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KULLANMA TALIMATI

HELKORT PLUS % 0.05/ %2 krem
Cilt iizerine haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 gram HELKORT PLUS etkin madde olarak 20 mg fusidik asit (sigir siitii
tozundan tiretilir) ve 0,5 mg halometazon monohidrat icermektedir.

Yardimct maddeler: Stearik asit, setostearil alkol, propilen glikol, beyaz vazelin, askorbil
palmitat, gliserin (si8ir/koyun i¢ yagi kaynakli), setil palmitat, sodyum lauril sulfat, sodyum
EDTA, potasyum sorbat, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda

1. HELKORT PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. HELKORT PLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HELKORT PLUS nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. HELKORT PLUS n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. HELKORT PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

HELKORT PLUS, bir antibiyotik (fusidik asit) ve gii¢lii bir kortikosteroid (halometazon
monohidrat) igeren kombine bir preparattir. HELKORT PLUS, fusidik aside duyarli bakterilerin
neden oldugu enfeksiyonun bulundugu inflamatuar deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
Fusidik asit bakterilerin tiremesini 6nlerken, halometazon monohidrat ise iltihap giderici olup anti
inflamatuvar etkiye sahiptir, kasintiy azaltir.

Beyaz veya beyaza yakin renkte, homojen goriintimlii kremdir. 30 g’lik tiiplerde sunulur.

2. HELKORT PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HELKORT PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eogerl’:usidik aside, fusidik asit tuzlarina, halometazon monohidrata ya da HELKORT PLUS’1n
iceriginde bulunan diger maddelerden birine veya birden fazlasina alerjiniz varsa,

e Bakterilerin veya viriislerin neden oldugu deri hastaliginiz (su ¢icegi, deri iltihabi, as1 sonrasi
deride dokiintiiler, u¢uk, zona gibi) varsa,
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Mantarlarin neden oldugu deri hastaliginiz varsa,

Frengiye bagh deri hastaliginiz varsa,

Deri veremi hastaliginiz varsa,

Rozasea hastaliginiz (yiiziin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihapl sivilceler yapabilen,

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

e Agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihapli deri
hastaliginiz (perioral dermatit) varsa,

e Bulug caginda 6zellikle yilizde, boyunda, gogiis ve sirtta olusan ve devamlilik gosteren kiigiik
sivilceler varsa,

e Pseudomonas aeruginosa gibi fusidik aside duyarli olmayan organizmalarin olusturdugu
iltihapli deri hastaliginiz varsa,

e Acik yaraniz varsa.

HELKORT PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa (kisa sureli ve kiiciik ylizeyler i¢in uygulanabilir)
e Yiiksek dozlarda, genis deri ylizeyine kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa ya da uzun
stireli uygulanmas1 gereken durumlar varsa (biitiin diger haricen kullanilan antibiyotiklerde
oldugu gibi, temas duyarlilig1 ve antibiyotige kars1 direng gelismesi riski bulunmaktadir)
e Yiize ve koltuk alt1 gibi siirtiinme nedeniyle tahris olan ylizeylere uygulaniyorsa,
e Genis deri yiizeyine veya kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa bobrek iistii bezinde
baskilanma yapabilir.
e Hasar gormiis deriye, mukozaya, goze veya goz ¢evresine uygulanmamalidir.
e G0z cevresinde cilt enfeksiyonlar varsa,
e (Goze temasindan kaginilmalidir, géze temasi halinde hemen su ile yikanmalidr.

HELKORT PLUS’1 doktorunuza danismadan gerektiginden daha uzun siire kullanmaymiz.

‘Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.’

HELKORT PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HELKORT PLUS, cilde uygulandigindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HELKORT PLUS gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiiniyorsanuz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz HELKORT PLUS’1
kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Fusidik asit ve halometazonun ayr1 ayr1 kullaniminda ara¢c ve makine {izerine etkisi
bildirilmemistir.



