KULLANMA TALIMATI

EXENATE %0,1 Losyon
Haricen uygulanir.

 Etkin madde: Her 1 g EXENATE, 1 mg metilprednisolon aseponat (%0,1) igerir.

* Yardimct maddeler: Trigliseritler (orta zincirli), kaprilik-kaprik-miristik-stearik trigliseritler,
makrogol stearil eter (steareth-2), makrogol stearil eter (steareth-21), benzil alkol, disodyum edetat,

gliserol (%85), saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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:

NN~

5.

EXENATE nedir ve ne icin kullanilir?

EXENATE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXENATE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EXENATE'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EXENATE nedir ve ne icin kullanilir?

EXENATE, vidali HDPE kapak ile kapatilmis 50 g’lik lamine tiipte, kutu igerisinde kullanima

sunulan losyondur.

EXENATE iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarini baskilar ve kizariklik, deri kalinlasmasi, deri
ylizeyinde tabaka olusumu, 6dem, kasint1 ve diger sikayetler (yanma hissi veya agr1) gibi deri

sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir.

EXENATE; ani gelisen egzama alerjik ve temas nedenli deri iltihabi, zehirli (toksik) hiicre
bozulmasia neden egzama (dejeneratif egzama), yagli egzama, madeni para goriiniimiinde
(numiiler) egzama, sulantili egzama, alerjik deri iltihab1 (atopik dermatit, ndrodermatit),
seboreik egzama (kizarik saha iizerinde sari, hafifce yagl ve kuru kabuklar halinde goriilen
dokiintiiler), bacaklarda varise baglh egzama (gravitasyonel egzama), ciddi giines yaniklarinin

(solar dermatit) tedavisinde kullanilir.

EXENATE 4 aydan biiyiik ¢cocuklarda kullanilir.
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2. EXENATE'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EXENATE'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

EXENATE igeriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya icerigindeki maddelerden
herhangi birine kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

Tedavi alaninda, tiiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) hasari, viral hastaliklar (or:
varicella (sugigegi) ya da herpes (uguk, zona), rozasea (giil hastalig1), perioral dermatit (agiz
cevresinde iltihaplanma), iilser, akne vulgaris (sivilce), atrofik deri hastaliklar1 (deride
incelme) varsa ve asi sonrasi deri reaksiyonlar1 gozlenmisse,

Tim viicudu etkileyen mantar enfeksiyonunuz varsa ilave uygun tedavi gereklidir. Ayrica bakiniz
"EXENATE'syi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ." boliimii.

EXENATE'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

EXENATE"in de dahil oldugu glukokortikoidler (bir hormon c¢esidi) grubu, 6zellikle de
cocuklarda miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir. Sadece istenen etkiye ulasmak ve
bu etkiyi korumak i¢in gerekli olan siire boyunca kullaniniz.

Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalig1 varsa, ilave uygun
tedavi gereklidir.

Deriye uygulanan glukokortikoid (bir hormon ¢esidi) kullanimina bagli olarak, lokal deri
enfeksiyonlar1 olusma potansiyeli artabilir.

EXENATE genis alanlara uygulanmamalidir (viicut ylizey alaninin %40'indan daha fazla).
EXENATE"in de dahil oldugu, deriye uygulanan kortikosteroidlerin (bir hormon ¢esidi)
genis bir alana tatbik edilmeleri veya uzun siireli uygulamalari, 6zellikle kapali pansuman
kosullarinda sistemik yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya sistemik etki olasiligi tamamen yok
edilemeyeceginden dolayi, tedavi siiresi olabildigince kisa tutulmalidir.

EXENATEin kullanimi1 sirasinda g6z, derin yaralar ve mukozayla temasindan
kacinilmalidir.

Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.
Tim viicudu etkileyen kortikoidlerde (bir hormon ¢esidi) oldugu gibi, lokal kortikoidlerin
kullanilmasi ile de (6rn. yliksek doz veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali
pansuman veya gz cevresindeki deriye uygulanmalar1 sonucu) glokom (goz tansiyonu)
gelisebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

EXENATE’nin 4 aydan daha kiiciik bebeklerde kullanilmas1 6nerilmez.
4 ay ile 3 yas aras1 ¢ocuklarda kullaniminda, fayda/risk degerlendirilmesi doktorunuz tarafindan
yapilmalidir.

