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

Soventol® HydroCort 0,5% Spray

5 mg/g ¢ozelti oventol

[5)
Etken madde: Hidrokortizon

droCort 0,5 %
Pray

Yetigkinlerde ve 6 yasini doldurmus ve Usti gocuklarda kullanilir.

Kisa sureli (azami 2 hafta sureli), harici uygulama igindir.

HydroCort 0 59,
Spray

oA

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.

o Ambalaj prospektiisiini saklayiniz. Belki onu daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.

e Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa, eczaciniza sorunuz.

o Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu

ambalaj prospektusunde belirtiimeyen yan etkiler i¢in de gecerlidir.

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

danisiniz.

Bu kullanma talimatinda yer alan baghklar

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

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

3. Soventol® HydroCort 0,5% Spray nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

5. Soventol® HydroCort 0,5% Spray nasil saklanir?

6. Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

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

Soventol® HydroCort 0,5% Spray cildin ytizeyine uygulanan bir glukokortikoiddir (bdbrek Ustl bezi
hormonu).

Uygulama alani

Zayif etkili glukokortikoidlerle semptomatik tedaviye yanit veren enfekte olmamis, hafif iltihapli, alerjik

veya kagintili deri hastaliklarinin yatistiriimasi icin.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray tercihen normal ya da yagli ciltlerde kullanilmaya uygundur.



2. Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?

Soventol® HydroCort 0,5% Spray asagidaki hallerde kullanilamaz:

 hidrokortizona veya, Soventol® HydroCort 0,5% Spray'in Béliim 6'da sézii gegen diger
bilesenlerinden birine karsi alerjiniz olmasi, veya

o Spesifik deri olgulari (sifiliz, tberklloz).

e VirGs enfeksiyonlari (6rn. su gicegdi, herpes simpleks, herpes zoster).
e Asl reaksiyonlari.

e Mantar istilasi (mikozlar).

o Bakteriyel deri enfeksiyonlari.

e Akne vulgaris.

e Steroid akne.

e Agiz gevresindeki deri iltihaplari (perioral dermatit).

e Ylzde enflamatuar kizarikhk olusumu (Rosacea).

e 6 yas alti gocuklarda.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i agik yaralara ve 2 haftadan daha uzun siire uygulamayiniz.

Uyari ve 6nlemler
Lutfen Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Soventol® HydroCort 0,5% Spray asagidaki durumlarda ¢ok dikkatli kullaniimalidir:

e Yuzde (6zellikle g6z bdlgesinde), yaral (intertrigindz) bélgelere sirme sirasinda, deri Gzerindeki
yaralarin gevresinde (llserler) ve genital ve anal bélgede.

e Boynuzumsu tabakanin bariyer gucinun zayiflamasi ve vicut ylzeyinin vicudun agirhigina goére
daha buylk olmasi nedeniyle ¢ocuklarda ve yaslilarda (cildin yaglanmasi).

Cocuklar

Soventol® HydroCort 0,5% Spray 6 yasini doldurmus ve st gocuklarda 6l¢ili kullaniimali ve

uygulama suresi 2 haftayr gegmemelidir.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'in diger ilaclarla birlikte kullanimi

Eger bagka ilaglar aliyor veya uyguluyorsaniz, ya da kisa bir stire 6nce bagska ilaglar
aldiysaniz/uyguladiysaniz, ya da bagka ilaglar almak/uygulamak niyetindeyseniz, litfen doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i yanlglikla yutarsaniz (oral) ya da yaralarin Gzerine puskdrtirseniz,
asagidaki etkilesimlerle karsilagabilirsiniz:

e Kalp glikozitleri: Potasyum eksikligi glikosit etkisini glclendirebilir

e idrar séktiriicii maddeler (saliiretik): ilaveten potasyum atilimina yol acabilir

e Kan sekerini dusuren ilaclar (diyabet ilaglari): Kan sekerinin disme oranini azaltabilir

e Kanin pihtilagsmasini dnleyen ilaglar (kumarin tirevleri): Pihtilasmayi dnleyici etkiyi zayiflatabilir

e Rifampisin, fenitoin, barbitlrat: Kortikoid etkisi azaltilabilir

e Steroid olmayan agri kesiciler (antiflojistikler)/romatizma ilaglari: Mide ve bagirsak bolgesinde
kanama riskini yukseltir.

Hamilelik ve emzirme donemi

Egder hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz, ya da hamile olabileceginizi distinuyorsaniz, ya da
hamile kalmayi planhyorsaniz, bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamilelik

Hamilelik sirasinda Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i kullanmaktan miimkiin oldugunca
kaciniimalidir. Mutlaka gerekiyorsa, olabildigince klgUk bir alana kisa bir sire igin uygulanmalidir.
Hamilelik sirasinda glukokortikoidlerle uzun stren tedavilerin gelisme bozukluklarina ve dogmamis
cocugun sakat olmasina yol agmasi olasiligi dislanamayacagindan, hamile kalmak istiyorsaniz,
hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu distniyorsaniz, litfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Emzirme donemi

Glukokortikoidler, ki bunlara hidrokortizon da dahildir, anne sitine geger. Su ana kadar bebeklerde
gelisen bir sakatlik bilinmemektedir. Yine de emzirme déneminde Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i
doktorunuza danisarak kullanmalisiniz.

