Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/hipokort-arti-kopuk-50g
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D07XA01

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HIPOKORT ARTI képiik, 50 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

Her 50 g kopiik igerisinde:
Hidrokortizon asetat............... 1,25 g
Pramoksin hidrokloriir.............. 05¢g

Yardimci maddeler:
Her 50 g kopiik icerisinde:
Butil hidroksitoluen (E321) 0,01¢g

Gliserin 250¢g
Stearil alkol 025¢g
Setil alkol 0,50 g

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz, kokusuz kopiik.

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

HIPOKORT ARTI, % 2,5 Hidrokortizon asetat ve % 1 Pramoksin hidrokloriir icerir.
HIPOKORT ARTI, kortikosteroidlere duyarli enflamatuvar ve pruritik dermatozlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

Genellikle, tedavi baslangicinda giinde 3-4 kez ince bir tabaka halinde uygulanir. Doktor
tarafindan tavsiye edildigi takdirde, psoriyazisin ve inat¢i dermatozlarin tedavisinde kapali
bandaj altinda uygulanabilir. Eger enfeksiyon olusursa, kapali bandaj uygulamasina ara verilir ve

uygun bir antimikrobiyal ile tedaviye devam edilir.
Tedavi siiresi en fazla 7 giindiir. Tedavi siiresi doktorla goriisiiliip uzatilabilir.

Yetiskinlerde ve 6 yasin iistiindeki cocuklarda kullanim siiresi 2 haftay1 gecmemelidir.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve kullanim siiresi 5-7 giinii

gecmemelidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Not: KULLANMADAN ONCE CALKALAYINIZ. UYGUN KOPUK ELDESI ICIN, KAP

TERS CEVRILEREK SIKILMALIDIR.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlari
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik
hormon (ACTH) stimiilasyon testi).

Pediyatrik popiilasyon:

Uzun siireli ve genis yiizeylere uygulamalardan kaginilmalidir. Cocuklarda topikal steroidlerin
kullanimi, tedavinin etkili olmasim saglayacak en diisiik miktar ile sinirlandirilmalidir.

Stirekli kortikosteroid tedavisi, cocuklarin biiyiime ve gelismesini etkileyebilir. 6 yasin altindaki
cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve kullanim siiresi 5-7 giinii gecmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
HIPOKORT ARTI’nin yash hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Pramoksin hidrokloriir’e, Hidrokortizon asetat’a veya HIPOKORT ARTI'nin herhangi bir
bilesenine alerjisi veya asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

HIPOKORT ARTI; gozler, yiiz, ano-genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk
carpmasl, akne, atlet ayag1) temas ettirilmemelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

HIPOKORT ARTI haricen kullanilir.

Gozlere, ylize ve ano-genital bolgeye temas ettirmeyiniz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayimiz.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu, bazi hastalarda geri doniisiimliit HPA eksen
supresyonuna, Cushing sendromununa, hiperglisemiye ve glikoziiriye neden olur. Giiglii
kortikosteroidlerin genis ylizeylere uygulanmasi, uzun siire kullanilmasi ve kapali bandaj
altindaki uygulamalar topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonunu artiran faktorlerdir. Bu
nedenle; genis ylizeylerde, kapali bandaj altinda ve yiiksek dozda giiclii kortikosteroid
uygulandiginda, hastalarda periyodik olarak idrardaki serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon
testi ile HPA eksen supresyonu degerlendirilmelidir. Eger HPA eksen supresyonu gozlenirse,
ilag uygulanmasina ara verilir veya daha zayif etkili bir kortikosteroid ile tedaviye devam edilir.
llaca ara verildiginde, HPA eksen fonksiyonunun diizelmesi ¢abuk ve tam olur. Tahris olustugu
takdirde, kortikosteroide ara verilip uygun bir tedavi ile devam edilir. Dermatolojik enfeksiyon
olustugu takdirde, uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan ile tedavi edilmelidir. Eger kisa
zaman ic¢inde olumlu sonug¢ alinmaz ise, enfeksiyon yeterli bir sekilde kontrol altina alinincaya
kadar kortikosteroide ara verilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin, ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha fazla absorbe olmasina bagl
olarak sistemik toksisite riski artar. Cocuklarda topikal kortikosteroid kullaniminin, HPA eksen
supresyonuna ve Cushing sendromuna yetigkinlere gére daha fazla neden oldugu gosterilmistir.
Cocuklarda topikal kortikosteroid uygulandiginda, HPA eksen supresyonu, Cushing sendromu
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ve intrakranyal hipertansiyon gozlenmistir. Cocuklarda adrenal supresyonunun gelismesi,
biiytime ve kilo alimiminin gecikmesine, plazmada kortizol miktarinin azalmasina ve HPA eksen
stimiilasyonunun cevapsiz kalmasina neden olabilir. Intrakranyal hipertansiyon; fontanellerin
sismesine, bas agrisina ve bilateral optik papilla 6demine neden olabilir. Cocuklarda kronik
olarak kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiyiimelerine ve gelismelerine engel olabilir.

Cocuk bezlerinin altinda kullanilmamalidir.

Topikal steroidlerin géz ¢evresine kullaniminin, géz i¢i basmcinin artisina ve glokoma neden
oldugu rapor edilmistir.

HIPOKORT ARTI ile tedavi sonlandirildiginda hastalik siddetlenerek tekrarlayabilir.

Tedavi siiresi doktorla goriisiiliip uzatilabilir.

HIPOKORT ARTI nin iceriginde bulunan,

— Butil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

— Setil alkol ve Stearil alkol nedeniyle ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

— Gliserin i¢in ise, topikal uygulama yolu nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin ile beraber kullanildig: takdirde, Hidrokortizon un hepatik
eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide azalma goriilebilir.
Antikoagiilanlara cevap azalabilir.

