineral kaybina bagl giigsiizliik (osteoporoz). Bu rahatsizliginizin olup olmadigimn
teyit etmek i¢in tibbi muayenizden sonra ilave testler gerekebilir.



Bilinmiyor:
e Bulanik gorme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 Karsilastigimiz 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. EUMOVATE’1n saklanmasi
EUMOVATE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EUMOVATE 'z kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. .

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL
Uretim yeri: Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati ..I../.... tarihinde onaylanmigtir.