Doktorunuz emzirme doneminde Soventol® HydroCort 0,5% Spray ile tedavinizi gerekli gortrse, ilacin
bebek tarafindan alinmasini énlemek igin spreyi gogis bolgenize uygulamayiniz. Doktorunuz hastalik
nedeni ile ilacin dozunun ylkseltiimesini 6ngérirse, emzirmeyi kesmelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Bilinen etkileri yoktur.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray propilen glikol icerir.

Propilen glikol cildi tahris edebilir.
llag cildi kuru olanlar ya da bununla iliskili cilt hastaliklari bulunan kisiler igin uygun degildir.

3. Soventol® HydroCort 0,5% Spray nasil kullanilir?

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

Onerilen doz:

Tedavinin baglangicinda genel olarak spreyi ginde 2-3 kez uygulayiniz. Hastalik tablosu iyiye
gittiginde genellikle giinde tek uygulama (ya da 2-3 gtinde bir) yeterli olur.

Uygulamanin sekli ve slresi

Cilt yizeyine uygulanan sprey.
Genis yluzeylere uygulamaktan kaginilmali ya da doktor talimatina gére uygulanmalidir.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i bir haftadan daha uzun sire vicut ylizeyinin onda birinden daha
genis bir alana uygulamayiniz.

Tedavi suresi 2 haftayl asmamalidir. Eger semptomlariniz kétilesir ve 2 hafta igerisinde bir iyilesme
gorilmezse, mutlaka doktora bagvurmaniz gerekmektedir.

Bu sprey alkol igerdiginden, uygulama siresi ciltte artan kuruluga bagl olarak sinirlanabilir. Artan
kuruluk belirtilerinde (6rn. pullanma, gerilme, kasinti), sikayetlerin devam etmesi veya koétllesmesi
durumunda bir doktora basvurulmalidir.

Eger Soventol® HydroCort 0,5% Spray'in etkisinin gok gig¢li ya da ¢ok zayif oldugdu izlenimine
kapilirsaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Dozu disuriiniz veya - eger mimkiinse- yliksek dozlu ve uzun streli bir uygulamadan sonra ilaci
kullanmayi kesiniz.

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i uygulamayi unutursaniz

Bir 6nceki uygulamayi atladiysaniz, iki kat miktarda sprey uygulamayiniz.
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Soventol® HydroCort 0,5% Spray'i uygulamayi keserseniz

Bilinen olumsuz etkileri yoktur.
Bu ilacin kullanimina yonelik 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 mimkin degil.

Olasi yan etkileri:
Nadir: alerjik deri reaksiyonlari

Uzun siren uygulamalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir: Cildin bozulmasi (cilt atrofisi), kilcal
damarlarin deri ylzeyinde goériinecek sekilde genislemesi (telenjiektazi), deri Gizerinde ¢atlaklar
(strialar), steroid akne, agiz gevresindeki deri iltihaplari (perioral dermatit), viicutta hastalik diizeyinde
artan killanma (hipertrikoz) ve deri pigmentasyonunda degisimler.

Uzun sdreli uygulamalarda deride bdlgesel kuruma belirtileri (6rn. pullanma, gerilme, kasinti)
goralebilir.
Yan etkilerin bildirilmesi

Eger yan etkiler fark ederseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu ambalaj
prospektiisiinde belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir. Yan etkileri

Almanya igin dogrudan

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii)
Farmakovijilans Bolumu

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Web sitesi: http://www. bfarm.de adresine veya

Liikksemburg icin dogrudan

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments (Saglik Direktorligu - Eczacilik
ve ilag Bélumii)

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Web sitesi: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

adresine de bildirebilirsiniz. Yan etkileri bildirerek bu ilacin guvenligiyle ilgili daha fazla bilgi elde
edilmesine katki saglamis olursunuz.
5. Soventol® HydroCort 0,5% Spray nasil saklanir?

Bu ilaci gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Bu ilaci katlanir kutunun ve etiketin Gzerinde belirtiimis olan "Son kullanma tarihinden" sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giinine denk gelir.
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Saklama kosullar

25°C'nin Gizerinde saklamayiniz.

Tiip agildiktan sonra dayanma siiresi
Soventol® HydroCort 0,5% Spray acildiktan sonra 12 ay dayanir.

ilaci kanalizasyona veya ev ¢opiine atarak gidermeyiniz. ilaca ihtiyaciniz kalmadiginda nasil
gidereceginizi 6grenmek igcin eczaciniza daniginiz. Béylece ¢evrenin korunmasina katkida bulunmus
olursunuz.

6. Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'in igerigi

e Etken maddesi hidrokortizondur.
30 ml sprey 0,15 g hidrokortizon icerir

e Yardimci maddeler sunlardir:
%96 etanol, propilen glikol, %85 gliserol, hipromelloz, sodyum edetat (Ph. Eur.) sodyum hidroksit,
sitrik asit-monohidrat, saflastirilmis su

Soventol® HydroCort 0,5% Spray'in goériiniisii ve ambalajin igerigi

Seffaf, renksiz ¢ozelti

30 ml ¢bzelti iceren ambala;.

Farmasotik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371/937-0

Faks: +49 2371/937-329

www.medice.de

E-posta: inffo@medice.de

Bu ambalaj prospektiisiiniin son olarak diizenlendigi tarih: Haziran 2015.


http://www.medice.de/

