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

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%
5 mg/g krem
Etken madde: Hidrokortizon asetat (Ph. Eur.)

Soventol

HydroCortisonacerar 0,5%

5 mg/g Creme - Wirkstoff: Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.)
Bei entziindlichen oder allergischen Hauterkrankungen 159
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Yetiskinlerde ve 6 yas lzeri gocuklarda kullanilir

Bu ilaci uygulamaya baslamadan 6nce ambalaj prospektiisiiniin tiimiinii dikkatlice okuyunuz,
¢cunkd 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Ambalaj prospektisinu saklayiniz. Belki onu daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.
Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa, eczaciniza sorunuz.

e Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bu husus, bu
ambalaj prospektustinde belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir.

e Kendinizi daha iyi hissetmezseniz ve hatta daha ko6tu hissedecek olursaniz, doktorunuza
danisiniz.

Bu ambalaj prospektistiniin igerigi
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nedir ve ne igin kullanilir?
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nasil kullanihr?
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4.  Olasi yan etkileri nelerdir?

5 Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nasil saklanir?
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Ambalaj icerigi ve diger bilgiler

1. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nedir ve ne igin kullanilir?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% orta siddette iltihapli ve alerjik cilt hastaliklarinda kisa sureli
olarak (azami 2 hafta sureyle) haricen kullanilan, zayif etkili ve diisik konsantrasyonlu kortikosteroid
iceren bir ilagtir.

Krem jel %0,5 oraninda zayif etkili kortikosteroid hidrokortizon asetat etken maddesi igerir. Hafif iltihap
onleyici etkiye sahiptir.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% asagidaki hallerde kullanilir:



Zayif etkili, disik konsantrasyonlu kortikosteroidlerin endike oldugu, orta siddette kizariklikli, iltihapl
ya da alerjik deri hastaliklari.

2. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i kullanmadan énce nelere dikkat etmelisiniz?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% asagidaki hallerde kullanilamaz

e Hidrokortizon asetat'a (Ph. Eur) veya, ilacin Bolim 6'da s6zU gegen diger bilesenlerinden birine
karsl alerjiniz olmasi (bkz. 6 "Diger bilgiler").

6 yas alti gocuklarda doktor talimati olmadan.

Deride belli goruntiler ortaya ¢iktiginda (sifilitik deri lezyonlari veya deri tiberkllozu).
Su ¢icegi, herpes veya zona gibi virlis enfeksiyonlarinda.

Asl sonrasi ortaya gikan deri reaksiyonlarinda.

Kortizon tedavisi sonrasi goérilen akne vulgaris veya aknelerde (steroid-akne).

Agi1z cevresindeki deri iltihaplarinda (perioral dermatit).

Yuzde enflamatuar kizariklik olusumunda (rosacea).

GO0z bolgesinde.

Agcik yaralarda.

Uyari ve 6nlemler

Lutfen Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisginiz.

Ayni zamanda bakteri veya mantar kaynakli bir deri enfeksiyonuna yakalanmigsaniz, bu enfeksiyon
baska bir ilagla ayri olarak tedavi edilmelidir.

Preparati genis bir ylzeye uygulamak ya da uygulanan bdlgeyi bir sargiyla értmek istiyorsaniz,
doktorunuza daniginiz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% bir haftadan daha uzun sire vicut ylzeyinin onda birinden daha
genis bir alana uygulanmamalidir.

Durum kétulesir ya da semptomlar 2 haftadan daha uzun surerse, teshis gézden gegiriimeli ve
enfeksiyon veya preparata karsi asiri hassasiyet olasiligi digslanmalidir.
Cocuklar

ilacin etkinligine ve tolere edilirligine iliskin klinik incelemeler yalnizca 18 yas (stii hastalar igin
mevcuttur.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% alti yasini doldurmamis ¢ocuklarda yalnizca doktor talimatiyla
kullanilabilir. Doktor bebeginize veya kiglik ¢ocugunuza Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% yazarsa,
jeli bebek bezinin, bandajin veya sarginin altina uygulamamaya dikkat ediniz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'in diger ilaglarla birlikte kullanimi:

Eder bagka ilaglar aliyor veya uyguluyorsaniz, ya da kisa bir stre énce baska ilaclar
aldiysaniz/uyguladiysaniz, ya da baska ilaglar almak/uygulamak niyetindeyseniz, litfen doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Baska ilaclarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'in besin maddeleri ve igeceklerle birlikte alinmasi

Su ana kadar besin maddeleri ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Gebelik ve emzirme donemi
Gebelik

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%!'in hamilelerde kullaniimasina iligkin veri bulunmamaktadir.
Hamilelik sirasinda topikal glikokortikoidlerle tedavi gérmus kadinlarin diinyaya getirdigi 363 bebekte
sakat gelisme riskinin arttigi veya baska dogum kusurlari bulundugu gézlenmemistir. Topikal
uygulama sonrasindaki disuk maruziyet nedeniyle Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% hamilelikte
kullanilabilir, ancak genis ylzeyli ya da uzun sureli uygulamalardan ve okluzif sargilarin
kullanilmasindan kaginiimalidir.

