Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/hipokort-yuzde-1-fort-30-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01BA02

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HIPOKORT FORTE %1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g krem igerisinde;

Hidrokortizon asetat 10 mg

Yardimci maddeler:

1 g krem igerisinde;

Biitil hidroksianizol (E320) 0,1 mg
Setostearil alkol 50 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Su i¢inde yag (Y/S) emiilsiyonu.
Beyaz, bagdasik (homojen) goriiniimlii, kokusuz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Alerjik kontakt dermatit, irritan kontakt dermatit, bocek sokmasi reaksiyonlari, hafif-orta
siddette egzama.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

Genellikle gerekli goriilen bolgeye, giinde 1-2 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.
Yetiskinlerde ve 10 yasin iistiindeki ¢ocuklarda kullanim siiresi 1 haftay1 gegmemelidir.

10 yasim altindaki ¢ocuklarda hekim tarafindan 6nerilmedikg¢e kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasima gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) aks fonksiyonlar1
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve adrenokortikotropik
hormon (ACTH) stimiilasyon testi).
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Pediyatrik popiilasyon:
HIPOKORT FORTE pediyatrik hastalarda kullanilirken, HPA aks fonksiyonlar1 diizenli
olarak takip edilmeli (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun

sureli

kullanimdan kac¢milmahdir. 10 yasm altindaki c¢ocuklarda hekim tarafindan

onerilmedik¢e kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
HIPOKORT FORTE’un yash hastalardaki giivenlilik ve etkilili§i incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HIPOKORT FORTE; derinin bakteriyel (6rnegin; impetigo, piyodermi, sifilis ve
tiiberkiiloz lezyonlar1), viral (6rnegin; vaccina, varisella, Herpes simpleks, Herpes
zoster, verrucae vulgares, verrucae planae, condylomata, mollusca contagiosa), fungal
(6rnegin; kandidal veya dermatofit) ve parazit (6rnegin; uyuz) enfeksiyonlarinda
kontrendikedir.

Gozler, yliz, ano-genital bolgeler, yarali veya enfekte deriyle (soguk carpmasi, akne,
atlet ayagi) temas ettirilmemelidir.

Ulserli deri lezyonlart,

Kortikosteroidlerin neden oldugu advers reaksiyonlar (6rnegin; perioral dermatit,
viicut catlaklari),

Iktiyoz, juvenil dermatosis plantaris, acne vulgaris, acne rosacea, deri damarlarmim
frajilitesi, deri atrofisinde kontrendikedir.

Hidrokortizon asetat, diger kortikosteroidlere veya HIPOKORT FORTE’nin herhangi
bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Topikal kortikosteroidlerin; ani (Tip I) alerjik deri reaksiyonlarinda veya diger
etkenlere bagli, kisa siireli 6dem ve yanma reaksiyonlarmma karsi kullaniminin
etkinligine dair yeterli kanit bulunmamaktadir.

Topikal kortikosteroidler; graniilomatéz durumlar ve dermisin alt tabakalarmni da
kapsayan diger enflamatuvar reaksiyonlarda etkin degildir.

Topikal kortikosteroidler; yaygin plak psoriyazis disinda genelllikle psoriyazis
tedavisinde endike degildir.

Topikal kortikosteroidlerin psoriyazis tedavisinde kullanimi, tolerans gelismesine
bagh olarak goriilebilen hastalik belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasi, yaygm piistiiler
psoriyazis riski ve derinin bariyer foksiyonunun bozulmasima bagl lokal ve sistemik
toksisite olugsma riski nedeniyle tehlikeli olabilir.

Topikal kortikosteroidler yetiskinlerde uzun donem uygulamalarda bile genellikle
gilivenli olmalarina ragmen, bebeklerde ve ¢ocuklarda doz agimi riski bulunmaktadir.
Bebeklerde kullanilan bezler, kapali bandaj gorevi gorerek kremin emilimini
arttirdigindan ¢ok dikkatli olunmalidir. Bu nedenle, bebeklerde ve cocuklarda
tedavinin siiresi 7 giinii gegmemelidir.
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e HIPOKORT FORTE haricen kullanilir.

e (Cocuklardan uzak tutunuz.

e Baz hastalar ve 6zellikle ¢ocuklar, topikal kortikosteroitlerin olusturdugu HPA aks
baskilanmasma kars1 daha duyarlhidirlar. Bu tip hastalarda, HPA aks fonksiyonlar1
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH
stimiilasyon testi).

