KULLANMA TALIMATI

HIiDROX PLUS krem
Cilde uygulanr.

e Etkin madde: 1 g krem 50 mg dekspantenol ve 5 mg klorheksidin hidrokloriir
igerir.

e Yardimc1 maddeler: Polietilen glikol-6 stearat, etilen glikol palmitostearat ve
polietilen glikol-32 stearat karigimi, oktildodesil miristat, jojoba yagi, stearil
alkol, vazelin, mineral yag (siv1 parafin), magnezyum stearat, lavanta esansi, saf
Su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli
bilgiler icermektedir.

Bu ila¢ sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardim: almadan eczacinizin
tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de HIDROX
PLUS tan en iyi sonuglar: alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac¢ kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIDROX PLUS nedir ve ne igin kullaniir?

2. HIDROX PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIDROX PLUS nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HIDROX PLUS’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. HIDROX PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?

HIDROX PLUS, 1 graminda etkin madde olarak 50 mg dekspantenol ve 5 mg
klorheksidin hidrokloriir bulunan beyaz-beyazimsi renkli bir yara kremidir.

30 g’lik aluminyum tiipte piyasada bulunur.



Dekspantenol; B5 vitaminin 6n maddesidir ve deriden hizla emilerek viicutta pantotenik
aside doniisiir. Pantotenik asit, derinin kendini yenilemesine, kizarikliklarin ve
tahriglerin giderilmesi, yaralarin iyilesme siirecinin hizlanmasina yardimci olur.

Klorheksidin hidrokloriir; bircok bakteri ve bazi mantarlara kars: etkili bir antiseptiktir.
Ozellikle deri enfeksiyonlarma neden olan mikroorganizmalara karsi (Staphylococcus
aureus) giiclii etkiye sahiptir.
HIDROX PLUS;
e Enfeksiyon riski olan tiim yiizeysel yara tiirleri: 6rn. siyriklar, kesikler, cizikler,
catlaklar, yaniklar, yaralar, deri yangist (dermatit),
e Bacak iilseri ve yatak yaralari gibi kronik yaralar,
e Cilt enfeksiyonlari, orn:ikincil enfekte ekzema ve noérodermatit(kasintili cilt
enfeksiyonu)
e Emziren annelerde ¢atlak meme uglarinin tedavisi,
e Doku harabiyeti ve ameliyat yaralarinin tedavisi i¢in kullanilir.

2. HIDROX PLUS" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HIDROX PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e HIDROX PLUS, dekspantenole, klorheksidin hidrokloriire ya da icerdigi
maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliligi oldugu  bilinen Kkisiler
tarafindan kullanilmamalidir.
e Kilorheksidin  hidrokloriir  igerdiginden  dolayr  delinmis  kulak zarma
uygulanmamalidir.

HIiDROX PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o Goz, kulak ve viicudun agiz, burnun igi, vajina gibi alanlarin1 kaplayan mukoz
membranlar (zar) ile temasindan kagminiz.
e Tahris olmus deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (6rnegin giines yaniklari)
HIDROX PLUS kullanilmasi tavsiye edilmez.
e Eger sikayetleriniz devam ederse veya durum kétiilesirse doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
litfen doktorunuza danisin.

HIDROX PLUS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Klorheksidin veya dekspantenoliin cilt yiizeyine uygulanan formlari i¢in yiyecek veya
icecek ile etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik doneminde uygulanirken tedbirli olunmasi ve genis deri alanlarina
uygulamaktan kag¢inilmasi onerilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza dal’ll.}'ll’llZ.



Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren anneler tarafindan kullanilabilir ancak asir1 miktarda uygulanmamalidir.
Meme basit catlaklarmin tedavisi igin kullaniliyorsa emzirmeden 6nce meme basi
temizlenmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etki gozlenmemistir.

HIDROX PLUS’Im iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Stearil alkol igerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, temas dermatitis) sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda HIDROX PLUS’in veya kullanilan diger ilacin
etkisi ya da yan etkiler degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz lLitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

Klorheksidin hidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gecimsizdir. Bir
etkilesim olasiligina kars1 onlem olarak HIDROX PLUS baska antiseptik maddeler ile
ayn1 zamanda kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. HIDROX PLUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Temizlenmis yaralara veya enfeksiyonlu deri bolgelerine giinde bir veya birden fazla,

gerekli goriilen miktarda ince bir tabaka seklinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir.

Kapagi ters cevirerek tiipti deliniz.

Genis cilt bolgelerine uygulamaktan kaginilmalidir.
Sarg1 bezi ve pedler zorunlu olmamakla birlikte kullanilabilir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Doz ayarlanmasina gerek yoktur
Yashlarda kullammm: Doz ayarlanmasina gerek yoktur

Ozel kullanim durumlari; )
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanim bilgisi mevcut degildir.

Eger HIDROX PLUS’m etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIDROX PLUS kullandiysaniz:
HIDROX PLUS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini  kullanmigsaniz  bir  doktor
veya eczact ile konusunuz.

HIiDROX PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HIDROX PLUS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <
1/100); seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); c¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor(eldeki
verilerden hareketle tanmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, HIDROX PLUS’1t kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Asirt duyarhilik reaksiyonlar (6zellikle astiml kisilerde),

o Solunum giicliigii

o Tansiyon diisiikliigi ile beraber gortilen siddetli cilt reaksiyonlari

o Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayi zorlastiracak
sekilde sismesi)

o Anafilaktik sok (Alerjik reaksiyona bagli olarak gelisebilecek ani asirt
duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok seyrek goriilen yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde
mevcut ise, sizin HIDROX PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Diger goriilme sikhig1 bilinmeyen ciddi yan etkiler asagida verilmistir.

Kontakt dermatit (temas sonucu bulasan cildin enflamasyonu, deri yangisi),
Alerjik dermatit (alerji sonucu gozlenen cilt enflamasyonu, deri yangisi),
Kasinti,

Eritem (ciltte olusan kirmiz1 lekeler, kizariklik),

Ekzema (ciltte olusan kabuklasan ve kasintili cilt lezyonu),

Dokiintii,

Urtiker (ciltte beyaz ya da kirmizims: kabartilarla karakterize, kasmtili,
6dem ve yanma duygusunun eslik ettigi cilt hastaligi, kurdesen),

o Cilt tahrisi ve blister gibi alerjik cilt reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. HIDROX PLUS’in saklanmasi

HIDROX PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIDROX PLUS"1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.

Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim vyeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimat: 11/03/2016 tarihinde onaylanmustir.


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

