KULLANMA TALIMATI

FLOCIP %0.05 merhem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 g merhem 0,5 mg diflorazon diasetat igerir.
o Yardimct maddeler: Propilen glikol, gliserol monostearat 40-55 ve beyaz yumusak
parafin (vazelin flant)

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {ig¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagmi &grenmek i¢in 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FLOCIP nedir ve ne icin kullanilir?

FLOCIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLOCIP nasu kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

FLOCIP’in saklanmast

SR W

Bashklar: yer almaktadir.

1. FLOCIP nedir ve ne icin kullamlir?

FLOCIP, 30 g beyaz veya beyazims1 opak homojen merhem iceren agz1 beyaz renkli vidal
kapakla kapatilmig, aliminyum tiipte ve karton kutu icerisinde kullanima sunulmaktadir.

FLOCIP, kortikosteroidlere cevap veren deri hastaliklarinda kullanilir; iltihabi ve alerjik deri
reaksiyonlarini baskilar ve kizariklik, deri kalinlagmasi, deri yiizeyinde tabaka olusumu, 6dem,
kasinti ve diger sikayetler (yanma hissi veya agri) gibi deri sorunlarindan kaynaklanan
belirtileri hafifletir.
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2.

FLOCIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLOCIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

FLOCIP’in igeriginde bulunan diflorazon diasetat veya icerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

Tedavi edilecek alanda tiiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) nedeniyle olugmus bir
bozukluk, hasar (lezyon) varsa,

Tedavi alaninda viral hastaliklar (6rnegin su ¢igegi/varicella, herpes zoster), giil hastaligi
(rozasea), agiz civarinda dermatit, deride yara, akne, derinin incelmesi ile sonuglanan
(atrofik) deri hastaliklarina iligkin bir bozukluk veya as1 sonrasi goriilen deri reaksiyonlari
varsa

FLOCIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLOCIP’in da dahil oldugu glukokortikoidler (gesitli iltihap tedavisinde kullanilan ilaglar),
sadece istenen etkiye ulasmak ve bu etkiyi korumak i¢in gerekli olan siire boyunca
kullanilmaldar.

Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastaligi varsa, ilave
uygun tedavi gereklidir.

FLOCIP’in da dahil oldugu deriye uygulanan glukokortikoidlerin kullanimia bagl olarak,
lokal deri iltihab1 olusma olasilig1 artabilir.

FLOCIP kullamlirken, gozlerle, agik derin yaralarla ve mukoza ile temasindan kagininiz.
FLOCIP’in da dahil oldugu deriye uygulanan kortikosteroidlerin genis bir alana tatbik
edilmeleri veya uzun siireli uygulamalari, 6zellikle kapali pansuman altinda tiim viicutta
yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya tiim viicudu etkileyen durumlarin ortaya
cikma olasilig1 tamamen yok edilemeyeceginden dolayi, tedavi siiresi miimkiin oldugunca
kisa tutulmalidir.

Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.
FLOCIP’in da dahil oldugu deriye uygulanan glukokortikoidler geri déniisiimlii olarak
cocuklarda biiylime geriligi, kan sekerinde yilikselme ve idrarda seker ¢ikmasimna neden
olabilir.

Daha oOnce goz i¢i basincinda artma (glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bulanik gérme veya baska gorsel rahatsizliklar yasarsaniz saglik uzmaniniza bagvurun.
Genel kullanilan ve tiim viicudu etkileyen kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin
kullanilmasi ile de (6rn. yiiksek doz veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali
pansuman ile veya gz cevresindeki deriye uygulanmalari sonucu) sonucunda glokom
gelisebilir.

Bakteri ve/ veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastaliginiz varsa ilave
uygun tedavi gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon:

FLOCIP bir yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir. Cocuklarda yarar saglanan en diisiik
miktarda uygulanmalidir. FLOCIP kullanimi sirasinda kapali pansuman uygulanmamalidir.

