KULLANMA TALIMATI

LOCOID® lipokrem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 g krem 1 mg hidrokortizon-17-butirat igerir.
Yardimer maddeler: Makrogol 25 setostearil eter, setostearil alkol, yumusak beyaz
parafin, parafin hafif sivi, propil paraben (E216), benzil alkol, susuz sitrik asit, sodyum
sitrat (susuz) ve distile su.

Bu ilac kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, fla¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaynz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOCOID® nedir ve ne icin kullanilir?

2. LOCOID®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOCOID® nasd kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOCOID®in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LOCOID® nedir ve ne i¢in kullamhir?

e LOCOID® bir adrenal korteks (bdbrek iistii bezinin dis kismi) hormonu (kortikosteroid)
icerir ve bazi deri bozukluklarnda goriilen kagint, kizariklik veya derinin pullanmas: gibi
belirtileri ¢abucak azaltir.

Kortikosteroidler, genellikle altta yatan hastali1 iyilegtirmez.

Krem, deri bozuklugunun daha az nemli olmasim saglar.

e LOCOID®, 15 g ve 30 g'lk tiiplerde sunulur. Beyaz renkli, homojen krem
goriintimiindedir.

e LOCOID®, kortikosteroidlere cevap veren ve nedeni mikroorganizmalar olmayan
dermatozlann (derinin her tiirlii hastalif) yangih, alerjik ve kagintihh durumlarimin tedavisinde
kullanilir.

2. LOCOID®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LOCOID® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger bakteri, viriis, mantar, maya veya parazit enfeksiyonlanmn neden oldugu bir den
bozuklugunuz varsa (bu bozukluklar siddetlenebilir ya da maskelenebilir),

o Eper deri kizankhiginin da bulundugu akneniz varsa,

o Eper yaralarinuz ya da balik derisi hastalifiniz (iktiyoz) varsa,
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e Eper daha onceki kortikosteroid tedavinizden kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki deride
iltihap, muhtemelen gizgilerle seyreden deri incelmesi, ince kan damarlar gibi bir deri
bozuklugunuz varsa,

¢ Cocuklarin ayak tabanlarinda dokiintii durumunda,

o Eger hidrokortizon 17-butirat ya da LOCOID®in diger bilesenlerinden birine (nadiren
goriilen) a1 duyarliigimiz varsa. Ayrica “LOCOID®in iceriginde bulunan baz
yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler” bdliimiine bakimz. '

LOCOIDYi asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Yiiz derisi, cinsel organlarin derisi ve deri kivrimlan kortikosteroidlere dzellikle duyarlidir
ve ihtiyatla tedavi edilmelidir.

e Eger LOCOID®';i bandaj veya sargilanin altinda, genis deri yiizeylerinde ya da ¢ocuklarda
kullaniyorsamz, doktorunuzun tarafindan muayene edilmeniz gereklidir.

e LOCOID® gozlere veya gozkapaklarina uygulanmamahdr.

e Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda genis bolgeler iizerinde uzun sireli kullanimindan
kaginilmalidir.

¢ Eper LOCOID® ile uzun siireli tedaviden sonra deri bozuklugu ¢abucak tekrarlarsa
doktorunuza danigmalisiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

LOCOID®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Vert yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yiiksek kortikosteroid dozlanmn kullaniimasi dogmami§ ¢ocugun biiyiime geriligine neden
olabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Tedavinin kisa siireli olmas:1 ve iriiniin kiigiik bolgelere uygulanmasi halinde, LOCOID®
emziren anneler tarafindan kullamilabilir. Uzun siireli tedavide ya da geniy bolgeler tedavi
edildiginde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Arag ve makine kuHanum
LOCOID®in arag veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; ancak
ilacin herhangi bir etkisinin olmasi beklenmez.

LOCOID%in igeriginde bulunan bazn yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LOCOID® in iceriginde bulunan setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

LOCOID®in igeriginde bulunan propil paraben (E216), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanmim:
Bilinen bir etkilegimi yoktur.




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

3. LOCOID® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

LOCOID®, normalden daha fazla yag icerir ve bu nedenle derinin kismen kuru ve kismen
nemli oldugu deri hastaliklan igi uygundur.

