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KULLANMA TALIMATI

SICORTEN® krem
Haricen kullamlir.

o Etkin madde: 1 gram krem 0.5 miligram halometazon monohidrat igerir.

o Yardimct madde(ler): Askorbil palmitat, setil alkol, setil palmitat, sodyum lauril siilfat
{Duponol C), EDTA disodyum tuzu, gliserin, 2-fenoksietanol, propilen glikol, stearik asit,
stearil alkol, beyaz parafin, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

® kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SICORTEN nedir ve ne icin kullaniir?

2. SICORTEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SICORTEN nasi kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SICORTEN’in saklanmas:

Bashklart yer almaktadir.

1. SICORTEN nedir ve ne igin kullamhr?

e SICORTEN etkin madde olarak 1 gram kremde 0.5 miligram halometazon monohidrat
icerir. SICORTEN’in etkin maddesi halometazon monohidrat ¢esitli mikrobik deri
hastaliklarinda kullanilan kortikosteroidler {deriye uygulanan ilaglar) olarak adlandirilan

. bir ilag grubuna aittir.

e SICORTEN beyaz homojen bir krem olup, 10 gram ve 30 gram doner kapakli aliiminyum
tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

e SICORTEN, gesitli tipte ve farkli yerlesim bolgelerinde goriilen asagidaki iltihaplt deri
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir:

- Seboreik dermatit (genellikle derinin yagh béliimlerinde goriilen iltihaph ve kasintili bir
deri hastalif),

- Kontakt dermatit (bazi maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu ortaya gikan
iltihapl1 bir ¢esit deri hastalig),

- Atopik dermatit (kronik, kagintili ve tekrarlayan bir tiir deri hastalig1),

- Bolgesel ndrodermatit (sinirsel deri iltihabi),

- Nummular egzema (yuvarlak sekilli, ¢evresi kesin olarak belirli yaralarla karakterize bir
tiir egzema),

- Sedef hastalig.
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2. SICORTEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SICORTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Halometazon monohidrata veya SICORTEN’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

» Bakterilerin veya viriislerin neden oldugu deri hastalifimz (su ¢igegi, deri iltihabi, as1

sonrast deride dokiintiiler, uguk, zona gibi} varsa,

Mantarlarin neden oldugu deri hastalifiniz varsa,

Frengiye bagh deri hastaliginiz varsa,

Deri veremi hastaligimz varsa,

Rozasea hastahiginiz (yliziin orta kismim tutan, kirmizi ve iltihaph sivilceler yapabilen,

kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

e Apiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihapl deri
hastalifiniz (perioral dermatit) varsa,

e Bulug cagmda ozellikle ylizde, boyunda, gogiis ve sirtta olugan ve devamhhk gdsteren
kii¢lik sivilceler varsa.

SICORTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kapali pansuman yaptlarak uygulanacaksa (kisa siireli ve kiigiik ylizeyler igin
uygulanabilir),

e Yiiksek dozlarda, geniy deri yilizeyine kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa ya da
uzun slireli uygulanmasi gereken durumlar varsa,

e Yiize ve koltuk alt1 gibi stirtiinme nedeniyle tahris olan ylizeylere uygulaniyorsa,

e Derileri ¢ok duyarli olan bebek ve kiigiik gocuklara uygulanacaksa (genis deri yiizeyine
veya kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa bobrek iistli bezinde baskilanma yapabilir).

e Hasar gérmiis deriye, mukozaya, gze veya gbz gevresine uygulanmamalidir,

» (dze temasindan kacinilmalidir, géze temasi halinde hemen su ile yikanmahdir,

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

S_iCORTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SICORTEN’1n uygulama agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

o [llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o SICORTEN gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanmilmamalidir. Hamileyseniz,
hamile oldugunuzu digiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsamiz SICORTEN’i
kullanmadan $nce doktorunuzla konusunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisinz,

Emzirme

¢ [flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,
s SICORTEN, emziren annelerde dikkatli kullanilmalidar.
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Ara¢ ve makine kullanimi
SICORTEN’in arag ve makine kullanimu {izerine herhangi bir etki olugturmas: beklenmez.

SICORTEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
SICORTEN propilen glikol igerir. Propilen glikol, deri tahrigine neden olabilir.

SICORTEN setil alkol ve stearil alkol igerir. Bu yardimci maddeler, bolgesel deri
hastaliklarina neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm
SICORTEN’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SICORTEN nasil kullanilir? _
SICORTEN’i doktorunuz tavsiye etmedikge kullanmayimz ve SICORTEN’i bagka kisilere
kullanmalan i¢in vermeyiniz.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:
Hastaligin siddetine bagh olarak giinde bir veya iki kez uygulanmalidir.
Hasta hangi yasta olursa olsun SICORTEN ile devamh uzun siireli tedaviden kagimimaldir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullamilir. SICORTEN’i tedavi edilecek bélgeye ince bir tabaka halinde hafifge
ovarak siiriiniiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammi:

SICORTEN c¢ocuklarda 2 haftadan ve 2 yasmn altindaki bebeklerde 7 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir. Tedavi edilecek bélge toplam viicut yiizeyinin %10’unu agmamalidir.
Kapali pansuman uygulamamalidir.

Yaghlarda kullanimi:
SICORTEN’in yash hastalarda kullanimina iligkin &zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
SICORTEN biébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:
SICORTEN karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir.

Eger SICORTEN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SICORTEN kullandiysaniz:
SICORTEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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SICORTEN’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

SICORTEN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damsmadan SICORTEN’i kullanmay: sonlandirmaymmz. Sedef hastahifi veya
kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir. Uygulanan doz,
derivi yumusatan iriinlerin alternatif olarak uygulanmasiyla ya da giicii giderek azalan
kortikosteroidlerin uygulanmasiyla kademeli olarak azaltilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SICORTEN’in ig¢erifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirlir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
Uygulama yerinde yanma hissi ve kaginti gibi tahris belirtileri

Seyrek
Deride kuruluk, deride tahris, derinin incelmesi (atrofi), kil kdklerinde iltihap, akne ve irinli
deri kabarcig1 (pistiil) olusumu

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagh olarak bildirilen
diger yan etkiler: temasa bagh alerji, deri renginde degisiklik, ¢izgisel deri lekeleri ile belirgin
deri hastahig1 (striae rubrae distensae), yapisal degisiklikler, deride kanama, yiiziin orta
kismini tutan, kirmizi ve iltihapli sivilceler yapabilen, kizanklik ve kilcal damar genislemeleri
ile seyreden bir hastalik (rozasea), agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla
kendini gosteren iltithapli deri hastah@i (perioral dermatit), viicut yiizeyindeki kilcal
damarlann geniglemesi (telanjiektazi), kilcal damarlardan sizan kanm deride kirmizi-
morumsu kanama noktalarinin olusturdugu hastalik (purpura) veya steroid aknesi.

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

5. SICORTEN’in saklanmas:
SICORTEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’min altindaki oda sicakhiginda saklayimz. Sicaktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SICORTEN'i kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SICORTEN’i kullanmayinz.
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Ruhsat sahibi: Amdipharm Ltd, Dublin, irlanda lisans1 altinda
Vitalis Saglk Uriinleri Damsmanlk ve Ticaret Ltd. Sti.
Birlik Mahallesi, 448. Cadde, No:89/A,
06610 Cankaya / Ankara

Uretim Yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkarigtiran 39780, Lilleburgaz/Kirklareli/Tiirkiye

Bu kullanma talimaty .............. onaylanmigtir.
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