KULLANMA TALIMATI

LOCACORTENE VIOFORME 0,2 mg/g + 30 mg/g krem
Haricen kullanilir.

« Etkin madde: 1 gram krem 0,2 mg flumetazon pivalat ve 30 mg kliokinol igerir.
*Yardimci madde(ler): Setil alkol, setil palmitat, sodyum lauril siilfat, gliserin, 2-

fenoksietanol, stearil alkol, parafin (beyaz), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOCACORTENE-VIOFORME nedir ve ne icin kullandur?

2. LOCACORTENE-VIOFORME yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOCACORTENE-VIOFORME nasil kullandir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LOCACORTENE- VIOFORME 'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. LOCACORTENE-VIOFORME nedir ve ne icin kullanilir?

« LOCACORTENE-VIOFORME etkin madde olarak 1 gram kremde 0,2 mg flumetazon pivalat
ve 30 mg kliokinol icerir. LOCACORTENE-VIOFORME nin etkin maddeleri flumetazon
pivalat ve kliokinol gesitli iltihapli deri hastaliklarinda kullanilan kortikosteroidler (topikal
dermatolojikler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

« LOCACORTENE-VIOFORME beyaz-agik sar1 renkte, homojen krem olup, 15 gram ve 30
gramlik aliiminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

« LOCACORTENE-VIOFORME, gesitli tipteki mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki
iltihapl deri hastaliklarinin ve ikincil enfeksiyonlarin gelistigi bocek 1sirmalari ve sokmalarinin
tedavisinde kullanilir:

- Seboreik egzama (genellikle derinin yagl bdliimlerinde goriilen iltihapli ve kasintili bir deri
hastaligy),

- Kontakt egzama (bazi1 maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu ortaya ¢ikan iltihapli
bir ¢esit deri hastaligi),



- Atopik dermatit (kronik, kasintili ve tekrarlayan bir tiir deri hastalig),
- Lokalize nérodermatit (sinirsel deri iltihabi),

- Pisik,

- Bakterilerin neden oldugu deri iltihaplarinin yilizeyel kisimlarinda.

2. LOCACORTENE-VIOFORMEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOCACORTENE-VIOFORMEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Flumetazon pivalat veya genel olarak kortikosteroidlere, kliokinol, hidroksikinolin veya diger
Kinolin tiirevlerine, iyota veya LOCACORTENE-VIOFORME’ nin bilesiminde bulunan
yardimc1 maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,

« Bakterilerin neden oldugu hastaligmiz (Orn., irinli deri iltihabi, derinin bulasic1 yiizeysel
mikrobik enfeksiyonu, frengi ve deri tiiberkiilozu) varsa,

« Viriislerin neden oldugu deri hastaligmiz (Orn., sugicegi, as1 sonras1 deride dokiintiiler, uguk,
zona, sigil) varsa,

* Maya ve mantarlarin neden oldugu deri hastaliginiz varsa,

* Uyuz gibi parazitlerin neden oldugu deri hastaliginiz varsa,

* Yaralanma gibi iilser tipi deri rahatsizliginiz varsa,

* Rozasea hastaliginiz (yiiziin orta kismimni tutan, kirmizi ve iltihaph sivilceler yapabilen,
kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

* Agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihapli deri
hastaliginiz (perioral dermatit) varsa,

* Bulug caginda ozellikle yiizde, boyunda, gogiis ve sirtta olugsan ve devamlilik gdsteren kiigiik
sivilceler sizde varsa,

* Tedaviye direngli ikincil enfeksiyonlarla ilgili rahatsizliginiz varsa,

* 2 yagin altindaki ¢ocuklarda,

* G6ze uygulama yapilmasi gerekiyorsa.

LOCACORTENE-VIOFORME’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

* Tedavi sirasinda tahris, asir1 duyarlilik veya kizariklik gelisirse, sisme ve agri devam ederse
(tedavinin kesilmesi gerekmektedir),

* Fazla miktarda kullanilmasin1 gerektiren ender durumlar varsa,

* Genis veya hastalikli deri bolgelerine uygulamada, 1 haftadan uzun siiren tedavilerde ve kapali
pansuman uygulamalarinda proteine baglanan iyot miktarinda artig goriiliirse (bu durum toksik
yan etkilere neden olabilir),

* Bir hafta icinde iyilesme gozlenmezse (bu durumda tedavinin kesilmesi ve doktorunuz
tarafindan uygun tedavinin baglatilmasi1 gerekmektedir),

* Yiize, sacl deriye ve cinsel organlara uygulanacaksa,

* Cocuklarda kullanilacaksa (bdbrekiistii bezlerinin islevine etki edebilir),

* Uzun siire kullanilacaksa (yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilmektedir),

« Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa.