HELKORT PLUS’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
HELKORT PLUS propilen glikol igerir, Propilen glikol, deri tahrisine neden olabilir. HELKORT
PLUS setostearil alkol icerir, Bu yardimec1 maddeler, bolgesel deri hastaliklarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HELKORT PLUS nasil kullanilir?
HELKORT PLUS’1 doktorunuz tavsiye etmedik¢e kullanmayiniz ve HELKORT PLUS’1 bagka
kisilere kullanmalar1 i¢in vermeyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Hastaligin siddetine gore lezyonlara giinde 2 kez uygulanir.
Hasta hangi yasta olursa olsun HELKORT PLUS ile devamli uzun siireli tedaviden kacinilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt iizerine haricen uygulanir.
Uygulamayi takiben, eger yara ellerde degilse, eller her seferinde mutlaka yikanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda giivenliligi ve etkinligi kanitlanmadigindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir

Eger HELKORT PLUS n etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HELKORT PLUS kullandiysaniz:
HELKORT PLUS’1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HELKORT PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymniz.

HELKORT PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan HELKORT PLUS" kullanmay1 sonlandirmayiniz. Sedef hastalig1 veya
kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir. Uygulanan doz,
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deriyi yumusatan iriinlerin alternatif olarak uygulanmasiyla ya da giicti giderek azalan
kortikosteroidlerin uygulanmasiyla kademeli olarak azaltilmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HELKORT PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Fusidik asit

Yaygin olmayan
Uygulama yerinde kasinti, yanma ve batma hissi, eritem, deride kuruluk, deride iritasyon,

Bilinmiyor
Kontakt dermatit, egzama, tirtiker, anjiondrotik 6dem, alerjik reaksiyon

Halometazon

Seyrek
Deride kuruluk, deride iritasyon, deri atrofisi, folikulit, akne ve piistiil

Yaygin olmayan
Uygulama yerinde yanma hissi, kagint1 gibi iritasyon belirtileri.

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagl olarak bildirilen diger
advers reaksiyonlar: kontakt alerji, deride pigmentasyon degisiklikleri, sekonder enfeksiyonlar,
striae rubrae distensae, atrofik degisiklikler, deride kanama, rozasea veya perioral dermatit,
telanjiektazi, purpura veya steroid aknesi.

Asagidakilerden biri olursa, HELKORT PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi
e Deride kuruluk, deride iritasyon, deri atrofisi, folikulit, akne ve piistiil olusumu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HELKORT PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaralanma, ameliyat ya da siddetli enfeksiyonda (6rnegin zatiirre) ciddi sok durumlari, karin ve
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boyun bolgesinde yaglanma, mermi kafa, kizarik yiiz, diyabet, kan basincinda asir1 artma, kaslarin
yogunlugunda azalma,

Cilt altinda kapillerde yumaks1 gortiniim,

Eller ve ayaklar ya da tiim viicutta cerahatli kabartilarin eslik ettigi psoriyaz (sedef).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:
e Deride kasinti,
¢ Deri kurulugu, deride yanma ve batma hissi.

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagl olarak bildirilen diger
advers reaksiyonlar: kontakt alerji, deride pigmentasyon degisiklikleri, sekonder enfeksiyonlar,
striae rubrae distensae, atrofik degisiklikler, deride kanama, rozasea veya perioral dermatit,
telanjiektazi, purpura veya steroid aknesi.

Sikhig1 bilinmeyen:
Kontakt dermatit, egzama, tirtiker, anjiondrotik 6dem.

Bunlar HELKORT PLUS’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. HELKORT PLUS’1n saklanmasi
HELKORT PLUS'’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda direkt giin 1s181indan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HELKORT PLUS"1 kullanmayiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HELKORT PLUS’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: [lko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

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



Uretim Yeri: ADEKA fla¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Necipbey Cad. No:88, 55020 SAMSUN

Bu kullanma talimat1 15/04/2021 tarihinde onaylanmugstir.