Doktorunuz aksini belirtmedikge hastalikh deri iizerine giinde 1 ila 3 defadan fazla
uygulamayimz.

Eger sikayetleriniz azalirsa doktorunuz LOCOID®'i daha az siklikta kullanmanizi tavsiye
edebilir.

Genel olarak haftada en fazla 1-2 tip 30 gram LOCOID® kullanmalisiniz. Bazen doktorunuz
LOCOID® Lipokrem’i LOCOID® Merhem ya da LOCOID® Krem ile doniisiimli olarak
kullanmanizi tavsiye edebilir.

o Uygulama yolu ve metodu: LOCOID® hastalikli deri iizerine ince bir tabaka halinde
uygulanmalidir. Uygulamadan sonra dikkatlice ovarak LOCOID®'i deriye yedirebilirsiniz.

s Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim: Kortikosteroidlerin gocuklarda genis bolgeler {izerinde uzun
siireli kullammindan kagintimalidur.

Yashlarda kullanims: Yagh hastalarda kullammuna iligkin ozel bir durum
bulunmamaktadir.

¢ Ozel kullanim durumlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bibrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda ©zel bir
kullanim yoktur.

Eger LOCOID® in etkisinin ¢ok giiglii ya da zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla LOCOID® kullandiysamz

Asin doz, yan etkilerin ortaya ctkmasina ve siddetlenmesine sebep olur. Tedavi, ilacin
kesilmesi ile saglanir.

LOCOID® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannugsarniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

LOCOID®’i kullanmay: unutursamz

Eger LOCOID® uygulamay: bir kez unutursaniz, LOCOID®'i her zamanki gibi kullanmaya
devam edebilirsiniz. Fazladan bir miktar LOCOID® uygulanmas: gerekli degildir.

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

LOCOID® ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler
Eger LOCOID® ile tedavi ¢ok erken kesilirse, baslangigtaki belirtiler geri gelebilir. Eger
tedaviyi kesmeyi diigiiniirseniz, her zaman doktorunuza damgimz.

4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LOCOID®in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.




Asafidakilerden biri olursa, LOCOID®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz

e afz, yiiz ve/veya bogazda sisme,

o nefes alma giicliikleri (gdgiiste sikisiklik veya hunit),

¢ §liimeiil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diigme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOCOID®’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

Nadir (>1/10.000, <1/1.000 hastada):

o Adrenokortikal baskilanma

Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi s6z konusu oldugunda,
kortikosteroidler deriye niifuz ederek kana girebilir. Bu da adrenokortikal baskilanmaya yol
acabilir. Sistemik yan etkiler olugma riski agagidaki durumlarda en yiiksek diizeydedir:

- Kapatic1 tedavi (plastik altina, deri krvnimlanna uygulama)

- Genis deri bolgelerine uygulama

- Uzun siireli tedavi

- Cocuklarda kullamim

Cok nadir (<1/10.000 hastada):
o Goz ici basingta artigla birlikte katarakt riskinde artig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

Nadir (>1/10.000, <1/1.000 hastada):
« LOCOID® ile tedavi edilen deride yanma hissi ya da kaginti. Bu ¢ogunlukla ciddi degildir

ve kendiliginden kaybolur.

e Deride renk bozuklufu veya bazen cizgilerle seyreden incelme (gogu zaman geri
doniisiimsiiz), derideki kan damarlarinin geniglemesi, agir1 killanma (hipertrikoz).

« Tedavi kesildikten sonra deri hastaliginin kotiilesmesi (“yoksunluk etkisi”).

» Eger LOCOID® i uzun bir siire veya kapatic1 altina uygularsamz dokiintii, sivilce veya
iltihap.

« Tahris edici maddelerle ya da asir1 duyarlilia neden olan maddelerle temas sonucu olugan
deri inflamasyonu (kontakt dermatit) dahil olmak iizere deri inflamasyonu (dermatit) veya
ekzema.

Bunlar LOCOID® in hafif yan etkileridir.

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

5. LOCOID®in saklanmas
LOCOID®'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.




25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklaymmiz. Buzdolabinda veya dondurucuda
saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LOCOID®’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisansi ile, Santa Farma Nag Sanayii
A.S.

Okmeydani, Borugigedi Sokak, No: 16 34382 Jighi- -ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma [lag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmugttr.