LOCACORTENE-VIOFORME nin yanlis kullanilmas1 sonucunda bakteri, parazit ve mantar
enfeksiyonlart maskelenebilmekte ve/veya kotiilesebilmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



LOCACO RTENE-YIOFORME’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LOCACORTENE-VIOFORME’nin uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

« [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« LOCACORTENE-VIOFORME gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.
Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planhiyorsaniz
LOCACORTENE-VIOFORME'yi kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

*» Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
* llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
« LOCACORTENE-VIOFORME, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
LOCACORTENE-VIOFORME’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki
olusturmasi beklenmez.

LOCACORTENE-VIOFORME nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler
baklanda onemli bilgiler

LOCACORTENE-VIOFORME setil alkol ve stearil alkol igerir. Bu yardimci maddeler,
bolgesel deri hastaliklarina (kontakt dermatit gibi) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

+ LOCACORTENE-VIOFORME tedavisi sirasinda goriilebilen proteine baglanan iyot
miktarinda artisg, tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. Tedavinin kesilmesinden 1 ay siireyle
bu testler yapilmamalidir.

* Bobrek yoluyla atilan kliokinol nedeniyle fenilketoniiri hastalarina yapilan demir (+3) kloriir
testi yanlis pozitif sonug verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOCACORTENE-VIOFORME nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Hastaligin siddetine bagli olarak giinde iki veya {i¢ kez uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu: .
Haricen kullanilir. LOCACORTENE-VIOFORME'yi tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka

halinde siiriiniiz. Kremi hafifce ovusturarak siirebilirsiniz.

LOCACORTENE-VIOFORME’yi gbziiniize ve gdz kapaklariniza siirmeyiniz.

Eger kulak zarmizda bir delik varsa, LOCACORTENE-VIOFORME kremi dis kulaginiza
slirmeyiniz.

Koruyucu pansuman veya kapali pansuman seklinde uygulamayiniz.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

LOCACORTENE-VIOFORME, ¢ocuklarda (2 yas alt1) kullanilmamalidir.
LOCACORTENE-VIOFORME’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas arasi) kullanimina
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanlm}:
LOCACORTENE-VIOFORME’nin yaslt hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidr.

Karaciger yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger LOCACORTENE-VIOFORME'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCACORTENE-VIOFORME kullandiysaniz:
LOCACORTENE-VIOFORME ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

LOCACORTENE-VIOFORME’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

LOCACORTENE-VIOFORME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan LOCACORTENE -VIOFORME’yi kullanmay1 sonlandirmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LOCACORTENE-VIOFORME 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LOCACORTENE-VIOFORMEyi kullanmay: durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.
o Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (dokiintii, kasinti, nefes almada zorluk, yiiziin, dilin ya da
bogazin sismesi vb.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizden mevcut ise, sizin LOCACORTENE-VIOFORME’ye kars1 ciddi
alerjiniz var demektedir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

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 tahmin edilemiyor.



Bilinmiyor:

* Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

* Derinin incelmesi (atrofi)

» Uygulama yerinde tahris, yanma hissi, kaginti, dokiintii

* Enfeksiyonlara kars1 lokal direncin diismesi nedeniyle ortaya ¢ikan ikincil enfeksiyonlar

» G0z i¢i basincinda artis

* Yiikselmis katarakt riski

* Alerjik deri hastalig1 (dermatit)

* Deride renk degisiklikleri

» Tek basina veya deride incelme ile goriilen ylizlin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihaph
sivilceler yapabilen, kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden bir hastalik (rozasea)
veya agiz ¢evresinde goriilen deri hastalig1 (perioral dermatit)

* Kuruluk

* Kil kokleri iltihabr (follikiilit)

* Asir1 killanma (hipertrikozis)

* Sivilce benzeri dokiintiiler

* Deride soyulma

« Ikincil enfeksiyonlar

* Geri doniisiimlii olarak deride incelme

* Cizgisel deri lekeleri ile belirgin deri hastalig (striae)

« Isilik

* Yara iyilesmesinin gecikmesi

* Viicut ylizeyindeki kilcal damarlarinda genislemesi (telanjiektazi)

* Kilcal damarlardan sizan kanin deride kirmizi-morumsu kanama noktalar1 olusturdugu pul
biiyiikliigiinde kirmizi lekeler (purpura)

* Bilesenlere veya kortikosteroidlere maruziyet sonucunda gelisen alerjik temasla ortaya ¢ikan
deri hastalig

* Akne

* Bobrekiistii bezlerinin islevinin baskilanmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim 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. LOCACORTENE-VIOFORME ’nin saklanmasi

LOCACORTENE-VIOFORME'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Sicaktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOCACORTENE-VIOFORME yi kullanmayiniz.



Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOCACORTENE-
VIOFORME’yi kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:
Avixa lla¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Lileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimat 27.05.2020 tarihinde onaylanmistir.