Pramoksin hidrokloriir ile ilgili olarak bilinen bir etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmais bir calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Topikal olarak uygulanan Hidrokortizon asetat ve Pramoksin hidrokloriir’iin, ¢cocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii {izerinde etkisini gosteren bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hidrokortizon asetat ve Pramoksin hidrokloriir’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli
veri mevcut degildir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HIPOKORT ARTI kullamminin hastaya saglayacag: yarar-zarar dengesi gz Oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Topikal kortikosteroidler’in genis yiizeyli, fazla miktarda ve uzun siireli uygulamalarindan
kacinilmalhidir.

Laktasyon donemi

Pramoksin hidrokloriir’iin ve Hidrokortizon asetat’in insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Pramoksin hidrokloriir’iin ve Hidrokortizon asetat’in siit ile atilimi hayvanlar
iizerinde arastirilmamstir. Insanlarda anne siitiine karisip karismadigi bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da HIPOKORT ARTI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, yarar/zarar oran1 dikkate alinmalidir.

HIPOKORT ARTI, siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde kullanilmalidir. HIPOKORT
ARTI emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

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

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Cilt iizerine (topikal) olarak uygulanan HIPOKORT ARTI ile ilgili olarak bu konuda yapilmis
bir ¢alisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmstir:

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; cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Hidrokortizon asetat iceren iiriinler genelde iyi tolere edilir. Buna ragmen asir1 duyarlilik veya
var olan cilt hastaliginin kétiilesmesi durumunda tedavi acilen durdurulmalidir.

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Geri doniiglii HPA eksen supresyonu, Cushing sendromu belirtileri, Hiperglisemi,
Glikoziiri

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Seyrek: Topikal kortikosteroidlerin kullanimi ile olusabilecek lokal yan etkiler;

ciltte yanma, batma, kuruluk, tahris, siddetli kaginma, folikiilit, hipertrikoz, hipopigmentasyon,
perioral dermatit, alerjik kontakt dermatit, atrofi, telanjiektazi, ikincil enfeksiyon, striae, miliaria,
akne tiirii kabarciklar.
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4.9. Doz asitm ve tedavisi

HIPOKORT ARTI, doz asimi sonucu sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda emilebilir.
Akut doz asimi olusmasi pek olasi degildir. Bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis
kullanim sonucu, Cushing sendromu da dahil kortikosteroidlerin topikal veya sistemik yan
etkilerinin olusma riski vardir. Topikal kortikosteroidler, doktor kontroliinde ve kademeli sekilde
azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Zayif etkili kortikosteroidlerle diger kombinasyonlar
ATC Kodu: DO7X A 01

Topikal kortikosteroidler antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif etkilere sahiptirler.
Vazokonstriktif etki mekanizmalar1 bilinmemektedir. Ancak, insanlardaki terapotik etki ile
vazokonstriktif potens arasinda kabul edilebilir bir korelasyon oldugu bilinmektedir.

Pramoksin hidrokloriir, lokal anestezik etkisi olan bir bilesiktir. Lokal anestezik etkisini sinir
uclarindaki néronal membranlari stabilize ederek olusturur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyonlari, kortikosteroidin konsantrasyonuna, {iriiniin
stvagina, epidermisin hasarli olup olmamasina, uygulama sirasinda okliizyon yapilip
yapilmamasina bagh olarak degisir. Saglikli deriye uygulandiginda sistemik absorpsiyon,
deriden emilim minimum oranda oldugu i¢in oldukg¢a diisiiktiir. Enflamasyon ve/veya diger deri
hastaliklarinin varligi gibi etkenler emilimin artmasina neden olur. Okliizyon yapildiginda
topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyonlar1 artar. Boylece direngli dermatozlarda
okliizyon etkili olabilir (bkz. Pozoloji ve Uygulama Sekli).

Pramoksin hidrokloriir ise deriden ¢ok diisiik miktarda emilmektedir.

Dagilim:

Hidrokortizon asetat ciltten absorbe olduktan sonra, sistemik kortikosteroidlere benzer
farmakokinetik 6zelliklere sahiptir. Kortikosteroidler, plazma proteinlerine farkli oranlarda
baglanirlar.

Biyotransformasyon:

Hidrokortizon asetat karacigerde biyolojik olarak inaktif maddelere metabolize olur.

Eliminasyon:
Hidrokortizon asetat’in metabolitleri bobrek yoluyla atilir. Az miktarda degismemis olarak

idrarla atilir. Baz1 topikal kortikosteroidler ve metabolitleri ise safrayla atilirlar.
Pramoksin hidrokloriir’iin farmakokinetigi ile ilgili bir ¢calisma mevcut degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Doz asimi sonucu kortikosteroidler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda emilebilirler,
bu acidan dikkatli kullanilmalar1 gerekir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Dekspantenol

alfa-Tokoferol asetat

Eutanol G

Setil alkol

Stearil alkol

Stiperpolistat

Polisorbat 60

Steareth 2

Steareth 20

Poliheksanid

Gliserin

Butil hidroksitoluen (E321)
EDTA

Saf su

Itici gaz (Butan/Propan)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel muhafaza sartlari mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve
dondurulmamalidir. Kutu basinghdir, kutuyu delmeyiniz ve atese atmayiniz. Kutuyu 50°C
izerindeki sicaklikta ve giines altinda birakmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kopiik valfli, kapakli, 50g’lik aliiminyum aerosol tiipte kullanma talimati ile birlikte karton
kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmams iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA Ha(; San. ve Tic. A.S.,

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No: 10, 35620 Cigli / Izmir
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8. RUHSAT NUMARASI
210/60

9. iLK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 28.02.2007
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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