KULLANMA TALIMATI

HiPOKORT ARTI kopiik

Cilt iizerine uygulamir.

o FEtkin madde: Her 1 g kopiikte 25 mg Hidrokortizon asetat ve 10 mg Pramoksin

hidrokloriir igerir.

¢ Yardimct maddeler: Dekspantenol, alfa-Tokoferol asetat, Eutanol G, Setil alkol,
Stearil alkol, Siiperpolistat, Polisorbat 60, Steareth 2, Steareth 20, Poliheksanid,
Gliserin, Butil hidroksitoluen (E321), EDTA, Saf su, Itici gaz (Butan/Propan).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

S N

HIPOKORT ARTI nedir ve ne icin kullanilir?

HIPOKORT ARTI’y: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HIPOKORT ARTI nasu kullamlr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HIPOKORT ARTI’min saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. HIPOKORT ARTI nedir ve ne icin kullamlir?

HIPOKORT ARTI, haricen kullanima yonelik beyaz renkli bir kopiiktiir. Zayif
etkili kortikosteroidlerle diger kombinasyonlar olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir. Etkin madde olarak 100 graminda 2,5 g Hidrokortizon asetat
ve 1 g Pramoksin hidrokloriir ihtiva eder. Pramoksin hidrokloriir, lokal
anestezik (bolgesel olarak uyusturan) etkisi olan bir bilesiktir.

HIPOKORT ARTI, agz1 kapakli kopiik valf ile kapatilmis, 50 g kopiik iceren
alliminyum aerosol tiipte kullanima sunulmaktadir.

HIPOKORT ARTI, kortikosteroidlere duyarli iltihabi ve kasintili deri

hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

2. HIPOKORT ARTI’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HIiPOKORT ARTI’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Pramoksin hidrokloriir’e, Hidrokortizon asetat’a veya HIPOKORT ARTI’nin
herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliiginiz var ise,

Deride catlaklar var ise,

Bakteriyel, mantar, viral deri enfeksiyonlar1 (su cicegi, kizamik, ucuk, akne,
atlet ayag1 dahil) var ise HIPOKORT ARTI’y1 kullanmay1niz.

Gozlere, yiize ve ano-genital bolgeye temas ettirmeyiniz. Cocuk bezlerinin
altinda kullanmayiniz.

Cocuk bezlerinin altinda kullanmayiniz.

Bolgesel uygulanan kortikosteroidlerin goz cevresine kullaniminin, goz igi

basincinin artigina ve goz tansiyonuna neden oldugu rapor edilmistir.

HiPOKORT ARTI’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
[ ]

Cocuklardaki cilt rahatsizliklari i¢in kullaniyorsaniz,
Karaciger yetmezliginiz var ise,
Kapal1 bandaj altinda kullanacaksaniz,

Uzun siireli HIPOKORT ARTI tedavisi aliyorsaniz dikkatli kullaniniz.

2/8



Deri kivrimlarinda ve cocuklarda kisa siireli kullanilmalidir.

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

doktorunuza danisiniz.

HIiPOKORT ARTI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmas::
HIPOKORT ARTI’nin uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi

yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hidrokortizon asetat ve Pramoksin hidrokloriir’iin gebe kadinlarda kullanimina
iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim lizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
HIPOKORT ARTI kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz
oniinde bulundurularak, zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Topikal kortikosteroidlerin genis yiizeyli, fazla miktarda ve uzun siireli

uygulamalarindan kaginilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

Pramoksin hidrokloriir’iin ve Hidrokortizon asetat’in insan siitiiyle atilip
atilmadig1 bilinmemektedir.

Pramoksin hidrokloriir’iin ve Hidrokortizon asetat’in siit ile atilimi hayvanlar
lizerinde arastiilmanustir. Insanlarda anne siitine karisip karismadig
bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da HIPOKORT ARTI
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, yarar/zarar

orani dikkate alinmalidir.
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® HIPOKORT ARTI, siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde

kullanilmalidir.

o HIPOKORT ARTI emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan HIPOKORT ARTI ile ilgili olarak bu konuda

yapilmis bir caligma mevcut degildir.

HiPOKORT ARTI’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda

onemli bilgiler

HIPOKORT ARTI nin iceriginde bulunan,

e Butil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal (bolgesel) deri reaksiyonlarina
(6rnegin, temas dermatiti) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz, burun gibi
viicut bosluklarinin i¢ini kaplayan ortiicii zar) iritasyona,

e Setil alkol ve Stearil alkol nedeniyle ise lokal (bolgesel) deri reaksiyonlarina
(6rnegin, temas dermatiti) sebebiyet verebilir.

¢ Gliserin i¢in kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Fenitoin, Barbitiiratlar ve Rifampisin (sirasiyla sara, konviilsiyon ve verem icin
kullanilabilen ilaglar) ile beraber kullanildigi takdirde Hidrokortizon’un karacigerde
yikillmi hizlanabilir, buna paralel olarak ilacin etkisinde azalma goriilebilir.
Antikoagiilanlara (kanin pihtilagmasini 6nleyici ilaglar) cevap azalabilir.

