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KULLANMA TALIMATI

HIPOKORT FORTE %1 merhem
Deri iizerine uygulanir.

o Etkin maddeler: Her 1 g merhem 10 mg hidrokortizon asetat igerir.
o Yardimci maddeler: Kat1 parafin, beyaz yumusak vazelin, setostearil alkol,
oktildodekanol, siklometikon, sivi parafin, arlacel 986, magnezyum siilfat, biitil

hidroksianizol (E320), triklozan, klorheksidin hidrokloriir, saf su.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIPOKORT FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. HIPOKORT FORTEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPOKORT FORTE nasi kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
HIPOKORT FORTE ’nin saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.

1. HIPOKORT FORTE nedir ve ne i¢in kullanihr?

e HIPOKORT FORTE, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir iiriindiir. “Zayif etkili
kortikosteroidler (grup I)” olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e FEtkin madde olarak, 1 graminda 10 mg hidrokortizon asetat icerir. Hidrokortizon asetat,

iltihap ve kasimt1 giderici 6zellikte bir maddedir.
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e HIPOKORT FORTE; alerjik kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligy), irritan

kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi), bocek sokmasi reaksiyonlar1 ve

hafif-orta siddette egzama (bir tiir deri hastaligi) tedavisinde kullanilir.

e HIPOKORT FORTE, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g beyaz renkli,homojen

goriiniimlii ve kokusuz merhem iceren aliiminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

2. HIPOKORT FORTE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HiPOKORT FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Hidrokortizon asetat, diger kortikosteroidler (iltthap ve kasint1 giderici bir ilag grubu)
veya HIPOKORT FORTE’nin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1
duyarliligmiz var ise,

Bakteri, virlis, mantar, maya veya parazit enfeksiyonlarinin neden oldugu bir deri
hastaliginiz var ise (bu hastaliklar siddetlenebilir ya da maskelenebilir),

Deri kizarikliginin da bulundugu akneniz var ise,

Yaralarmiz ya da balik derisi hastaliginiz (iktiyoz) var ise,

Daha onceki kortikosteroid tedavinizden kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki deride
iltihap, muhtemelen c¢izgilerle seyreden deri incelmesi, ince kan damarlar1 gibi bir deri
bozuklugunuz var ise HIPOKORT FORTE’yi kullanmayiniz.

Gozler, yliz, genital ve anal bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk carpmasi,
sivilce, atlet ayag1), temas ettirmeyiniz.

Cocuklarin ayak tabanlarinda dokiintii durumunda kullanmaymiz.

HiPOKORT FORTEyi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

Gegici kizariklik veya kabart1 gibi alerjik deri reaksiyonlar1 [kisa siirekli kizariklik ve

0dem (derialt1 dokularinda asir1 sivi toplanmasi)]

Graniilomalar (viicutta bir yabanci cisme, harabiyete veya enfeksiyona karsi, savunma
reaksiyonu esnasinda olusan taneciklerin olusturdugu doku) gibi derinin alt

tabakalarimi da etkileyen durumlar,

Sedef hastahginiz var ise HIPOKORT FORTE’yi sadece doktorunuz tarafindan

Onerilen durumlarda kullaniniz.
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e HIPOKORT FORTE’yi uyguladiginiz alanlarin {izerini plaster, bandaj vb. ile

kapatmaymiz.

e Bebeklerde ve ¢ocuklardaki deri rahatsizliklar1 i¢in kullantyorsaniz, tedavinin siiresi
7 glinii gegmemelidir.

e (Cocuk bezlerinin altinda kullanmaniz gerekiyorsa (doktor tarafindan aksi
onerilmedik¢e ¢ocuk bezi altinda kullanmayiniz),

e Karaciger yetmezliginiz var ise,

e  Uzun siireli HIPOKORT FORTE tedavisi aliyorsamz dikkatli kullaniniz.

e Deri kivrimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa stireli kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

HiPOKORT FORTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
HIPOKORT FORTE’nin uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Yiiksek kortikosteroid dozlarinin kullanilmasi dogmamis cocugun biiylime geriligine
neden olabilir.

e Hidrokortizon asetatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

e Gebelik dsneminde HIPOKORT FORTE kullaniminin, dogmamis ¢ocuk iizerinde gok
diisik oranda anormallik olusturma riski oldugu goézardi edilmemelidir.
HIPOKORT FORTE’yi, gerekli olmadik¢a gebelik ddneminde kullanmayimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hidrokortizon asetatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

e Hidrokortizon asetatin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamastir.
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e Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da HIPOKORT FORTE tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kag¢milip kaginilmayacagmna iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve HIPOKORT FORTE tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

e Uzun donemli tedavide ya da genis yiizeyler veya hasarl deri tedavi edildiginde emzirme
tavsiye edilmez.

e HIPOKORT FORTE emzirmeden dnce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Deri iizerine siiriilerek uygulanan HIPOKORT FORTE ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir

calisma mevcut degildir.

