Almanca dilindeki kullanma talimatinin resmi olmayan tercimesi
Kullanma Talimati: Kullanici igin bilgiler

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%
2,5 mg/g krem
Etken madde: Hidrokortizon-21-asetat

Soventol

HydroCortisonacerar 0,25%

2,5 mg/g Creme - Wirkstoff: Hydrocortison-21-acetat % _

Creme bei allergischen und entziindlichen Hauterkrankungen

50g

Yetiskinlerde ve 6 yas uzeri gocuklarda kullanihr

Bu ilaci uygulamaya baslamadan 6nce ambalaj prospektiisiiniin tiimiini dikkatlice okuyunuz,
cuinkd 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilaci her zaman kesinlikle ambalaj prospektisiinde belirtildigi gibi veya doktorunuzun veya
eczacinizin talimatlari dogrultusunda uygulayiniz.

e Ambalaj prospektiisiini saklayiniz. Belki onu daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.
Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa, eczaciniza sorunuz.
Eger yan etkiler fark ederseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu
ambalaj prospektusinde belirtimeyen yan etkiler i¢in de gecerlidir.

e Kendinizi daha iyi hissetmezseniz ve hatta daha kétl hissedecek olursaniz, doktorunuza
danisiniz.

Bu ambalaj prospektiisiiniin igerigi

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nedir ve ne igin kullanilir?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nasil kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nasil saklanir?
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Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

1. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nedir ve ne igin kullanilir?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilan zayif etkili bir
kortikosteroiddir (Grup 1).

Hidrokortizon glukokortikoidler grubunun fizyolojik agidan en énemli kortikoididir. Hidrokortizon haricen
uygulandiginda enflamatuar suregleri nedeninden bagimsiz olarak bloke eder (antiflojistik etki) ve
bunun 6tesinde bag dokusu hiicrelerinin (fibroblastlar) olusumunu ve kolajen sentezini (antiproliferatif
etki) dizenler.



Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% hangi durumlarda uygulanir

Zayif etkili kortiko steroidlerle distan tedaviye yanit veren hafif ila orta siddette iltihapli ve alerjik
dermatozlarin (deri iltihaplari, egzama) tedavisinde.

2. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i kullanmadan dnce nelere dikkat etmelisiniz?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% asagidaki hallerde kullanilamaz:

 Hidrokortizon-21-asetata veya, Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in Boliim 6'da sozii gegen
diger bilesenlerinden birine karsi alerjiniz olmasi.

o Sifilitik deri lezyonlar veya deri tiberkllozunda.

e Sucicegdi ve asi reaksiyonlarinda.

(Bebeklerde ve kiiglk gocuklarda uygulamanin oklizif kosullarda [bebek bezi nedeni ile hava almama
durumu] yapilmamasina dikkat edilmelidir.)

Bakterilerin veya mantarlarin yol actigi es zamanlh enfeksiyonlar ayri olarak tedavi edilmelidir.

Uyari bilgileri ve koruyucu onlemler

Litfen Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% g6z igine veya g6z civarina uygulanmaz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in diger ilaglarla birlikte kullanimi

Egder baska ilaglar aliyor veya uyguluyorsaniz, ya da kisa bir siire 6nce baska ilaglar
aldiysaniz/uyguladiysaniz, ya da baska ilaglar almak/uygulamak niyetindeyseniz, litfen doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Su ana kadar bagska ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in besin maddeleri ve igeceklerle birlikte alinmasi

Su ana kadar besin maddeleri ve igeceklerle etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik ve emzirme dénemi

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% hamilelik sirasinda, 6zellikle de hamileligin ilk ti¢ ayinda genis
yuzeyli olarak uygulanmamalidir. Emziren anneler Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i gégus
bélgesine stirmemelidir.

Egder hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz, ya da hamile olabileceginizi dustunuyorsaniz, ya da
hamile kalmayi planhyorsaniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi lizerindeki etkiler

Ozel ihtiyati 6nlemlere intiyac yoktur.

3. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman kesinlikle ambalaj prospektisiinde belirtildigi gibi veya doktorunuz veya eczacinizla
kararlastirdiginiz sekilde uygulayiniz. Emin olmadidiniz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Onerilen doz:

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% giinde 2-3 kez derinin tedavi gerektiren bélgelerine ince bir
tabaka halinde suriimelidir. Saglhk durumunuz elveriyorsa, preparat dikkatlice ovularak cilde
yedirilebilir. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% surildikten hemen sonra hafif bir yanma hissedilse
de, bu his genellikle hizla yok olur.



