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

Soventol® HydroCort 0,5%
5 mg/g krem
Etken madde: Hidrokortizon

Soventol

HydroCort 0,5%

5 mg/g Creme - Wirkstoff: Hydrocortison
Zur duBerlichen Behandlung entziindlicher und allergischer Hautkrankheite

Yetisgkinler ve 6 yasini doldurmus ve Uzeri ¢cocuklar igin.
Kisa sureli (azami 2 hafta sureli), harici uygulama igindir.

6 yas alti cocuklarda yalnizca doktor talimatiyla.

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

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

e Ambalaj prospektisiini saklayiniz. Belki onu daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.

e 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 prospektusunde belirtiimeyen yan etkiler i¢in de gecerlidir.

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

Bu ambalaj prospektiisiiniin igerigi

Soventol® HydroCort 0,5% nedir ve ne i¢in kullanilir?

Soventol® HydroCort 0,5%'i kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
Soventol® HydroCort 0,5% nasil kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

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

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

Soventol® HydroCort 0,5% cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilan zayif etkili bir kortikosteroiddir
(Grup 1).



Hidrokortizon glukokortikoidler grubunun fizyolojik agidan en énemli kortikoididir. Hidrokortizon haricen
uygulandiinda enflamatuar siregleri nedeninden bagimsiz olarak bloke eder (antiflojistik etki) ve
bunun 6tesinde bag dokusu hticrelerinin (fibroblastlar) olusumunu ve kolajen sentezini (antiproliferatif
etki) duzenler.

Soventol® HydroCort 0,5%'in kullanim amaci

Kortikoid tedavisine yanit veren, orn. iltihapli, alerjik veya kasintili dermatozlar (deri iltihaplari,
egzama) gibi tim cilt hastaliklarinin tedavisinde

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

Soventol® HydroCort 0,5% asagidaki hallerde kullanilamaz:

e Hidrokortizona veya, ilacin Bolim 6'da s6zu gecen diger bilesenlerinden birine kargi alerjiniz
olmasi.

e Soventol® HydroCort 0,5% alti yas alti (6 yasini doldurmamis cocuklar) cocuklarin tedavisinde
yalnizca doktor talimatiyla kullanabilir. Bebeklerde ve kiicik ¢ocuklarda uygulamanin oklizif
kosullarda [bebek bezi nedeni ile hava almama durumu] yapiilmamasina dikkat edilmelidir.)

o Sifilitik deri lezyonlari veya deri tiberkulozunda.

e Su gicegdi ve asI reaksiyonlarinda.

Bakterilerin veya mantarlarin yol acti§i es zamanl cilt enfeksiyonlari ayri olarak tedavi edilmelidir.

Uyari ve 6nlemler
Lutfen Soventol® HydroCort 0,5%!'i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Preparatin genis bir ylizeye uygulanmasi ve bir sargiyla kapatiimasi (oklizif uygulama) yalnizca
doktor kontroli altinda gergeklesmelidir.

Soventol® HydroCort 0,5% bir haftadan daha uzun sure viicut yiizeyinin onda birinden daha genis bir
alana uygulanmamalidir. Géze veya agik yaralara uygulanmamalidir.

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

Su ana kadar es zamanli olarak alinan ya da haricen uygulanan ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

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.

Soventol® HydroCort 0,5%'in besin maddeleri ve i¢geceklerle birlikte alinmasi

Su ana kadar besin maddeleri ve igceceklerle etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik ve emzirme donemi

Soventol® HydroCort 0,5% hamilelik déneminde yalnizca acil durumlarda kisa bir siire igin ve buyuk
yuzeylere (vicut yizeyinin %30'undan fazlasi) olmamak kosulu ile uygulanmalidir. Emziren anneler
bebegin etken madde ile dogrudan temasini énlemek agisindan Soventol® HydroCort 0,5%'i gégiis
bdlgelerine sirmemelidirler.

Ara¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Ozel ihtiyati 6nlemlere intiyag yoktur.

Soventol® HydroCort 0,5% sorbik asit, potasyum sorbat ve setil stearil alkol ierir.