EXENATE’nin kullanim1 sirasinda kapali pansuman uygulanmamalidir. Cocuk bezi, kapali
pansuman etkisi olusturabilir.

EXENATE'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

EXENATE lokal uygulandigi i¢in yiyecek veya iceceklerle etkilesiminin olmasi beklenmez.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bircok calismadan elde edilen veriler, gebeligin ilk {i¢ ayinda glukokortikoidler ile tedavi
edilen kadinlarin bebeklerinde yarik damak goriilme riskinde artis olmasimmin muhtemel
olabilecegini diistindiirmektedir.

* Genel bir kural olarak hamileligin ilk {i¢ ayinda kortikosteroid iceren haricen uygulanan
preparatlarin kullanilmasi sakincalidir.

+  Ogzellikle genis bir alana uygulama, uzun siireli kullanim ve kapali pansumandan kagininiz.

* EXENATE ile tedavinin klinik endikasyonu gebelerde dikkatle gézden gegirilip, yarar ve
riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

+ Eger kiiclik ¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz EXENATE'yi gogiislerinize uygulamayiniz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz EXENATE regete etmeden 6nce bu
durumu dikkate almak isteyecektir.

* EXENATE'in deriye uygulama sonucunda anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

* Emziren kadinlarda EXENATE'nin dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.
+ Ozellikle genis alana uygulamadan, uzun siireli kullanim ve kapali pansumandan sakininiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

EXENATE'"in arag¢ kullanma ve makine kullanimai tlizerine bilinen bir etkisi yoktur.
EXENATE'nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

Bilinen bir etkilesimi yoktur.
3. EXENATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EXENATE'yi her zaman doktorunuzun anlattig1 gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.
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EXENATE'yi doktorunuz farkli bir sekilde onermedigi takdirde giinde 1 defa uygulaymiz.
Genellikle kullanim stiresi 2 haftayr gegmemelidir. Seborreik egzamada, hastalikli yiiz bolgesinde
kullanim stiresi 1 haftayr gegmemelidir.

EXENATE kullanim1 sirasinda, kuruma meydana gelirse, cilt tipine bagh olarak, yag i¢inde su
emiilsiyonu veya tek fazli yagli pomat nemlendirici olarak kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen, etkilenen bolgedeki deriye ince bir tabaka halinde uygulayiniz ve hafifce ovalayiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: EXENATE'nin 4 aydan daha biiyiik bebeklerde, ¢cocuklarda ve ergenlerde
kullaniminda doz ayarlamasi gerekli degildir.

EXENATE giivenliligi 4 aydan kiiciik bebeklerde ortaya konulmamistir. Mevcut veri yoktur.

Siit ¢ocugu ve kiigiik cocuklarda zorunlu kalinmadike¢a kullanimi dnerilmemektedir.

Eger EXENATE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXENATE kullandiysaniz:
EXENATE'yi kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz endiselenmeyiniz.
Bir doktor veya eczaci ile konusunuz. EXENATE'den bir defalik fazla doz (genis deri bolgesine 1

defalik uygulama) kullanilmasinda veya kaza ile yutulmasinda risk beklenmemektedir.

EXENATE'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EXENATE'yi kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

EXENATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
EXENATE'yi 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 geginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi EXENATE'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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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.

Yaygin:
Uygulama bolgesinde yanma hissi

Yaygin olmayan:
Egzama, deride catlaklar (fissiirler), uygulama bdlgesinde kasinti1 (pruritus) agri, sulu kesecikler
(vezikiiller), irinli deri kabarciklar1 (piistiil), asinma

Bilinmiyor:

flaca karsi asirt duyarlilik, sivilce (akne), kilcal damarlarin genislemesi (telanjiyektazi), deride
incelme (atrofi), catlaklar (deride stria), agiz civarinda iltihap (perioral dermatit), deride renk
degisikligi, uygulama bdlgesinde kuruluk, kizariklik (eritem), kil kokii iltihabr (folikiilit), asiri
killanma (hipertrikoz)

Kortikoid iceren deriye uygulanan ilaglar kullanildiginda, deriden emilmesine bagli olarak tiim
viicudu etkileyen durumlar ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. EXENATE'nin saklanmasi

EXENATE'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
EXENATE’yi 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXENATE'yi kullanmayniz.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymniz Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:

Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati 14.08.2023 tarihinde onaylanmistir.
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