KULLANMA TALIMATI

TEMETEX %0.1 merhem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram merhem 1 mg diflukortolon valerat igerir.
o Yardimci maddeler: Beyaz vazelin, beyaz balmumu, parafin sivi, dehymuls e,
demineralize su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TEMETEX nedir ve ne icin kullanilir?

TEMETEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEMETEX nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEMETEX’in saklanmast

ok~ 0w E

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TEMETEX nedir ve ne icin kullanilir?
TEMETEX merhem, 1 graminda 1 mg diflukortolon valerat etkin maddesini igeren
alliminyum tiipte sunulmustur.

Her bir TEMETEX kutusunda beyaz - sarimsi beyaz renkte, opak goriiniislii, 10 g merhem
iceren 1 adet tiip bulunmaktadir.

Diflukortolon valerat yiiksek etkiye sahip yeni bir kortikosteroid preparattir. Enflamatuar
(iltihap) veya alerjik (asir1 duyarlilik) tipte deri hastaliklarinda enflamasyonu inhibe ederek
kasint1, yanma ve agr1 gibi subjektif sikayetleri ortadan kaldirir.

Topikal kortikosteroid tedavisine cevap veren biitiin deri hastaliklari, 6rnegin:

e Egzamalar (Mayasil diye bilinir, derinin sulanmasi ile meydana gelen bir iltihaptir),

e Norodermatit (Duygusal veya sinirsel nedenleri oldugu diisiiniilen kasintili bir deri
hastaligy),
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e Psoriyazis (Sedef hastaligy),

e Liken planus ve liken planus verrucosus, (Bir tiir deri hastalig1 ciltte kirmizi-mor, diiz-
kesik, ¢cok kasindirici bir dokiintii olarak tanimlanir.)

e Lupus eritematozus (Bir tiir deri hastalig),

e Birinci derece yaniklar, giines yanigi, bocek sokmalari.

2. TEMETEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TEMETEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Etkin maddesi diflukortolon valerat veya herhangi bir igerigine karsi bir hassasiyetiniz
(allerjiniz) varsa,

e Tiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) tedavisi uygulaniyorsa, viriis hastaliklar1 (6rnegin
su ¢icegi/varicella, herpes zoster), rosacea, agiz civarinda iltihap veya asi sonrasi goriilen
deri reaksiyonlar1 i¢in tedavi uygulaniyorsa

TEMETEX i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TEMETEX yiize uygulanacaksa goze temasindan kacinilmalidir.

Daha oOnce glokom (goz i¢i basincinin artmasi) sikdyetiniz olduysa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Kortikosteroidlerin haricen uzun siireli viicudun genis alanlarma o6zellikle kapali olarak
uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Sistemik Kortikosteroidlerden bilindigi {izere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (6rnegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmast).

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

TEMETEX in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
TEMETEX yiyecek ve icecek ile birlikte veya tek basina kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TEMETEX
recete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin
ilk li¢ aymda kortikosteroid igeren haricen uygulanan preparatlarin kullanilmas1 sakincalidir.
Ozellikle genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan kagininiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger kiiciik ¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz TEMETEX’i gogiislerinize uygulamayiniz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz TEMETEX recete etmeden 6nce bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamadan ve uzun siireli
kullanimdan sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimm
TEMETEX kullaniminin ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini etkilemesi beklenmez.

TEMETEX in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TEMETEX in igeriginde uyar1 gerektiren yabanci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEMETEX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

TEMETEX’1 her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz. TEMETEX’i doktorunuz farkli bir sekilde
onermedigi takdirde giinde 2 veya hatta tedavinin baslangicinda 3 defa tedavi edilecek deri
kismina ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Belirtilerde iyilesme goriildiikten sonra giinde 1 defa
stirmek genellikle yeterli olacaktir.

Bebekler, cocuklar ve yetiskinlerde 3 haftadan daha fazla kullanilmamalidir.
TEMETEX’in, ¢cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger TEMETEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEMETEX kullandiysamz:
Kaza ile doktorunuzun 6nerdiginden fazla TEMETEX kullandiysaniz, derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

TEMETEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEMETEX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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TEMETEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TEMETEX’i doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur
ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya ¢ikarsa doktorunuzla temasa geciniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TEMETEX de yan etkilere neden olabilir.

TEMETEX kullanimi sirasinda ender olarak kasinti, yanma, kizariklik ya da kabart1 gibi deri
rahatsizliklart meydana gelebilir.

Kortikosteroid igeren haricen kullanilan preparatlarin genis bir alana (yaklasik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullanimi (4 haftayir agsan) sonucunda bazi belirtiler
meydana gelebilir. Ornegin derinin incelmesi (atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride
serit olusumu, deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroid absorbsiyonuna bagli olarak
sistemik etkiler.

Diger kortikosteroidlerin de haricen kullaniminda nadir olarak meydana gelen yan etkiler: sag¢
kokii iltihabi, asir1 kil uzamasi, agiz civarinda egzama, deride renk degisikligi, herhangi bir
icerige karsi alerjik deri reaksiyonlart.

Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut yiizeylerine ya da uzun bir siire
kullanimda bebeklerinde yan etki gériilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarinda TEMETEX
uygulandiginda, bebekte bobrek {iistii bezinde gerileme goriilebilir.

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 "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEMETEX’in saklanmasi
TEMETEX'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEMETEX'i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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