Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/hipokort-yuzde-0-5-30-gr-pomad
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D07AA02

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HIPOKORT % 0,5 pomad

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 30 g pomad igerisinde:

Hidrokortizon asetat 0,15¢g

Yardimer maddeler:

Her 30 g pomad igerisinde:

Butil hidroksianizol (E320) 0,003 g
Setostearil alkol 0,6g

Yardimei maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Yag iginde su (S5/Y) emiilsiyonu
Beyaz, homojen goriiniimlii, kokusuz pomad.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Temas dermatit, meslek ekzemas:, niimmiiler-dejeneratif ve seboreik ekzema, dishidrotik
ekzema, varikdz sendromda ekzema, ¢ocuk ekzemasi, nérodermit, anal ekzema, atopik
dermatit, lichen ruber planus, psoriasis, bécek sokmalari, 1. derece yaniklar, giines yaniklan
gibi yerel tedaviye cevap veren alerjik ve iltihabi deri hastaliklarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg) ve siiresi:

Genellikle gerekli goriilen bolgeye, giinde 1-2 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.
Yetigkinlerde ve 6 yagin iistiindeki ¢ocuklarda kullamim siiresi 2 haftay: gegmemelidir.

6 yasin altindaki gocuklarda hekim kontroliinde kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Karaciger yetmezligi olan
hastalarda, hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) aks fonksiyonlarn diizenli olarak takip
edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik hormon (ACTH)
stimiilasyon testi).
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Pediyatrik popiilasyon:

HIPOKORT pediyatrik hastalarda kullamlirken, HPA aks fonksiyonlan diizenli olarak takip
edilmeli (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi} ve uzun siireli
kullanimdan kagimimalidir. Bebeklerde ve 6 yasin altindaki gocuklarda hekim kontroliinde
kullanilmal: ve kullamim stiresi 5 — 7 giinii gegmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
HIPOKORT un yaglh hastalardaki giivenilirlik ve etkinlidi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hidrokortizon asetat veya HIPOKORT un herhangi bir bilesenine alerjisi veya asirl
duyarlilif1 olan hastalarda kontrendikedir.

Biitiin topikal kortikosteroid preparatlar; deri tiiberkiilozlarinda, frenginin deri lezyonlarinda,
viral enfeksiyonlarda (Vaccina ve Varicella dahil), mikotik rahatsizhiklarda kontrendikedir.
Gozler, yliz, genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk garpmasi, akne, atlet ayag)
temas ettirmeyiniz.

4.4. Ozel kullanum uyanlan ve Snlemleri

e HIPOKORT haricen kullanilir.

e (ocuklardan uzak tutunuz.

¢ Baz hastalar ve 6zellikle ¢ocuklar, topikal kortikosteroidlerin olusturdugu HPA aks
baskilanmasina kargt daha duyarhidirlar. Bu tip hastalarda, HPA aks fonksiyonlar
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH
stimiilasyon testi). Topikal kortikosteroidler, uzun siireyle genis yiizeylere
uygulanmamali ve miimkiinse tekrarlanan bandaj uygulamalarindan kagimlmahidir.

e Dermatolojik bir enfeksiyon varhiginda, tedaviye uygun bir antifungal veya
antibakteriyel eklenmelidir.

e Deri kiviimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa siireli kullanilmalidir.

® Yanhshkla kiigiik miktarlarda yutulursa, herhangi bir zararli etki beklenmemektedir.
Eger yiiksek miktarlarda yutulursa, doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

HIPOKORT un igeriginde bulunan,
e Butil hidroksianisol (E320) nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (6megin, kontakt
dermatit) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
® Setostearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6megin, kontakt dermatit)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HIPOKORT, uzun stireyle genis alanlarda kullanildiginda sistemik absorpsiyonu artacagindan
Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullaldig1 takdirde Hidrokortizon’un
hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma goriilebilir.
Antikoagiilanlara cevap azalabilir,
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Hidrokortizon asetat’in, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar ve dogum kontrolii lizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hidrokortizon asetat’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ doum sonrasi geligim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. HIPOKORT, gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kultanitmamahdir.