Cocuk bezi, kapali pansuman etkisi olusturabilir.
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Deri yiizey alani/viicut kiitlesi oraninin daha yiiksek olmasi nedeniyle ¢ocuk hastalar, topikal
kortikosteroidlerle tedavi edildiklerinde bobrek iistii bezlerinin baskilanmasi ac¢isindan
yetigkinlere gore daha fazla risk altindadir. Cocuklarda tedavinin birden kesilmesi sebebiyle
kortikosteroid yetmezligi ve tedavi esnasinda Cushing sendromu (kilo alma, kan basinci
yiiksekligi, aydede ylizii gorliiniimii, ense bolgesinde yag birikimi, ciltte ¢atlama, ylizde
kizariklik, kadinda yiiz ve viicutta killanma, kan sekeri yiiksekligi, kas ve kemiklerde
zayiflama, bobrek taslari, depresyon ve uyku bozuklugu gibi belirtileri olan bir gesit hormon
hastalig1) goriilme riski yetiskinlerden daha fazladir. Cocuklarda kortikosteroidlerin uygunsuz
kullanimi sonucu ciltte catlaklar(stria) gibi yan etkiler bildirilmistir.

Topikal kortikosteroid uygulanan ¢ocuk hastalarda bobrek iistii bezlerinin baskilanmasi sonucu
hormon tiretim bozukluklari, Cushing sendromu ve kafa ici basing artis1 ortaya ¢ikabilir. Kafa
ici basing artisinda fontonallerde siskinlik, bas agris1 goriilebilir. Cocuk hastalarda bobrek {istii
bezlerde baskilanmanin belirtisi olarak biiylime-gelisme geriligi, kan kortizol seviyelerinde
diistikliik ve hormon uyari testlerine yanit alinamamasi goriilebilir.

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

FLOCiP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLOCIP uygulama yolu sebebiyle yiyecek i¢ecek ile kullanimindan etkilenmez.

Hamilelik:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Genel bir kural olarak hamileligin ilk {i¢ ayinda kortikosteroid igeren haricen uygulanan
preperatlarin kullanilmasi1 sakincalidir.

Ozellikle genis bir alana uygulama, uzun siireli kullanim veya kapali pansumandan kaginmniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLOCIP’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda kullanilirken
bebegin yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FLOCIP regete etmeden énce bu durumu
dikkate almak isteyecektir.

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

Arac¢ ve makine kullaninm
FLOCIP’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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FLOCIP’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FLOCIP’in igerisindeki yardimci maddelerden olan propilen glikol deride iritasyona neden
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLOCIP nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
FLOCIP’i her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalismiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

FLOCIP, topikal (yiizeysel) olarak giinde 1-3 kez ince bir tabaka halinde hastalikli deriye
hafifge siiriiliir.

Kullanim siiresi genel olarak yetiskinlerde 4 haftayr asmamalidir. Tedavinin siirdiiriilmesi
gerektiginde daha az giiclii bir ilag kullanilmalidir. Durum kétiilesirse ya da 2-4 haftada

diizelme saglanmaz ise tedavi ve tani1 yeniden degerlendirilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastalikli deriye siiriilerek kullanilir.

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:
FLOCIP’in, ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi saptanmamustir. Cocuklarda kullanilmamalidr.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger FLOCIP’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLOCIP kullandiysaniz:
FLOCIP’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz endiselenmeyiniz.

FLOCIP’den bir defalik fazla doz (genis deri bdlgesine 1 defalik uygulama) kullanilmasinda
veya kaza ile yutulmasi sonrasinda bir risk beklenmemektedir.

FLOCIP den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

FLOCIP’i kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni

uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
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FLOCIP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FLOCIP’i doktorunuzun onerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
cikarsa doktorunuzla temasa geg¢iniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLOCIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

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:

Katarakt

G0z tansiyonunda artig

Gorme bulanikligi

Carpik gébrme

Deride yanma, kasinti, iritasyon, kuruluk
Kil kokii iltihabi

Viicutta killanma

Sivilcemsi dokiintiiler

Deri renginin azalmasi

Ag1z gevresinde iltihap

Herhangi bir maddenin viicuda tamas etmesi ile gdzlenen alerjik deri reaksiyonu
Deride soyulma

Deride enfeksiyon geligsmesi

Derinin incelmesi

Deri catlaklari

Terlemeye bagli dokiintiiler

Bunlar FLOCIP’in hafif yan etkileridir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.
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5. FLOCIP’in saklanmasi

FLOCIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLOCIP’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FLOCIP’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tun¢ Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 11/08/2022 tarihinde onaylanmistir.
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