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KULLANMA TALIMATI
EXENATEFE % 0.1 krem
Haricen uygulanr.

Etkin madde: Her 1 g EXENATE, 1 mg metilprednisolon aseponat (% 0.1} igerir.

Yardimci  maddeler: Desil oleat, gliserol monostearat, setostearil alkol, kati vag,

kaprilik-kaprik-miristik-stearik trigliseridler, makrogol stearat, gliserol (% 85
biitilhidroksitoluen (E321), benzil alkol, disodyum edetat, saf su ‘

(E422),

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

= Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veva eczaciniza damginiz. |
*  Bu ilac kisisel olarak sizin/cocugunuz icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

soyleyiniz. _ 5
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.  Hag hakkinda size onerilen dozun disginda

veya diisiik doz kullanmayiniz. |

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI diikkatlice

»  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsinqz

* Bu ilacm kullammi swrasmda, dokfora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullan:'tdzgzmzl

yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

EXENATE nedir ve ne icin kullaniltr?

EXENATE't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXENATE nasu kullantir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXENATE'm saklanmast

RN

Bashklan yer almaktadir.
1. EXENATE nedir ve ne icin kullanilir?

EXENATE, iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarini baskilar ve kizariklik, deri kalinlag
ylizeyinde tabaka olusumu, dem, kasinti ve diger sikayetler (yvanma hissi veya agrt
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir,

EXENATE mayasil (ekzema) tedavisi igin derive siiritlmek suretivle kullanilir. EXEN
ani gelisen ekzema, sinirsel nedenlere bagli deride kabartili ve kizarikliklarla seyrede
kronik deri iltihabi, temas ekzemasi dejenerasyona ugratici, sulu ekzema, kasintili deri
para seklinde dokiintiilerle seyreden ekzema, ¢ocuklardaki ekzema, ve herhangi bagka

smasl, deri
gibi deri

ATE krem
n kasintil
de madeni
bir sekilde

siniflandiriimamis ofan ekzemada kullaniiir,

EXENATE krem yiiksek su ve diisiik yag i¢erigine sahiptir ve dzellikle akut ve akintils el%zema icin,

gok vagh deri ve viicudun agik ya da titylii kisimlar i¢in uygundur.



EXENATE, 30 g beyaz renkte, homojen krem igeren, agz: plastik kapakla kapatilmis, eﬂummyum
tiiplerde ve karton kutu icerisinde kullanima sunulmaktadir,

2. EXENATE"1 kullanmadan éince dikkat edilmesi gerekenler
EXENATE'1 asagidaki duramlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

+ EXENATE"n igeriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya igerigindeki mhddelerden
herhangi birine karg1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

+ Tedavi edilecek alanda tlberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) nedeniyle olpsmus bir
bozukluk, hasar (lezyon) varsa,

* Tedavi alaninda viral hastaliklar (Grnegin su ¢igegi/varisella, herpes zoster), gul hastalig
(rozacea), agiz civarinda dermatit, deride yara, akne, derinin incelmesi ile sonuglanan (atrofik)
deri hastaliktaria iliskin bir bozukluk veya asi sonrasi goriilen deri reaksiyonlar va:rsa.

EXENATE" asagidaki derumlarda DIKKATLI KULLANINIZ |

»  Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastaligi varsa, ilave uygun
tedavi gereklidir.
*  Uzun stireli EXENATE krem kullanimina bagh olarak cildinizde kuruma meydana gelirse yag
igerigi daha yiiksek olan bir formiilasyona (EXENATE pomat) gegilmelidir. |
»  EXENATE kuilanilirken, gézlerle, agik derin yaralaria veya mukoza ile temasindanikaginmniz.
*  Daha 6nce goz i¢i basincinda artma {glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullaniimasi ile de (6rn. yiiksek doz
veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapalh pansuman ile veya géz ¢avresindeki
derive uygulanmalari sonucu) sonucunda glokom gelisebilir.
*  Topikal kortikosteroidlerin genig bir alana tatbik edilmeleri veya uzun sireli uygulamalari,
Ozellikle kapali pansuman altinda sistemik yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir. Cocuk
bezlerinin kapali ortam olusturabilecegine dikkat edilmelidir.

EXENATE'in igerisindeki iki yardime: madde (setostearil alkol ve biitilhidroksitoluen) lokal deri
reaksiyonlarina (6r. kontakt dermatit) sebep olabilir. Biitilhidroksitoluen gozlerde ve mukus
membranlarinda da tahrise sebep olabilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimz., -

EXENATE"1n yiyvecek ve icecek ile kullanilmasi |
EXENATE’1 yiyecek ve igecek aldifimiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damsiniz.

* Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz EXENATE
regete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir. i

*  Genel bir kural olarak hamileligin ilk ¢ ayinda kortikosteroid iceren haricen u‘uygulanan
preperatlarin kullanilmasi sakincahdir. |
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«  Ozellikle genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan veya kapal pansumandan
kacininiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya 'eczaamza
damsiniz,

]
. I
Emzirme !
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz. ;

I

«  Eger kiigiik gocuk veya bebek emziriyorsaniz EXENATE" memelerinize uygulamayiniz.

* Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz EXENATE regete etmedeh Gnee bu
durumu dikkate almak isteyecektir. !

»  Ozellikle genis alana uygulamadan ve uzun siireli kullanimdan ve kapali pansumandan
sakiminiz.

Ara¢ ve makine kullanim

i
|
EXENATE"m arag kullanma ve makina kullanimt iizerine bilinen bir etkisi yoktur. :

EXENATE"1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler*;

EXENATE"n igerisindeki iki yardimci madde (setostearil alkol ve bﬁtilhidroksitoluen)! lokal deri
reaksiyonlarina (6r. kontakt dermatit) sebep olabilir. Biitilhidroksitoluen gozlerde 've mukus
membranlannda da tahrise sebep olabilir. !

EXENATE krem gliserol icermektedir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi blir yan etki
beklenmez. |

EXENATE krem her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum lq;ﬁermektedu+ Dozu ve
uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmez. |

EXENATE krem benzil alkol igermektedir. Dozu ve uygutama yolu nedeniyle herhangl btr yan etki
beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son z&mmnlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. '

3. EXENATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar;

EXENATE"' her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmahsinmz. Eger emin |deg1|semz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.
EXENATE, genel olarak giinde bir kez ince bir tabaka halinde hastalikh deriye siiriiliir. |

Kullanim siiresi genel olarak yetigkinlerde 12 haftayi asmamalidir.

Cocuklarda kullanim siiresi genellikle 4 haftayr asmamalidir. !



Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastahikli deriye siiriilerek kullantlir, .

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim: '
EXENATE bebeklerde (28 giin - 23 ay yas araliff1), cocuklarda veya ergenlerde kullanildiginda doz
ayarlamasi gerekli degildir. i
Eger EXENATE 'm etkisinin ¢ok giiclii veyva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise dokiorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXENATE kullandiysaniz:
EXENATE'dan kullanmaniz gerekenden daha fazia kullanmigsamz endiselenmeyiniz.

EXENATE'dan bir defahk fazla doz (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) kullapilmasinda
veya kaza ile yutulmasinda bir risk beklenmemektedir. |
EXENATE'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczacr ile
konusuniz,

EXENATE'"1 kullanmay1 unutursamz '
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir. Takip eden 4ozun yeni
uygulama zamant igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir. i

Unutulon dozlar dengelemek icin cift doz kullanmaymz.

EXENATE ile tedavi sonlandinidifinda olusabilecek etkiler

EXENATE" doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kbybo]ur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrarplan ortaya
¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz. -

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXENATE"n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan klsllerde yan etkiler
olabilir. |

EXENATE ile en s1k gdzlemlenen yan etkiler uygulama bélgesinde yanma hissi ve kaslf:ltldll‘.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir: !
Cok yaygmn : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir. !
Yaygin : 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla goru]ebllm
Seyrek : 1.000 hastamin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortlebilir. ;
ok seyrek : 10.000 hastanin I'inden az gorillebilir, i
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin:
- Uygulama bélgesinde vanma hissi, kasinti

Yaygin olmayan : ;
- Uygulama bolgesinde kuruluk, kizariklik (eritem), deri lizerinde iltihaph | kesec1k!er
(vezikiller). kil kokii iltihabi (folikiilit), dékiintii, karincalanma (parestezi), 1lac4 kars1 asiri
duyarlilik

Seyrek: |

- Uygulama bdlgesinde seliillit, ddem, tahris, irinli deri enfeksiyonu (plyodemfla) deride
catlaklar, kilcal damarlarin geniglemesi (telanjiyektaziler), deride incelme (atrd:f' 1}, deride
mantar enfeksiyonu, ergenlik sivileesi (akne)

Topikal uygulama i¢in olan diger kortikoidlerdeki gibi, asagidaki lokal yan etkiler o]usabilir:
Bilinmiyor: '

- Deride atrofi (incelme), deride striae (¢atlaklar), uygulama bolgesinde kil kokuﬂilhab: asir
killanma, kilcal damarlarin genislemesi, perioral (agiz civarinda) dermatit, cﬂerlde renk
degisikligi ve formiilasyondaki bilesenlere karst alerjik reaksiyonlar olusabilir] Kortikoid
igeren topikal preparatlar uygulandiginda emilime bagh olarak sistemik etkilcr ortaya
¢ikabilir.

Bunlar EXENATE'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimaunda bahsi gecmeven herhangi bir yan etki ile karstlaszrsamz
doktorunuzu veya eczactmzi bilgilendiriniz.

5. EXENATE"1n saklanmasi

EXENATE't cocuklarim goremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajmda saklaymzq:.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda isiktan ve nemden koruyarak saklayiniz. ,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXENATE'"t kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi: ;
Pharmactive lla¢ San. ve Tic. A.S. !
34218 Bagceilar / Istanbul .

Uretim Yeri:
Pharmactive llag San. ve Tic. A.S.
59500 Cerkezksy / Tekirdag

Bu kullanma talimarr 19.02.2014 tarihinde onavianmstir,