Laktasyon donemi

Hidrokortizon asetat’in insan siitiiyle atihp atilmadifn bilinmemektedir. Hidrokortizon
asetat’mn siit ile atilimi hayvanlar iizerinde aragtirllmamgtir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da HIPOKORT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve HIPOKORT tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

HIPOKORT, emzirmeden nce meme {izerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenei iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullanum iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan HIPOKORT ile ilgili olarak, bu konuda yapilmig bir
¢aligma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplan kullamlmigtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).




Endokrin hastahiklan
Bilinmiyor: Geri doniisiimiti HPA aks baskilanmasi, Cushing sendromu

Deri ve deri alh doku hastahklan

Seyrek: Yanma, batma, kuruluk, tahris, folikiilit, hipertrikoz, hipopigmentasyon, perioral
dermatit, alerjik kontakt dermatit, maserasyon, ikincil enfeksiyon, atrofi, striae (deri
catlaklar), miliaria (isilik).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimi sonucunda, topikal kortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilirler. Bu agidan dikkatli kullamlmalan gerekir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu: Zayif etkili kortikosteroidler (grup I)
ATC Kodu: DO7A A 02

Dermokortikosteroidler; antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif etkilere sahiptirler,
Dermokortikosteroidlerin vazokonstriktif etkilerinin mekanizmas1 bilinmemektedir. Ancak,
insanlardaki terapttik etki ile vazokonstriktif potens arasinda kabul edilebilir bir korelasyon
oldugunu gosterir bulgular mevcuttur.

Hidrokortizon asetat gibi halojensiz kortikosteroidler, basamakli tedavi (akut sendromlar
diizelinceye kadar kuvvetli etkili steroid kullamp, subakut fazda zayif etkili steroid ile devam
edip, semptomlar ortadan kalktiktan sonra sadece sivag kullanilarak tedaviyi bitirme) igin
elverisgli 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyonlari, kortikosteroidin konsantrasyonuna,
uygulama sirasinda okliizyon yapihp yapilmamasina bagli olarak degisir. Saghkl deriye
uygulandiginda sistemik absorpsiyon, deriden emilim minimum oranda oldugu i¢in oldukca
diigiiktiir. Enflamasyon ve/veya diger deri hastaliklannin varligi gibi etkenler emilimin
artmasina neden olur.

Dagihm:

Ciltten absorbe olduktan sonra, sistemik kortikosteroidlere benzer farmakokinetik 6zelliklere
sahiptir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde biyolojik olarak inaktif maddelere metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitler bobrek yoluyla atilir. Az miktarda metabolize olmamus olarak idrarla atilir.
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5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Doz agim1 sonucu, topikal kortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilir. Bu agidan dikkatli kullamlmalar: gerekir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Kat1 parafin

Beyaz yumugsak vazelin
Setostearil alkol

Abil WEQ9

Siklometikon

Zeytinyagi

Arlacel 986

Magnezyum siilfat

Butil hidroksianizol (E320)
Triklozan

Klorheksidin hidrokloriir

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Uzun stireyle genis alanlara uygulandifinda sistemik absorpsiyonu artacagindan, Fenitoin,
Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildigi takdirde Hidrokortizon’un hepatik
eliminasyonu hizlanabilir. Buna paralel olarak farmakolojik ctkide azalma goriilebilir ve
Antikoagiilanlara cevap azalabilir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
Ozel muhafaza sartlart meveut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi
Agz1 plastik kapakla kapatilmis, aliiminyum tiipte 30g pomad.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamus {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA Ilag San. ve Tic. A.S.,

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No. 10, 35620 Cigli / Izmir
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8. RUHSAT NUMARASI
176-13

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
i1k ruhsat tarihi: 16.11.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 07.03.2006

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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