HiPOKORT FORTE’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli

bilgiler

HIPOKORT FORTE’nin igeriginde bulunan;

e Biitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarmna (6rnegin, kontakt dermatite) ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Uzun siireyle genis alanlara uygulandiginda kan dolasimima gecisi artacagindan, Fenitoin,
Barbitiiratlar ve Rifampisin (sirasiyla sara, konviilsiyon ve verem i¢in kullanilabilen ilaglar)
ile beraber kullanildig1 takdirde hidrokortizonun karacigerden atilimi hizlanabilir. Buna
paralel olarak HIPOKORT FORTE’nin etkisinde azalma goriilebilir ve kanin pihtilasmasini

onleyici ilaglara (antikoagiilanlar) cevap azalabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIPOKORT FORTE nasil kullamhr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde onerilmediyse, HIPOKORT FORTE’yi
etkilenen deri bolgesine giinde 1 ya da 2 kez uygulaymniz. Tedaviye 7 giinden daha
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uzun bir siire devam etmeyiniz. Eger durumunuzda bir iyilesme goriilmez ise,

doktorunuza basvurunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanar.

D@ e

Kapag: ters gevirerek tipu deliniz,

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
10 yasim altindaki ¢ocuklarda hekim tarafindan 6nerilmedikg¢e kullanilmamalidir.
Cocuklarda kullanilan bezler, 6zellikle plastikten yapilanlar kapali pansuman gorevi
gorerek ilacin deriden emilimini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin goriilmesine neden

olabilirler.

Genis yiizeylere uygulamalardan kaginilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

HIPOKORT FORTE’nin yaslilarda kullanimi incelenmemistir.

e  Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda; 6zellikle deriden emilmeyi kolaylastirici kapali
pansumanin gerekli oldugu durumlarda, hidrokortizon asetatin kan dolasimina
gecisinin artmasi nedeniyle HIPOKORT FORTE’yi dikkatli bir sekilde gézlem altinda

kullaniniz. Ilacin kan dolasimina gecisine bagl etkiler olusabilir.

Eger HIPOKORT FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla HIPOKORT FORTE kullandiysaniz:

HIPOKORT FORTE, doz asim sonucu sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda deriden
emilebilir.

Kisa siirede yiiksek doz kullanilmas1 pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu steroitle ilgili topikal ve sistemik yan etkilerin riski artabilir.
Bu durumda, HIPOKORT FORTE tedavisi doktorunuzun kontroliinde asamali bir sekilde
azaltilarak kesilmelidir.

HIPOKORT FORTE den kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger HIPOKORT FORTE’yi kullanmay: unutursaniz:
Eger HIPOKORT FORTE’yi kullanmay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullanmiz, daha
sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

HiPOKORT FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etKkiler:

Tedavinin sonlandirilmasina bagl olarak, hastalik belirtileri tekrar olusabilir (rebound etki).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HIPOKORT FORTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HIPOKORT FORTE’yi almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (iddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi, 6zellikle yiiz,

dil ve bogazda kasimnti/sisme, dokiintii)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIPOKORT FORTE’ye kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidaki siklik gruplar kullaniimistir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Seyrek:
e Adrenokortikal baskilanma
Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi s6z konusu oldugunda,
kortikosteroidler deriye niifuz ederek kana gecebilir. Bu da adrenokortikal baskilanmaya yol
acabilir. Sistemik yan etkiler olusma riski asagidaki durumlarda en yiiksek diizeydedir:
- Kapatici tedavi (plastik altina, deri kivrimlarina uygulama)
- Genis deri bolgelerine uygulama
- Uzun siireli tedavi
- Cocuklarda kullanim
e Alerjik temasa bagli deri reaksiyonlar1
e Piistiiler akne (irinli deri kabarciklarindan olusan bir sivilce tiirii)
e Derinin incelmesi
e Purpura (kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar
iizerinde baslangicta kirmizi, sonradan morumsu renk alan, nokta seklinde yaygin
kanama odaklar1 goriilmesi ile belirgin durum) ve cizgilerle seyreden ¢ogunlukla
geri doniiglii deri atrofisi (derinin yapisinin bozulmasi)
e Perioral dermatit (ag1z ¢evresindeki iltihapl yaralar)
e Deride renk bozuklugu
e Steroid bagimliligina yol acabilen rebound etki (hastalik belirtilerinin tekrar ortaya
cikmasi)
e lyilesmede gecikme

e Hipertrikoz (asir1 killanma)

e Yanma
e Batma

e Kuruluk
e Tahris

e Folikiilit (kil kokaii iltihabr)
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e Maserasyon (deride yumusama ve soyulma)

e Ikincil enfeksiyon (asil nedene veya birincil hastaliga bagli ortaya ¢ikan, iltihap
olusturan mikrobik hastalik)

e Deri ¢atlaklar1

o Isilik

Cok seyrek:
e (G0zigi basingta artisla birlikte katarakt riskinde artis

Bilinmiyor:
e Cushing sendromu (Aydede yiiz)
e Telanjiektazi (deri ylizeyinde kilcal damarlarin geniglemesi)
e Akne (sivilce)
e Rozase (giil hastalig1)
e Kollajen bozuklugu (bag dokusu hastalig1)

Bunlar, HIPOKORT FORTE’nin hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
daniginiz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastigmiz 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.

5. HIPOKORT FORTE’nin saklanmasi
HIPOKORT FORTEyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HIPOKORT FORTE yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir
Uretim yeri : ORVA {la¢ San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigstir.
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