Bunlar bélgesel sinirh cilt tahrislerine (6rn. kontakt dermatit) yol agabilir.

3. Soventol® HydroCort 0,5% 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.

Soventol® HydroCort 0,5% alti yasini doldurmamis gocuklarin tedavisinde yalnizca doktor talimatiyla
kullanabilir.

Onerilen doz:

Soventol® HydroCort 0,5% giinde 2-3 kez olmak iizere derinin etkilenmis bdlgelerine ince bir tabaka
halinde surdlir ve hafifce ovularak yedirilir. Hastalik iyilesme gdsteriyorsa, genellikle glinde bir
uygulama da yeterlidir.

Uygulama sekli
Cilde saraldr.
ik kullanim éncesi ince aliiminyum folyoyu kapaktaki sivri gikinti ile delebilirsiniz.

Uygulama siiresi

Uygulamanin siresi tedavinin basarisina gore belirlenir ve doktora danisiimadan 2 haftadan uzun
surmemelidir.

Eger Soventol® HydroCort 0,5%!'in etkisinin ¢ok giicli ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine kapilirsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Kullanmaniz gerektiginden daha fazla miktarda Soventol® HydroCort 0,5% uygulamissaniz

Soventol® HydroCort 0,5%'in igerdigi hidrokortizon oldukca dusiik dozlu, etkisi zayif bir kortikoiddir. Bu
nedenle, fazla miktarda kullanilsa dahi, zehirlenme belirtileri gérilmez. Bir sonraki ziyaretinizde lutfen
doktorunuzu yapti§iniz hatal uygulama konusunda bilgilendiriniz.

Soventol® HydroCort 0,5%'i uygulamayi unutursaniz

Uygulamanin bir kereligine unutulmasi olumsuz etkilere yol agmaz. Soventol® HydroCort 0,5%!'i bir
sonraki uygulama saatinde her zamanki miktarda uygulayiniz.

Bir dnceki uygulamayi atladiysaniz, iki kat miktarda krem uygulamayin.

Soventol® HydroCort 0,5%'i uygulamayi keserseniz

Bilinen olumsuz etkileri yoktur.

Bu ilacin kullanimina ydnelik baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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 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 mimkun degil.

Dikkat etmeniz gereken 6nemli yan etkiler ve belirtiler

Soventol® HydroCort 0,5% genel olarak cilt tarafindan cok iyi tolere edilir. Cok hassas hastalarda cok
nadir olarak alerjik deri reaksiyonlari (asiri hassasiyet belirtileri) gortlebilir.

Yan etkilerin bildirilmesi



Eger yan etkiler fark ederseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bu husus, bu ambalaj
prospektiisiinde belirtimeyen yan etkiler icin de gegerlidir. Yan etkileri istenmeyen ilag Etkileri Bildirim
Formu (UAW) araciligiyla dogrudan da bildirebilirsiniz. (http://www.bfarm.de) Yan etkileri bildirerek bu
ilacin guvenligiyle ilgili daha fazla bilgi elde edilmesine katki saglamis olursunuz.

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

Bu ilaci ¢gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

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

Saklama kosullan

25°C'nin Uzerinde saklamayiniz.

Acildiktan sonra dayanma siiresi:
Soventol® HydroCort 0,5% agildiktan sonra 12 ay dayanir.

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

6. Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

Soventol® HydroCort 0,5%'in igerigi

e Etken maddesi:
Hidrokortizon 5 mg/g krem

e Yardimci maddeler sunlardir:
Akigkan parafin, setil stearil alkol (Ph. Eur.); beyaz vazelin; setomakrogol 1000, emdilsifiye edici
mum; propilen glikol; fenoksietanol (Ph. Eur.) potasyum sorbat (Ph. Eur.) sorbik asit (Ph. Eur.)
sodyum edetat (Ph. Eur.); saflastiriimis su.

Soventol® HydroCort 0,5%'in goriiniigii ve ambalajin icerigi
Beyaz krem.

Soventol® HydroCort 0,5% orijinal ambalajinda 15 g'lik ve 30 g'lik kremler halinde piyasaya
sunulmustur.

Farmasotik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Putter 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: Temmuz 2015.
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