KULLANMA TALIMATI
HAMEDERM PLUS %05.35 + %18 krem

Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her 1 gram krem; hamamelis virginiana distilat 53,5 mg ve ¢inko oksit 180
mg igerir.

o Yardimct maddeler: Metil paraben (E218), etil paraben (E214), propil paraben (E216),
setomagrogol 1000, propilen glikol, setostearil alkol, likit parafin, beyaz parafin ve
deiyonize su igerir.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile hafif
bir hastaligi tedavi etmeniz icindir. Buna karsin, yine de HAMEDERM PLUS’dan en iyi
sonuglart alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek veya
diisUK doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HAMEDERM PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. HAMEDERM PLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HAMEDERM PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HAMEDERM PLUS 1in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. HAMEDERM PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?
e HAMEDERM PLUS; 30 g, 60 g ve 90 g’lik aliminyum tuplerde pazarlanan, hamamelis
virginiana distilat1 ve ¢inko oksit iceren, haricen kullanilan beyaz goriiniislii bir kremdir.

e HAMEDERM PLUS’in bilesimindeki Hamamelis virginiana sulu 6ziitii; doku blzicu
(astrenjan), kanamay1 durdurucu (lokal hemostatik) ve iltihap giderici (antiinflamatuvar)
etkilere sahiptir.

e Doku buzicl etkisi ile deriye ait yaralanmalar1 takiben, s6z konusu bolgede deri
proteinlerinin ¢okmesini saglayarak doku kalinlastirict etki gosterir.
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e [Lokal kanamay1 durdurucu etkisi ile deriye ait yaralanmalar1 takiben, s6z konusu bdlgede
kanama stiresini kisaltir, pihtilagma siirecini hizlandirir.

e Yang giderici etkisi ile derideki iltihaba ait belirti ve bulgulart giderir.

e Cinko oksit deride olugsmus harabiyet ve yaralarda iltihaplanmay1 ve 6lii doku olusumunu
azaltir, harabiyete ugramis bdlgedeki cilt hiicrelerinin ¢ogalmasinmi arttirarak yara
iyilesmesini hizlandirir.

e HAMEDERM PLUS;

- Bebeklerin ve kiigiik cocuklarin pisiklerinde

- Mantar enfeksiyonlar1 veya bakteriyel enfeksiyonlar nedeniyle siddetlenen pisik i¢in takip
tedavisinde

- 1. ve 2. derece yaniklarda/giines yaniklarinda

- Cizik ve kesik gibi yuzeysel deri harabiyetlerinde (lezyonlarinda)

- Emziren annelerin meme basi ¢atlaklarinin bakimi ve korunmasinda

- Kurumus, ¢atlamis, yarilmig derinin bakimi ve korunmasinda (yasli kimselerin derisi ve
diyabetik ayak tedavisi dahil)

- Diger ilaclarla birlikte uygulanan tedavi sonucu ¢esitli nedenlerle ortaya ¢ikan kizariklik,
kasinti, sulanma, kabuk baglama gibi doku bozukluklar ile belirginlesen cilt hastaliginin,
ciltte srtinmeye veya mantar gibi mikroplara bagh cilt harabiyeti gibi sulantili ve ani
gelisen yaralarin; 6zellikle bacak yaralar1 ve uzun siire yatan hastalarda olusan yaralarin
tedavisine yardime1 olarak kullanilir.

2. HAMEDERM PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HAMEDERM PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger HAMEDERM PLUS’1n bilesenlerine karsi alerjiniz var ise ilac1 kullanmayiniz.

HAMEDERM PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HAMEDERM PLUS’1 g6zlere temas ettirmeyiniz. Gozler ile temas durumunda, gozlerinizi bol su
ile yikamaniz onerilir.

HAMEDERM PLUS kullanmaniza ragmen, mevcut yakinmalarinizin siirmesi veya artmast
durumunda bir doktora danisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HAMEDERM PLUS’1In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HAMEDERM PLUS’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimima ait 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamamelis virginiana i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Cinko oksit i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilmis ¢alisma da mevcut degildir.

HAMEDERM PLUS, gebelikte kullanilacaksa tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamamelis virginiana’nin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Hamamelis virginiana’nin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde de arastirilmamastir.

Cinko oksitin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirme déneminde HAMEDERM PLUS kullanim1 konusunda doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimina bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

HAMEDERM PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Iceriginde bulunan propilen glikol ve setostearil alkol nedeniyle nadiren bolgesel deri
reaksiyonlarina (6rnegin, tahris edici veya alerji yapici maddelerle dogrudan temastan

kaynaklanan cilt iltihab1 olan kontakt dermatite) ve deride tahrise sebebiyet verebilir.

HAMEDERM PLUS’n igeriginde bulunan metil paraben (E218), etil paraben (E214) ve propil
paraben (E216) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

HAMEDERM PLUS’1In diger tibbi iiriinlerle topikal uygulama araciligiyla etkilesimi
bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAMEDERM PLUS nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
HAMEDERM PLUS’1 glinde birkag kez lezyonlu bolgeye suriiniz.

HAMEDERM PLUS kullanimu ile ilgili herhangi bir siire kisitlamasi yoktur.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

HAMEDERM PLUS’1 ince bir tabaka halinde ciltteki harabiyetli bélgeye siriiniz.

Gerekli ise, deriye strtlmesini takiben harabiyetli bolgeyi gazli bez ile kapatabilirsiniz.
HAMEDERM PLUS’1, emziriyorsaniz meme baslarinin bakiminda, her emzirmeden sonra meme
baslarina uygulayiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Bildirilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Bildirilmemistir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Eger HAMEDERM PLUS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla HAMEDERM PLUS kullandiysaniz:
HAMEDERM PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

HAMEDERM PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

HAMEDERM PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, HAMEDERM PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HAMEDERM PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesinde

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin HAMEDERM PLUS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siiflandirilmistir:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir);

Yaygin (10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);
Seyrek (10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir);

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Ciltte tekdiize yayilan, aniden kendiliginden olusan ve geriye belirgin deri degisiklikleri
birakmadan tekrar kaybolan deri kizarikliklari, semptomatik deri dokulntlsi (ekzantem)
e Deride tahrig (iritasyon), kasinti, yanma ve batma hissi
o Ciltte kizariklik (eritem)
e Kuru deri

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Alerjik reaksiyon

e Tahris edici veya alerji yapict maddelerle dogrudan temastan kaynaklanan cilt iltihabi
(kontakt dermatit), gesitli nedenlerle ortaya c¢ikan kizariklik, kasinma, sulanma, kabuk
baglama gibi doku bozukluklari ile belirginlesen cilt hastalig1 (egzama)

e Kurdesen (Urtiker), alerjik deri dokuntlsi

e Deri altinda belirli bir bolgeyle sinirli, kurdesene benzeyen iri ve agrisiz sisliklerin
belirdigi alerjik cilt bozuklugu (anjiyondérotik 6dem)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HAMEDERM PLUS’1n saklanmasi

HAMEDERM PLUS’t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullamimz.
Tiipiin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce HAMEDERM PLUS’1
kullaniniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAMEDERM PLUS’1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berat Beran Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimat: 12/02/2019 tarihinde onaylanmistir.
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