e Topikal kortikosteroitler, uzun siireyle genis ylizeylere uygulanmamali ve miimkiinse
tekrarlanan bandaj uygulamalarindan kaginilmalidir.

e Ara vermeden uzun siireli kullanildiginda 6zellikle yiiz bolgesinde olmak {izere ciltte
atrofi, stria ve siiperfisiyal vaskiiler dilatasyona neden olabileceginden, uzun siireli
kullanimi1 6nerilmemektedir.

e Deri kivrimlarinda, yiizde ve ¢ocuklarda kisa stireli kullanilmalidir.

e Dermatolojik bir enfeksiyon varhiginda, tedaviye uygun bir antifungal veya
antibakteriyel eklenmelidir. Enfeksiyonda herhangi bir yayilma goézlenirse, topikal
kortikosteroid tedavisinin sonlandirilmasi ve antimikrobiyal ajanlarmn sistemik
uygulamasina gecilmesi gerekir.

e Gebelik veya emzirme donemlerinde, doktor onerisi disinda kullanilmamalidir.

e Yanlishikla kiigiik miktarlarda yutulursa, herhangi bir zararl etki beklenmemektedir.
Eger yliksek miktarlarda yutulursa, doktora veya bir hastaneye bagvurulmalidir.

HIPOKORT FORTE’nin igeriginde bulunan;
¢ Biitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) ya
da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HIPOKORT FORTE, uzun siireyle genis alanlarda kullamldiginda sistemik absorpsiyonu
artacagindan fenitoin, barbitliratlar ve rifampisin ile beraber kullanildig1 takdirde
hidrokortizonun hepatik eliminasyonu hizlanabilir, buna paralel olarak farmakolojik etkide
azalma gorilebilir. Antikoagiilanlara cevap azalabilir.

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

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik veya laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Topikal olarak uygulanan hidrokortizon asetatin, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar
ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidler, plasentay1 geger, bu nedenle fotusu etkileyebilir. Bu durum sadece genis
viicut bolgeleri ¢ok giiclii kortikosteroidlerle yogun olarak tedavi edildigi zaman 6nem tasir.
Deneysel caligmalarda kortikosteroidlerin teratojenik oldugu gdosterilmistir.

Hidrokortizon asetatin gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
Kortikosteroidlerin gebe hayvanlarda topikal uygulanmasi, yarik damak ve intrauterin
bliylime geriligi gibi bazi fotal gelisim bozukluklarmma neden olabilir. Dolayisiyla, bu tip
etkilerin insan fetiisii tizerindeki riski ¢ok diisiiktiir.

HIPOKORT FORTE, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Hidrokortizon asetatin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hidrokortizon
asetatin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da  HIPOKORT  FORTE tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip ka¢mnilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi1 ve HIPOKORT FORTE tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir. Uzun donemli tedavide ya da genis yiizeyler veya
hasarli deri tedavi edildiginde emzirme tavsiye edilmez.

HIPOKORT FORTE, emzirmeden énce meme iizerine uygulanmamalidir.

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

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan HIPOKORT FORTE ile ilgili olarak, bu konuda
yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 1ila <1/1.000; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi

Endokrin hastahklar:
Seyrek: Adrenokortikal baskilanma
Bilinmiyor: Cushing sendromu
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Go6z bozukluklan
Cok seyrek: Intraokiiler basingta artis, katarakt riskinde artis (lokal kullanimda)

Deri ve deri alti doku hastahklar

Seyrek: Alerjik kontakt dermatit, piistiiler akne, derinin incelmesi, purpura ve g¢izgilerle
seyreden ¢ogunlukla geri doniislii deri atrofisi, perioral dermatit, depigmentasyon, steroid
bagimliligma yol acabilen “rebound etki”, iyilesmede gecikme, hipertrikoz, yanma, batma,
kuruluk, tahris, folikiilit, maserasyon, ikincil enfeksiyon, striae, miliaria.

Bilinmiyor: Telanjiektazi, akne, rozase.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kollajen bozuklugu

Kortikosteroidlerin topikal uygulanmasindan sonra sistemik yan etkiler nadiren goriiliir ancak
ciddi olabilir. Adrenokortikal baskilanma bir {iriiniin uzun déonemli kullanimi ile 6zellikle
iliskilidir.

