KULLANMA TALIMATI

HERPAZON %5 +%1 krem

Haricen cilt Gizerine uygulanir.

e Etkin madde: 5 g’lik tip, 0,250 g (%5 a/a) asiklovir ve 0,05 g (%1 a/a) hidrokortizon
igerir.

e Yardimc: maddeler: Setostearil alkol, vazelin, sivi parafin, izopropil miristat, propilen
glikol, sodyum lauril sulfat, poloksamer 188, sitrik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik
asit, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
» Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: soyleyiniz.
« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size onerilen dozun dzsinda
yuksek veya dusuk doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:

HERPAZON nedir ve ne igin kullanair?

HERPAZON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HERPAZON nas:l kullanir?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

. HERPAZON’un saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
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1. HERPAZON nedir ve ne i¢in kullanhir?
HERPAZON, beyaz renkli, puruzsiz yar: kat1 yapida kremdir, karton kutu icerisinde 1 adet
plastik kapakli aliminyum tip (5 g) ile kullanima sunulmaktadir.

HERPAZON, etkin madde olarak asiklovir ve hidrokortizon icerir. Asiklovir ugcuga neden olan
virsle savasan bir antiviral maddedir. Hidrokortizon, ucuk ile iliskilendirilen iltihaplanmay1
azaltan hafif bir steroid maddedir.

HERPAZON 12 yas ve lzeri ergenlerde ve yetiskinlerde, dudak ve dudak kenarindaki
ucuklarin erken belirti ve semptomlarmin (6rn. karincalanma, kasinti veya kizariklik) tedavisi
icin ve ugugun kabarmasimni engelleyerek uguk olasiligimi azaltmak icin kullanilir.

Ugugunuz su toplasa bile, HERPAZON, aktif madde icermeyen bir kreme kiyasla iyilesme
strecini yaklasik yarim ila bir gin kisaltacaktir. Ucuga Herpes simpleks denilen bir virlis
neden olur. Bu virUs, esas olarak dudaklarda ve ylziun diger alanlarinda da su kabarcig: ve
yaralar olusmasina yol acar.. Bagisikhik sisteminiz zayifladiginda, ucuk gelisebilir, 6rnegin;
soguk alginhiginiz ya da diger enfeksiyonlarmiz oldugunda. Stres, yogun gunes 15181, SOguk
hava veya menstruasyon (regl donemi) da ucugu tetikleyebilir. 1/6
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2. HERPAZON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HERPAZON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Asiklovir, valasiklovir (bir ¢esit antiviral ilag), hidrokortizon (iltihaplanmada kullanilan
bir ilag) veya HERPAZON’un icinde yer alan diger maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asiriduyarhilik) varsa.

* Ucuk disinda herhangi bir deri enfeksiyonunuz varsa.

* HERPAZON’u, agiz, g6z veya vajina gibi alanlara uygulamaniz tahris edici
olabileceginden tavsiye edilmez.

* Genital herpes tedavisi igin.

* Bagisiklik sisteminiz dizgin calismiyorsa, (6rn. bir kemik iligi nakli varsa veya HIV
varsa) ya da size zayiflamig bagisiklik sistemi teshisi konulduysa.

* Herhangi bir bandaj veya uguk bandiniz varsa.

HERPAZON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
HERPAZON’u sadece dudak ve dudagmizin kenarindaki uguklar igin kullaniniz.

Eger siddetli tekrarlayan uguklarmiz varsa altta yatan baska saglik sorunlarinizin var olup
olmadigini kontrol etmek igin doktorunuz ile konusunuz.

Baskasina bulasmasini 6nlemek ve ugugun kotulesmesini engellemek igin uygulamadan
once ve sonra ellerinizi yikayiniz.

HERPAZON’u 5 ginden daha uzun sure kullanmaymiz.
Belirtileriniz tedaviyi tamamladiktan 5 giin sonra devam ederse doktorunuza basvurunuz.
Bulanik gérme veya baska gorme bozukluklari ile karsilasirsaniz doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

HERPAZON’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Yemekten dnce dudagmiza uygulamayiniz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi dustuniiyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

HERPAZON hamilelikte sadece size saglayacag: yarar, olusturabilecegi risklerden fazla ise
kullaniimalidir.

HERPAZON gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalhdir.