Emzirme doénemi




Emziren anneler bebedin etken madde ile dogrudan temasini dnlemek agisindan Soventol®
Hydrocortisonacetat 0,5%'i gdégus boélgelerine sirmemelidirler.

Gebelik ve emzirme doneminde tim ilaglari kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
Arag¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Ozel ihtiyati dnlemler almaniza gerek yoktur.

3. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nasil kullanilir?

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

6 vas alti cocuklar

Gocugunuzu ancak doktorun gocugunuz igin Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% yazmasi durumunda
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% ile tedavi edebilirsiniz.

Onerilen doz:

Yetiskinler ve 6 yas Uzeri cocuklar

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i derinin hastalikl bélgelerine giinde 3 defaya kadar ince bir
tabaka halinde siirtin ve jeli hafifce ovarak yedirin. Jel strllir sirilmez hafif bir yanma hissedilse de,
bu his genellikle hizla yok olur. Hastalik iyilesme gdsteriyorsa, genellikle giinde bir uygulama da
yeterlidir.

Uygulama sekli

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% cilde ince bir tabaka halinde surulir ve hafifce ovularak yedirilir.
Tlpun agzi ince bir aliminyum folyo ile kapatiimistir. Folyoyu ilk kullanim éncesi kapaktaki sivri ¢ikinti
ile delebilirsiniz.

Uygulama siresi

Uygulamanin stiresi tedaviye ne kadar iyi yanit verdiginize baglhidir. Ancak Soventol®
Hydrocortisonacetat 0,5%'i doktorunuza danismadan 2 haftadan daha uzun sire kullanmamalisiniz.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'in etkisinin cok gliglii ya da ok zayif oldugu izlenimine
kapilirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmaniz gerektiginden daha fazla miktarda Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%
uygulamigsaniz

Etken madde hidrokortizon asetat (Ph. Eur.) zayif etkili bir kortizondur ve Soventol®
Hydrocortisonacetat 0,5%'in icinde oldukc¢a dusik bir dozda bulunmaktadir. Bu nedenle, fazla
miktarda kullanilsa dahi, gu¢lu yan etkileri olmasi beklenmemektedir.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i uygulamayi unutursaniz

Uygulamay! bir kere unutursaniz, endiselenmenize gerek yoktur. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i
bir sonraki uygulama saatinde her zamanki miktarda uygulayin. Bir 6nceki uygulamayi atladiysaniz, iki
kat miktarda jel uygulamayin.

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i uygulamayi keserseniz

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i uygulamayi kestiginizde olumsuz bir etkiyle karsilasmazsiniz.

Bu ilacin kullanimina y6nelik baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglarda oldugu gibi bu ilacin da yan etkileri olabilir, ancak bunlarin herkeste ortaya ¢ikmasi sart
degildir.



Yan etkilerin yayginligina iliskin 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 mimkdin degil.

Olasi yan etkileri

Cogu kez Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% surtldiikten hemen sonra hafif bir yanma hissedilse de,
bu his genellikle hizla yok olur. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% genel olarak cilt tarafindan gok iyi
tolere edilir. Cok hassas hastalarda ¢ok nadir olarak alerjik deri reaksiyonlari (asiri hassasiyet
belirtileri) gorulebilir.

Kendinizde asiri hassasiyet belirtileri gérirseniz, Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% uygulamayi
birakiniz. Litfen size bundan sonra yardimci olmasi igin doktorunuzu arayiniz.
Yan etkilerin bildirilmesi

Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bu husus, bu ambalaj
prospektisinde belirtiimeyen yan etkiler igin de gegerlidir. Yan etkileri dogrudan Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, 53175 Bonn adresinde bulunan Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal
ilag ve Tibbi Uriinler Enstitlisti), 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 0,5% nasil saklanir?

Bu ilaci gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecedi bir yerde saklayiniz.

Bu ilaci katlanir kutunun ve tupln tzerinde belirtilmis olan "Son kullanma tarihinden" sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine denk gelir.

Lutfen ilacin dondurmayiniz ve 25°C'nin Uzerindeki sicakliklarda saklamayiniz.
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'i tipunu agtiktan sonra 3 ay kullanabilirsiniz.

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

6. Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'in icerigi

e Etken maddesi:
Hidrokortizon asetat (Ph. Eur.)

e Yardimci maddeler sunlardir:
Saflastiriimis su, propan-2-ol, desil oleat, makrogol 400, izopropil miristat (Ph. Eur.) viskoz parafin,
carbopol 1382 karbomer, parfum yagi, amonyak, sodyum edetat (Ph. Eur.)

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%'in goriiniisii ve ambalajin igerigi

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% hafif saydam, siitiimsii beyazimtirak bir krem jeldir.
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% krem 15 g'lik, 20 g'lik ve 30 g'lik ambalajlarda kullaniminiza
sunulmustur.

Farmasotik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: (02371) 937-0



Telefax: (02371) 937-329
E-Mail: info@medice.de
www.medice.de

Bu ambalaj prospektiisiiniin son olarak diizenlendigi tarih: Haziran 2014.