Sistemik etki riskinin en yiiksek oldugu durumlar sunlardir:

Kapatma (plastik, deri kivrimlari) altina uygulama,

Genis deri bolgelerine uygulama,

Uzun donemli tedavi,

Cocuklarda kullanim (derilerinin ince ve yiizey alanmin viicut agirhigma gore daha
biiyiik olmas1 nedeniyle ¢ocuklar son derece duyarlidir).

Lokal yan etki riski tirliniin giicli ve tedavinin siiresi ile birlikte artar. Kapama (plastik, deri
kivrimi) altina uygulama bu riski arttirir.

Yiiz ve killi deri ile genital bolgelerin derisi lokal etkilere 6zellikle duyarhidir.

Eger yanlis kullanilirsa, bakteriyel, parazitik, fungal ve viral enfeksiyonlar maskelenebilir

ve/veya agirlasabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 sonucunda, topikal kortikosteroitler sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilirler. Bu agidan dikkatli kullanilmalar1 gerekir.

Ozel bir antidot gerekmemektedir.

Akut doz asimi ¢ok olasi degildir. Kronik doz asimi1 veya yanlis kullanim sonucu; HPA aks
baskilanmas1 ve Cushing sendromu gibi steroitle ilgili topikal ve sistemik yan etkilerin riski
artabilir. Topikal kortikosteroitlerin doz asiminda, medikal gézetim altinda asamali bir sekilde
ilacin birakilmasi s6z konusudur.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Zayif etkili kortikosteroitler (grup I)
ATC Kodu: D07AA02

Hidrokortizon antienflamatuvar etkili bir steroiddir. Hidrokortizonun antienflamatuvar etkisi,
enflamatuvar yanitin vaskiiler komponentindeki azalmaya, enflamatuvar siv1 ve hiicresel salgi
olusumundaki azalmaya baglidir. Hidrokortizonun, bag dokusundaki inhibe edici etkisine
bagli olarak da graniilasyon reaksiyonu azalmaktadir. Birgok hiicre graniiliiniin ve
lizomal membranlarm stabilizasyonu; enflamatuvar yanittaki mediyatorlerin ve prostaglandin
sentezindeki enzimlerin salimini azaltir. Hidrokortizonun vazokonstriiktif aktivitesinin de
antienflamatuvar etkinligi iizerinde rolii oldugu diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroitlerin perkiitan absorpsiyonlari, kortikosteroitin konsantrasyonuna,
uygulama sirasinda okliizyon yapilip yapilmamasma baglh olarak degisir. Saglikli deriye
uygulandiginda sistemik absorpsiyon, deriden emilim minimum oranda oldugu i¢in oldukga
disiiktiir. Enflamasyon ve/veya diger deri hastaliklarmin varligir gibi etkenler emilimin
artmasia neden olur.

Dagilim:

Kortikosteroidler tiim dokulara hizla dagilir. Ayrica plasentaya gecer ve diisiik miktarlarda
anne siitiiyle atilabilir.

Biyotransformasyon:

Hidrokortizon esas olarak karacigerde ve az miktarda bobreklerde metabolize olarak
tetrahidrokortizon gibi ¢esitli par¢alanmis ve hidrojenlenmis formlarina doniisiir.
Eliminasyon:

Hidrokortizonun biiyiik bir kismi glukuronit konjugatlar1 olarak, kiigiik bir miktar1 ise
degismemis olarak idrarla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢calisma bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hidrokortizonun yan etkileri; elektrolit dengesi, metabolizma ve 6zellikle adrenal baskilanma
iizerindeki etkilerine baghdir. Hidrokortizonun topikal olarak kullanimi sonucunda sistemik
yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

Gebe hayvanlara yiiksek kortikosteroid dozlarinin topikal olarak uygulanmasi, fotus gelisimi
sirasinda yarik dudak/damak ve intrauterin biiyiime geriligi gibi kusurlara yol agabilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Disodyum EDTA

Beyaz yumusak vazelin

Setostearil alkol
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[zopropilmiristat
Gliserinmonostearat
Siklometikon

Stv1 parafin

Polisorbat 20

Polisorbat 80

Poloxamer 401

Biitil hidroksianizol (E320)
Triklozan

Klorheksidin hidrokloriir
Saf'su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlar1 mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 plastik kapakla kapatilmis, aliiminyum tiipte 30 g krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p )

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.,
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
175/66

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.10.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 19.02.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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