Uygulama sekli
Cilde suralar.

Uygulama siresi

Uygulamanin siiresi tedavinin basarisina gore belirlenir ve doktora danisiimadan 4 haftadan uzun
strmemelidir.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in etkisinin ¢ok gl¢li ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine
kapilirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanmaniz gerektiginden daha fazla miktarda Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%
uygulamigsaniz

Amaca uygun sekilde kullaniimasi durumunda %25'lik formilasyonlarda asiri doz belirtileri gértlmez.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i uygulamayi unutursaniz

Uygulamanin bir kereligine unutulmasi olumsuz etkilere yol agmaz. Soventol® Hydrocortisonacetat
0,25%'i mimkuln olan en yakin zamanda tekrar uygulayiniz.

Bir dnceki uygulamayi atladiysaniz, iki kat miktarda krem uygulamayiniz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i uygulamayi keserseniz

Bilinen olumsuz etkileri yoktur.

Bu ilacin kullanimina ydnelik bagka sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4, Olasi yan etkileri nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi bu ilacin da yan etkileri olabilir, ancak bunlarin herkeste ortaya ¢ikmasi sart
degildir.
Yan etkilerin yayginligina iligkin tanimlarda su kategoriler esas alinmaktadir:

Cok yaygin: tedavi edilen her 10 kiside birden fazla

Yaygin: tedavi edilen her 100 kiside 1 ila 10 arasinda

Yaygin olmayan: tedavi edilen her 1.000 kiside 1 ila 10 arasinda

Nadir: tedavi edilen her 10.000 kiside 1 ila 10 arasinda

Cok nadir: tedavi edilen her 10.000 kiside birden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle yayginlik konusunda bir tahminde bulunmak mumkun degil.

Olasi yan etkileri:

Asagida belirtilen yan etkilerden birine maruz kalirsaniz, Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'i
uygulamay! kesiniz ve gecikmeden doktorunuza basvurunuz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% genel olarak cilt tarafindan cok iyi tolere edilir. Cok hassas
hastalarda ¢ok nadir olarak alerjik deri reaksiyonlari (asiri hassasiyet belirtileri) gorulebilir.

Yan etkilerin bildirilmesi

Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu ambalaj
prospektisiinde belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir. Yan etkileri dogrudan Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3 53175 Bonn adresinde bulunan Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal
ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisti), Pharmakovigilanz (farmakovijilans) béliimiine de bildirebilirsiniz. Web
sitesi: www.bfarm.de. Yan etkileri bildirerek bu ilacin glivenligiyle ilgili daha fazla bilgi elde edilmesine
katki saglamis olursunuz.



5. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% nasil saklanir?

Bu ilaci gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Bu ilaci katlanir kutunun ve tlipln Gzerinde belirtiimis olan "Son kullanma tarihinden" sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintine denk gelir.

Saklama kosullar

Dondurmayiniz! 25°C'nin Uzerinde saklamayiniz.

Acildiktan sonra dayanma siiresi:
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% acildiktan sonra 12 ay dayanir.

ilaci kanalizasyona veya ev ¢opline atarak gidermeyiniz. ilaca ihtiyaciniz kalmadiginda nasil
gidereceginizi 6grenmek igin eczaciniza danisiniz. Boylece ¢evrenin korunmasina katkida bulunmus
olursunuz.

6. Ambalaj icerigi ve diger bilgiler

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in igerigi

e Etken maddesi:
Hidrokortizon-21-asetat 2,5 mg/g krem

e Yardimci maddeler sunlardir:
Amonyak; karbopol 1382 polimer; sodyum edetat (Ph. Eur.); desil oleat, saflastiriimis su, izopropil
miristat (Ph. Eur.) makrogol 400; viskoz parafin; parfim yagi; propan-2-ol

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%'in goriiniisii ve ambalajin igerigi
Beyaz krem jel.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25% orijinal ambalajinda 20 g'lik ve 50 g'lik kremler halinde piyasaya
sunulmustur.

Farmasoétik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn, Almanya

Telefon: +49 (02371) 937 -0

Faks: +49 (02371) 937 -329

E-posta: info@medice.de

www.medice.de

Bu ambalaj prospektiisiiniin son olarak diizenlendigi tarih: Mayis 2014.
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