Tedaviniz sirasinda  hamile  oldugunuzu fark ederseniz  hemen doktorunuza veya
eczacimiza danisiniz.
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Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Krem o0nerilen sekilde emziren annelerde kullanildiginda, sitten bebege gegecek miktari
6nemsenmeyecek orandadir.

HERPAZON gerekli olmadik¢a emzirme sirasinda kullanilimamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tizerine etkisi yoktur veya yok denecek kadar azdur.

HERPAZON’un igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HERPAZON, setostearil alkol icermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rn. kontakt
dermatite (temasla ortaya ¢ikan iltihapli bir deri hastaligi)) sebebiyet verebilir.

HERPAZON’un iceriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda HERPAZON’un etkisinin degisip degismedigi
bilinmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. HERPAZON nasil kullanlir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

HERPAZON’u her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kulaniniz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Sadece haricen cilt Gzerinde kullanim igindir.

Doktorunuz tarafindan dnerilen dozdan fazlasini kullanmaymniz.

12 yas ve Uzeri ergenlerde ve yetiskinlerde

HERPAZON, giinde 5 kez (yaklasik her 3-4 saatte bir, gece uygulamas: atlanarak) 5 gln
boyunca uygulanir. Tedaviye tercihen hemen ilk belirti ve bulgulardan (6rn. karincalanma,
kasint: veya kizariklik) sonra, mimkin oldugu kadar erken baslanmalidir.

Tedavi, 5 gin devam ettirilmelidir. Lezyonlar 5 giin sonra hala devam ediyorsa, doktora
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen cilt Gzerinde kullanilr.

Baskasina bulasmasini 6nlemek ve ugugun kotulesmesini engellemek igin uygulamadan

once ve sonra ellerinizi yikayiniz. a6
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Eger bir (dlser geligirse, vicudun diger bolgelerine veya g0zlerinize enfeksiyon
yayilabileceginden, Glserli bolgeye gerektiginden fazla dokunmaymiz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki cocuklarda HERPAZON’un etkililik ve givenliligi kanitlanmamistir.

Yashlarda kullanmmu:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/ karaciger yetmezligi
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger HERPAZON’un etkisinin ¢ok glgcli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla HERPAZON kullandiysamz
Eger yanlislikla ¢cok fazla kullandiysaniz veya yanlslikla yuttuysaniz herhangi bir istenmeyen
etki beklenmez. Eger buylik miktarda krem yutarsaniz doktorunuza basvurmalisiniz.

HERPAZON’dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzgsaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

HERPAZON’u kullanmayr unutursamz
Eger bir dozu atlarsaniz hatirladiginizda daha dnceden belirtildigi gibi uygulaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz

HERPAZON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, HERPAZON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gordlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. "
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Asagidakilerden biri olursa, HERPAZON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:
* Yaygin cilt dokintileri ile birlikte butiin vucutta alerjik reaksiyonlar (asiriduyarlhilik
reaksiyonlari);
» Dudak, g0z ya da dilde ani baslangich sislik ve ani nefes darligi (anjiyoddem).

Asiriduyarlilik reaksiyonlar: cok seyrek gorulur.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HERPAZON’a kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mlidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Raporlanan diger yan etkiler:
Yaygin
» Deride kuruma ve pullanma

Yaygin olmayan
» Kremin uygulanmasini takiben gelisen gecici yanma, karincalanma, batma
* Kasinti

Seyrek
. Ciltte kizarikhk
 Cilt renginde degisiklik
» Kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan iltihapli bir deri hastaligi)
* Krem uygulandiktan sonra ortaya ¢ikan iltihaplanma (belirtileri lokalize kizariklik,
kasinty, cilttte tahris ve yanma hissi)

Bilinmiyor
. Bulanik gérme

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksmiz.

5. HERPAZON’un saklanmasi
HERPAZON’u ¢ocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Kapak agildiktan sonra 25°C altindaki sicakliklarda saklanmasi kosuluyla raf omri 3 aydir. g
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HERPAZON’u kullanmay:n:z.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HERPAZON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

IIko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 34885 Sancaktepe/ istanbul

Telefon No: 0216 564 80 00
Uretim yeri:

Adeka Ilag Sanayi ve Ticaret A. S.
Necipbey Cad. N0:88 SAMSUN

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuszr.
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