KULLANMA TALIMATI

HIPOKORT %0,5 krem

Deri iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 g kremde 5 mg Hidrokortizon asetat igerir.

o Yardimci maddeler: Zeytinyagi, Siklometikon, Setostearil alkol, Siv1 parafin, Beyaz
yumusak vazelin, Polisorbat 20, Izopropilmiristat, Gliserinmonostearat, Polisorbat
80, Biitil hidroksianizol (E320), Triklozan, Klorheksidin hidrokloriir, Disodyum
EDTA, Safsu.

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. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIPOKORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. HIPOKORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPOKORT nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
HIPOKORT’un saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.
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1. HIPOKORT nedir ve ne i¢cin kullanihr?

HIPOKORT, haricen kullamma yonelik bir kremdir. Zayif etkili
kortikosteroidler (grup 1) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Etkin
madde olarak 100 graminda 0,5 g Hidrokortizon asetat ihtiva eder.

HIPOKORT, agzi1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g beyaz renkli krem igeren
aliminyum tiipte kullanima sunulmaktadir.

HIPOKORT; temas dermatiti (su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler,
takilar vb. iritanlar ile temas sonucunda olusan bir deri hastaligi), meslek
egzamasi (kisinin meslegi ile ilgili olarak giinliik aktivitelerinde iritan ve alerjik
maddelerle siklikla karsilagmasi sonucunda gelisen bir deri hastaligy),
niimmiiler-dejeneratif egzama (kis aylarinda goriilen, bacak ve kalcalarda
madeni para seklinde doku hasarlar1 olugmasiyla belirgin alerjik nitelikte bir
deri hastalig1) ve seboreik egzama (sacli deride, burun ve dudak cevresi
oluklarinda, koltuk alti, meme alt1 kivrimlar1 veya kasiklarda kizariklik, yaglh-
sar1 kepekli kabuklanma ve pullanma ile kendini gosteren iltithabi bir deri
hastalig1), dishidrotik egzama (el ve ayak derileri tizerinde kasintili kabarciklar
olusmasi ile belirgin bir hastalik), varikoz sendromda egzama (6zellikle
bacaklarda damarlarin genisledigi bolgelerde goriilen bir deri hastaligi), ¢ocuk
egzamasi, norodermit (psikolojik sorunlar nedeniyle ortaya ¢ikan bir kasmti
tiiri), anal egzama (makat bolgesinde goriilen egzama), atopik dermatit (bazi
alerjenlere kars1 dogustan veya sonradan asir1 duyarlilik sonucu gelisen,
sulanma gosteren kirmizimsi renkte lezyonlarla belirgin kronik egzama), lichen
ruber planus (6zellikle kol ve bacak derileri lizerinde menekse renginde kiiglik
kabartilarla belirgin, bazen kasmnti gdsteren ve sebebi bilinmeyen bir deri
hastalig1), psoriyazis (sedef hastaligi), bocek sokmalari, 1. derece yaniklar,
glines yaniklar1 gibi yerel tedaviye cevap veren alerjik ve iltthabi deri

hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

2. HIPOKORT’ukullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HIPOKORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
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e Hidrokortizon asetat veya HIPOKORT un herhangi bir bilesenine alerjiniz veya
asir1 duyarliligimiz var ise,

e Deri tuberkiilozu,

e Frengi 6zellikli deri hastaliklari,

e Viral enfeksiyonlar (Vaccina ve Varicella dahil),

e Mantar hastaliklar1 var ise HIPOKORT u kullanmayiniz.

e (Gozler, yliz, genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk ¢arpmasi, akne,

atlet ayagi) temas ettirmeyiniz.

HiPOKORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e  Cocuklardaki deri rahatsizliklar1 i¢cin kullaniyorsaniz,
e Cocuk bezlerinin altinda kullanmaniz gerekiyorsa (Doktor tarafindan aksi
onerilmedik¢e ¢ocuk bezi altinda kullanmayiniz),
e Karaciger yetmezliginiz var ise,
e  Uzun siireli HIPOKORT tedavisi aliyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Deri kivrimlarinda, ylizde ve ¢ocuklarda kisa siireli kullanilmalidir.

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

doktorunuza danismiz.

HIiPOKORT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HIPOKORT un uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e HIPOKORT, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hidrokortizon asetatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

e Hidrokortizon asetatin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamastir.

e Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da HIPOKORT tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden ka¢inilip kac¢milmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydas1 ve HIPOKORT tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

e HIPOKORT emzirmeden dnce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan HIPOKORT ile ilgili olarak bu konuda yapilmis

bir caliyma mevcut degildir.

HiPOKORT’un iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli

bilgiler

HIPOKORT un iceriginde bulunan,

e Biitil hidroksianizol (E320) lokal deri reaksiyonlarina (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 dolasimina gegisi artacagindan,
Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin (sirasiyla sara, konviilsiyon ve verem igin
kullanilabilen ilaglar) ile beraber kullanildig: takdirde Hidrokortizon’un karacigerden
atilim1 hizlanabilir. Buna paralel olarak HIPOKORT un etkisinde azalma goriilebilir ve

kanin pihtilagsmasini 6nleyici ilaglara (antikoagiilanlar) cevap azalabilir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. HIPOKORT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Genellikle tedavi baglangicinda giinde 1-2 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine siiriilerek uygulanir.

Gl

Kapad ters cavirerak tipd deliniz,

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
Siit cocugu ve kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadikca kullanimi 6nerilmemektedir.
Bebeklerde ve 6 yasin altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve
kullanim siiresi 5-7 giinii gegcmemelidir.
Cocuklarda kullanilan bezler, 6zellikle plastikten yapilanlar kapali pansuman goérevi
gorerek ilacin deriden emilimini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin goriilmesine
neden olabilirler.
Gentis yiizeylere uygulamalardan kaginilmalidir.
Yashlarda kullanima:

HIPOKORT un yashlarda kullanimi incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasima gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda; ozellikle deriden emilmeyi kolaylastirict
kapali pansumanm gerekli oldugu durumlarda, Hidrokortizonasetat’in kan
dolasimma gegisinin artmas1 nedeniyle HIPOKORT u dikkatli bir sekilde gdzlem

altinda kullanmiz. ilacin kan dolasimma gegisine bagl etkiler olusabilir.
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Eger HIPOKORT 'un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HIPOKORT kullandiysaniz:

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

HIPOKORT 'tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger HIPOKORT u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

HIiPOKORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinin sonlandirilmasina bagli olarak, hastalik belirtileri tekrar olusabilir (rebound

etki).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HIPOKORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HIPOKORT’u almay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi, 6zellikle yiiz,

dil ve bogazda kasinti/sisme, dokiintii)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIPOKORT a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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.

Seyrek:

e (ilt hastaliginizin siddetlenmesi veya baska bir enfeksiyon olusumu
e (iltte yanma, batma, kuruluk, tahris

e  Folikiilit (folikiil iltihab1)

e Hipertrikoz (killanma)

e Hipopigmentasyon (ciltte beyaz lekelerin olugmasi)
e Perioral dermatit

e Alerjik temasa bagh deri reaksiyonlar1

e Deride soyulma

e ikincil enfeksiyon

e Deri atrofisi (derinin yapismin bozulmasi)

e  Striae (deri ¢atlaklar1)

e Miliaria (isilik)

Bilinmiyor:

e (Cocuklarda kilo kaybi, biiylimede yavaslama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz

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
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilii hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HIPOKORT un saklanmasi

HIPOKORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HIPOKORT 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

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

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.

(it ot )

8/8



