KULLANMA TALIMATI

DERMATOP 2,5 mg/g topikal c¢ozelti
Deri yiizeyine siiriilerek kullanilir.

e Etkin madde: Prednikarbat 2,5 mg/g
e Yardimci maddeler: Etanol, edetin asidi, sitrik asit, polioksietilen-7-gliserolmonoalkanoat,
1,2- propilenglikol, aritilmis su

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

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.DERMATOP nedir ve ne icin kullanilir?

2.DERMATOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.DERMATOP nasul kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.DERMATOP’un saklanmast

1. DERMATOP nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMATOP prednikarbat etkin maddesini igerir. 20 ml ¢o6zelti iceren ambalajlarda
kullanima sunulmustur. Piyasada ayrica DERMATOP krem ve merhem formlar1 bulunur.

DERMATOP, derinin hasta olan kismina siiriilerek uygulanan, steroid hormonlar
(kortikosteroid) sinifindan bir ilagtir. Iltihap giderici, alerji giderici, kasint1 giderici, akinti
giderici ve hiicre ¢cogalmasini dnleyici etkilere sahiptir.

DERMATOP haricen glukokortikoid tedavisi gerektiren sedef hastaligi ve atopik ekzemada,
bag, killi gogiis, sakalli bolgeler gibi killi deriyi etkileyen biitiin enflamatuar deri
rahatsizliklarinda kullanilir. Bu tiir deri hastaliklarinda DERMATOP avug i¢i, taban gibi
bolgelere de siiriilebilir.

2. DERMATOP'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DERMATOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Etkin madde olan prednikarbat veya icerigindeki diger maddelerden birine asir1
duyarliliginiz varsa



e Asilardan dolay1 olusan deri reaksiyonlari, frengi, tiiberkiiloz, mantar hastaliklar1 veya
bakteri ve viriislerden (6rn. su ¢igegi) ileri gelen enfeksiyonlar, agiz ¢evresinde yerlesmis deri
iltihabi, rosacea (yanak, burun, ¢ene, alin ve goz kapaklarinda kirmizi renkte kabarik akne
benzeri lezyonlarin goriildiigii bir deri hastaligi) s6z konusu ise (bu durumlarda DERMATOP
kullanilmast  hastalik  tablosunun  koétiilesmesine  neden  olabilir) DERMATOP’u
kullanmay1niz.

e DERMATOP g6ze uygulanmamalidir. G6z c¢evresine uzun siireli veya tekrarlanan
uygulamalar dikkatli risk-yarar tayini yapilarak ve sadece doktor gdzetiminde
gerceklestirilmelidir.

e DERMATOP’un bebeklerdeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur bu yiizden
bebeklerde kullanilmamalidir.

DERMATOP'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Yiiziiniize siiriiyorsaniz, goziiniize kagmamasina dikkat ediniz.

o Bakteri ve/veya mantar (mikotik) deri enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in es zamanli olarak
antibakteriyel (bakterilere karsi) veya antifungal (mantarlara karsi) tedaviyle birlikte
kullanilmalidir.

e Doktorunuz tedavinin beklenen fayda ve risklerini dikkatlice degerlendirmeden,
DERMATOP’un hemen goz cevresi bolgesinde tekrarlanan veya uzun siireli kullanimindan
kacininiz. Tedaviye karar verilmesi durumunda, doktorunuz tedavi boyunca sizi takip altinda
tutacaktir. DERMATOP’un konjunktival kese icerisine siirekli olarak diisilk miktarlarda
girmesi, gdz i¢i basincinda artisa sebep olabilir.

 Bulanik goérme veya baska gérme bozukluklari ortaya ¢ikarsa, doktorunuza danisiniz.

e DERMATOP’un siirekli ve uzun siireli (4 haftadan daha fazla) kullanimindan kagininiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DERMATOP’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DERMATOP deri istiine stiriilerek, haricen kullanilir. Bu yiizden yiyecek ve igecek ile
etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
DERMATOP kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

DERMATOP’un hamile kadinlarda kullanimina iligkin yetersiz veri bulunmaktadir.
DERMATOP ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigiinde hamilelik sirasinda
kullanilabilir. Boyle bir durumda, DERMATOP viicut ylizeyinin %20’den fazlasina
uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DERMATOP’un igerdigi etkin maddenin anne siitiine gecip ge¢medigine iligkin bilgi
bulunmamaktadir. DERMATOP un icerdigi etkin madde ile ayni sinifta olan diger maddeler
anne siitline gegmektedir. DERMATOP’u uzun siireli kullaniyorsaniz veya genis deri
alanlarina uyguluyorsaniz, emzirmeyi birakiniz. Bebeginizin ilag uygulanan bdlgeye maruz
kalmadigindan emin olunuz.



Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi {izerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.

DERMATOP’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
DERMATOP’un i¢inde yardimc1 madde olarak propilen glikol bulunur. Propilen glikol deride
tahrige (iritasyona) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaglarla karsilikl etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamustir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMATOP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Kullanim siiresi ve siklig1 bakimindan doktorun onerisine tam olarak uyulmalidir.

Doktorun bagka bir onerisi yoksa DERMATOP, miimkiinse ¢ok ekonomik bir sekilde damla
damla kullanilarak derinin hasta olan kismima giinde 1 defa hafifge ovusturularak
stiriilmelidir. Gerektigi takdirde giinde iki defa kullanilabilir.

Uzun siireli devam tedavisi 4 haftay1 gegmemelidir (Bkz. Bolim 2).
DERMATOP’u yliziiniize siiriiyorsaniz, goziiniize kagmamasina dikkat ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorun baska bir 6nerisi yoksa DERMATOP miimkiinse ¢ok kii¢iik miktarda damla damla
kullanilarak derinin hasta olan kismina giinde 1 defa hafif¢e ovusturularak siiriilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Siit ¢ocugu ve kiiciik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadikg¢a kullanimi 6nerilmemektedir.
Bebeklerdeki kullanima dair yeterli klinik deneyim yoktur bu yiizden bebeklerde
kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMATOP kullandiysaniz:

Cok yiiksek dozlarin (¢ok fazla ¢ozelti, ¢ozeltinin ¢ok genis alana uygulanmasi, ¢ok sik
uygulama) kisa siireli kullaniminin, zararl etkileri bulunmamaktadir.

Bununla beraber, bdyle bir durumda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diger taraftan, uzun periyodlar boyunca yiiksek bir doz uygulanirsa veya Onerilen tedavi
periyodu biiylik Olciide asilirsa, kortikosteroid baglantili lokal istenmeyen etkiler (¢izgi



olugmasi, derinin incelmesi gibi) olusabilir. Boyle bir durumda kortikosteroid sinifindaki
ilaclarin genel yan etkilerinin goriilme olasilig1 da bulunabilir.

DERMATOP tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DERMATOP'u kullanmay1 unutursaniz:
Doz semasindan kisa siireli sapmalar (¢ok genis alanlara veya artan miktarlarda uygulama,
cok sik kullanim veya unutulan tek bir doz) zararl etkilere yol agmaz.

Unutulan dozlar dengelemek icin bir sonraki uygulamayr daha fazla miktarda yapmayiniz.

DERMATOP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
DERMATOP tedavisini doktorunuzun onayt olmadan birakirsaniz, deri hastalifinizla ilgili
sikayetleriniz iyilesmeyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, DERMATOP un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 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.

Siklig1 bilinmeyen:  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:

e DERMATOP’un igerigindeki maddelere karsi asir1 duyarlilik sonucunda veya ¢ozeltinin
iceriginde bulunan alkole bagli olarak lokal deri iritasyonu (yanma, kizariklik, iltihap,
kabarciklar) ve deride kuruluk

Seyrek:
e Kagsinti, kil kdkiinde iltihaplanma (folikiilit)

Bilinmiyor:
e 3 haftadan da uzun bir siire kullanimdan sonra, derinin incelmesine bagl tipik lokal
kortikosteroid yan etkileri olusabilir (6rnegin kiiciik yiizeyel damarlarin genislemesi).
Deri renginde degisim de meydana gelebilir.
o Gozde koryoid (goziin damar tabakasinin arka pargasi) ve retinanin iltihaplanmasi
(santral ser6z koryoretinopati), bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan




etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 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. DERMATOP'un saklanmasi
DERMATOP u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

DERMATOP topikal ¢ozelti sisesi bir kez agildiktan sonra usuliine uygun sekilde saklanirsa
en az 3 ay dayanur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: PharmaVital ilag Saglik Hizmetleri ve Uriinleri
Ith. Thr. San.Tic.A.S.
Barbaros Mah. Al Zambak Sok. No:2 I¢ Kapi
No:52 34746 Atasehir - Istanbul
Tel: 0216 504 07 55
www.pharma-vital.com

Uretim yeri:  Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati 07.07.2023 tarihinde onaylanmistir.
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