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KULLANMA TALIMATI

CORTOMAL %0.1 krem
Haricen kullanilir.

Etkin madde: 1 g krem 1 mg hidrokortizon-17-butirat icerir.

Yardimc: maddeler: Hafif sivi parafin, setostearil alkol, beyaz vazelin, makrogol setostearil
eter, sitrik asit anhidrat, sodyum sitrat anhidrat, bdtil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

0  Bukullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

0  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

0 Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CORTOMAL nedir ve ne i¢in kullanair?

2. CORTOMAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CORTOMAL nasu kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CORTOMAL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. CORTOMAL nedir ve ne i¢in kullanmlir?

CORTOMAL bir adrenal korteks (bobrek {istii bezinin dis kismi1) hormonu (kortikosteroid)
icerir ve bazi deri bozukluklarinda goriilen kasinti, kizariklik veya derinin pullanmasi gibi
belirtileri ¢cabucak azaltir.

Kortikosteroidler, genellikle altta yatan hastalig1 iyilestirmez.

Krem, deri bozuklugunun daha az nemli olmasini saglar.

CORTOMAL, 30 g’k tiplerde sunulur. Beyaz, piirlizsiiz yar1 kati yapida krem
gorinimindedir.

CORTOMAL, Kkortikosteroidlere cevap veren ve nedeni mikroorganizmalar olmayan
dermatozlarin (derinin her tiirlii hastalig1) yangili, alerjik ve kasintili durumlariin tedavisinde
kullanilir.

2. CORTOMAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CORTOMAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger bakteri, viriis, mantar, maya veya parazit enfeksiyonlarinin neden oldugu bir deri
bozuklugunuz varsa (bu bozukluklar siddetlenebilir ya da maskelenebilir),

e Eger deri kizarikliginin da bulundugu akneniz varsa,

e Eger yaralariniz ya da balik derisi hastaliginiz (iktiyoz) varsa,

e Eger daha oOnceki kortikosteroid tedavinizden kaynaklanabilecek, agiz etrafindaki
deride iltihap, muhtemelen c¢izgilerle seyreden deri incelmesi, ince kan damarlar1 gibi
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bir deri bozuklugunuz varsa,

e Cocuklarin ayak tabanlarinda dokunti durumunda,

e Eger nadiren hidrokortizon 17-butirat ya da CORTOMAL’in diger bilesenlerinden
birine (Seyreken goriilen) asir1 duyarliliginiz varsa. Ayrica “CORTOMAL’In
iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine
bakiniz.

CORTOMAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Yiiz derisi, cinsel organlarin derisi ve deri kivrimlart kortikosteroidlere Ozellikle
duyarhdir ve ihtiyatla tedavi edilmelidir.

e Eger CORTOMAL’1 bandaj veya sargilarin altinda, genis deri yiizeylerinde ya da
cocuklarda kullaniyorsaniz, doktorunuzun tarafindan muayene edilmeniz gereklidir.

e CORTOMAL gozlere veya gozkapaklarina uygulanmamalidir.

o Kortikosteroidlerin g¢ocuklarda genis bdlgeler iizerinde uzun siireli kullanimindan
kacinilmalidir.

e Eger CORTOMAL ile uzun siireli tedaviden sonra deri bozuklugu ¢abucak tekrarlarsa
doktorunuza danigsmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CORTOMAL’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.

Yiiksek kortikosteroid dozlarinin kullanilmasi dogmamis ¢ocugun biiyime geriligine neden
olabilir.

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

Emzirme

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedavinin kisa siireli olmasi ve irliniin kiiglik bolgelere uygulanmasi halinde, CORTOMAL
emziren anneler tarafindan kullanilabilir. Uzun siireli tedavide ya da genis bolgeler tedavi
edildiginde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
CORTOMAL’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur; ancak ilacin
herhangi bir etkisinin olmas1 beklenmez.

CORTOMAL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
CORTOMAL’ in igeriginde bulunan setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (kontakt dermatite
gibi) sebebiyet verebilir.

CORTOMAL’in igeriginde bulunan propil parahidroksibenzoat (E216) ve butil
parahidroksibenzoat, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. CORTOMAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

CORTOMAL az miktarda yag igerir ve bu nedenle derinin kizarik ve nemli oldugu deri
hastaliklar1 i¢in uygundur.

Doktorunuz aksini belirtmedikg¢e hastalikli deri {izerine giinde 1 ila 3 defadan fazla uygulamayiniz.
Eger sikayetleriniz azalirsa doktorunuz CORTOMAL’i daha az siklikta kullanmamizi tavsiye
edebilir.

Genel olarak haftada en fazla 1-2 tiip 30 gram CORTOMAL kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CORTOMAL hastalikli deri iizerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. Uygulamadan
sonra dikkatlice ovarak CORTOMAL i deriye yedirebilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Kortikosteroidlerin  ¢ocuklarda genis bolgeler {izerinde uzun siireli kullanimindan
kaginilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Eger CORTOMAL’in etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORTOMAL kullandiysamz:
Asirt doz, yan etkilerin ortaya c¢ikmasina ve siddetlenmesine sebep olur. Tedavi, ilacin
kesilmesi ile saglanir.

CORTOMAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

CORTOMAL’i kullanmayr unutursaniz

Eger kreminizi siirmeyi unutursaniz, hatirlayinca olagan dozunda surip kullanmaya devam
edebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayzniz.

CORTOMAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger CORTOMAL ile tedavi ¢cok erken kesilirse, baslangictaki belirtiler geri gelebilir. Eger
tedaviyi kesmeyi diisliniirseniz, her zaman doktorunuza danisiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi CORTOMAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CORTOMAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boltimiine basvurunuz:
e agiz, yliz ve/veya bogazda sisme,



e nefes alma giicliikleri (gogiiste sikisiklik veya hiriltr),
e Oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, CORTOMAL e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek

e Adrenokortikal baskilanma

Deriye uygulanan kortikosteroidlerle uzun siireli tedavi s6z konusu oldugunda,
kortikosteroidler deriye niifuz ederek kana girebilir. 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 sureli tedavi

- Cocuklarda kullanim

Cok seyrek
e G0z i¢i basingta artisla birlikte katarakt riskinde artis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Seyrek:
e CORTOMAL ile tedavi edilen deride yanma hissi ya da kasinti. Bu ¢ogunlukla
ciddi degildir ve kendiliginden kaybolur.
e Deride renk bozuklugu veya bazen ¢izgilerle seyreden incelme (cogu zaman geri
doniistimsiiz), derideki kan damarlarinin genislemesi, asir1 killanma (hipertrikoz).
e Tedavi kesildikten sonra deri hastaliginin kétiilesmesi (“yoksunluk etkisi”).
e Eger CORTOMAL’i uzun bir siire veya kapatict altina uygularsaniz dokiintii,
sivilce veya iltihap.
e Tahris edici maddelerle ya da asir1 duyarliliga neden olan maddelerle temas
sonucu olusan deri inflamasyonu (kontakt dermatit) dahil olmak {iizere deri
inflamasyonu (dermatit) veya ekzema.

Bunlar CORTOMAL’in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi* ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CORTOMAL’in Saklanmasi
CORTOMAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CORTOMAL’i kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre,

Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe / Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimat 31/07/2023 tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