Pramoksin hidrokloriir ile ilgili olarak bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. HIPOKORT ARTI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Genellikle tedavi baslangicinda giinde 3-4 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.
Doktorunuz tavsiye ettigi takdirde, psoriyazis (Sedef hastaligl) ve inat¢t deri
hastaliklarinin tedavisinde kapali bandaj altinda uygulanabilir. Eger enfeksiyon
olusursa, kapali bandaja ara verilir ve uygun bir antimikrobiyal ile tedaviye
devam edilir.

Tedavi siiresi en fazla 7 giindiir. Tedavi siiresi doktorla goriisiiliip uzatilabilir.
Yetigkinlerde ve 6 yasin iistiindeki cocuklarda kullanim siiresi 2 haftay1

gecmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ONEMLI NOT: KULLANMADAN ONCE KABI CALKALAYINIZ. UYGUN
KOPUK ELDESI ICIN, KAP TERS CEVRILEREK ELE SIKILMALIDIR.

e Deri lizerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamima:

Uzun siireli ve genis yiizeylere uygulamalardan ka¢imilmalidir. Cocuklarda
topikal kortikosteroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasin1 saglayacak en
diisiik miktar ile sinirlandirilmalidir.

Siirekli kortikosteroid tedavisi, cocuklarin biiyiime ve gelismesini etkileyebilir.
6 yasin istiindeki ¢ocuklarda kullanim siiresi 2 haftayr gecmemelidir. 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmali ve kullamim siiresi 5-7

giinii gegmemelidir.
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Yashlarda kullanimi:
HIPOKORT ARTI’nin yashlarda kullanim1 incelenmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasima gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda, 6zellikle deriden emilmeyi kolaylastirict
kapali pansumanin gerekli oldugu durumlarda, Hidrokortizon asetat’in kan
dolastmina gecisinin artmasi nedeniyle HIPOKORT ARTI'y1 dikkatli bir
sekilde gozlem altinda kullanimz. flacin kan dolasimina gecisine bagl etkiler
olusabilir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda, hipotalamik-pituiter-adrenal
(HPA) eksen fonksiyonlarn diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi ve
plazma serbest kortizol ve ACTH (adrenokortikotropik hormon) stimiilasyon

testi).

Eger HIPOKORT ARTI'min etkisinin cok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HIPOKORT ARTI kullandiysamz:
HIPOKORT ARTI, doz asimi sonucu sistemik yan etkilere neden olabilecek oranda
emilebilir.

Akut doz asimi olugsmasi pek olasi degildir. Bununla birlikte; kronik doz asimi ve
yanlis kullanim sonucu, Cushing sendromu da dahil kortikosteroidlerin bolgesel veya
sistemik yan etkilerinin olusma riski vardir. Topikal kortikosteroidler, doktor

kontroliinde ve kademeli sekilde azaltilarak kesilmelidir.

HIPOKORT ARTI'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Eger HIPOKORT ARTI’y1 kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz uygulamayniz.
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HIPOKORT ARTI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
HIPOKORT ARTI ile tedavi sonlandirildiginda hastalik siddetlenerek tekrarlayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HIPOKORT ARTI'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HIPOKORT ARTI’y1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Alerjik tepkime belirtileri (dokiintii, nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil

ve bogazda sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIPOKORT ARTI’ya kars1 ciddi alerjiniz

var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e (Cocuklarda biiyiimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol
konsantrasyonlarinda azalma (Bunlar Hidrokortizon asetat’in kan
dolagimina gecmesine bagl olusan yan etkilerdir).

® Yiizde yuvarlaklasma, bitkinlik, 6dem gibi Cushing sendromu belirtileri

e drar yapma sikliginda artis, asir1 susama, agiz kurulugu ve deri kurumasi
gibi kan glukoz diizeyindeki artis belirtileri

e (Cilt hastaligimizin kétiilesmesi veya bagka bir enfeksiyon olusmasi (ikincil
enfeksiyon)

e (iltte yanma, batma, kuruluk, tahris, siddetli kasint1

e Kil kokii iltihab1

e Asirt killanma

e Deride beyaz lekelerin olusmasi

® Agiz cevresi egzamasi, alerjik temas egzamasi

¢ Epidermal incelme (derinin en iist tabakasinin kalinliginin incelmesi)



e Deri yiizeyinde kilcal damarlarin genislemesi
e Deri catlaklar
o Isilik

o Sivilce tiirii kabarciklar

Bunlar HIPOKORT ARTI’nin hafif yan etkileridir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza
daniginiz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. HIPOKORT ARTI’nin saklanmasi

HIPOKORT ARTI’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz ve dondurmayiniz. Kutu basinghdir,
kutuyu delmeyiniz ve atese atmayimz. Kutuyu 50°C iizerindeki sicaklikta ve giines

altinda birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HIPOKORT ARTIy1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : ORVA Ilac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No: 10,
35620 Cigli / IZMIR

Uretici : ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi 10010 Sok. No: 10,
35620 Cigli / IZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmugtir.

(giin ay yil)
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