KULLANMA TALIMATI

SICORTEN 0,5mg/g krem
Haricen kullanihir.

e Etkin madde: 1 gram krem 0.5 miligram halometazon monohidrat icerir.

e Yardimc: madde(ler): Askorbil palmitat, setil alkol, setil palmitat, sodyum lauril sulfat
(Duponol C), EDTA disodyum tuzu, gliserin, 2-fenoksietanol, propilen glikol, stearik asit,
stearil alkol, beyaz parafin, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma T ali matind a:

1. SICORTEN nedir ve ne icin kullanir?

2. SICORTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SICORTEN nasi| kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SICORTEN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. SICORTEN nedir ve ne icin kullanihr?

e SICORTEN etkin madde olarak 1 gram kremde 0.5 miligram halometazon monohidrat
icerir. SICORTEN’in etkin maddesi halometazon monohidrat cesitli mikrobik deri
hastaliklarinda kullanilan kortikosteroidler (dermatolojik preparatlar) olarak adlandirilan
bir ila¢ grubuna aittir.

e SICORTEN beyaz homojen bir krem olup, 10 gram ve 30 gram déner kapakli aliminyum
tiplerde kullanima sunulmaktadir.

e SICORTEN, cesitli tipte ve farkli yerlesim bolgelerinde gorilen asagidaki iltihapli deri
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir:

- Seboreik dermatit (genellikle derinin yagli bélimlerinde gérulen iltihapli ve kasintili bir
deri hastaligr),

- Kontakt dermatit (bazi maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu ortaya Gikan
iltihapli bir cesit deri hastalig),

- Atopik dermatit (kronik, kasintili ve tekrarlayan bir tir deri hastalig),

- Bolgesel nérodermatit (sinirsel deri iltihabr),

- Nummular egzema (yuvarlak sekilli, cevresi kesin olarak belirli yaralarla karakterize bir
tlr egzema),

- Sedef hastalig.
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2. SICORTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SICORTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Halometazon monohidrata veya SICORTEN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
birine kars1 alerjiniz varsa,

Bakterilerin veya virtslerin neden oldugu deri hastaliginiz (su ¢igegi, deri iltihabi, as1
sonrasi deride dokuntiler, uguk, zona gibi) varsa,

Mantarlarin neden oldugu deri hastaliginiz varsa,

Frengiye (cinsel yolla bulasan, bakterilerin sebep oldugu deri hastaligi) bagli deri
hastaliginiz varsa,

Deri veremi hastaliginiz varsa,

Rozasea hastaliginiz (yizin orta kismini tutan, kirmizi ve iltihapli sivilceler yapabilen,

kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile seyreden bir hastalik) varsa,

Agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gosteren iltihapli deri

hastaliginiz (perioral dermatit) varsa,

Bulug caginda Ozellikle yiizde, boyunda, gogls ve sirtta olusan ve devamlilik gdsteren

kicuk sivilceler varsa.

SICORTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kapali pansuman vyapilarak uygulanacaksa (kisa sureli ve kuglk yuzeyler icin
uygulanabilir),

Yuksek dozlarda, genis deri yuzeyine kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa ya da uzun
streli uygulanmasi gereken durumlar varsa,

Yize ve koltuk alt1 gibi surtiinme nedeniyle tahris olan yizeylere uygulaniyorsa,

Derileri ¢ok duyarli olan bebek ve kiicuk ¢ocuklara uygulanacaksa (genis deri yuzeyine
veya kapali pansuman yapilarak uygulanacaksa bobrek istli bezinde baskilanma yapabilir).
Hasar gormiis deriye, mukozaya, goze veya goz cevresine uygulanmamalidir.

Goze temasindan kagiilmalidir, gdze temasi halinde hemen su ile yikanmalidir.

Bulanik gérme veya baska gérme bozukluklari yasarsaniz durumu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar ge¢cmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

SjCORTEN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SICORTEN’in uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SICORTEN gerekli olmadikca hamilelik déneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz SICORTEN’i
kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SICORTEN, emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.
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Arag ve makine kullanim

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanim1 gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta
bulanik gérme gibi belirtiler veya baska goérme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, ara¢ ve
makine kullanimindan kagimilmalidir.

SICORTEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SICORTEN propilen glikol igerir. Propilen glikol, deri tahrisine neden olabilir.

SICORTEN setil alkol ve stearil alkol igerir. Bu yardimc1 maddeler, bolgesel deri hastaliklarina
neden olabilir.

SICORTEN sodyum igerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
SICORTEN’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandinizsa Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SICORTEN nasil kullanilir? ,
SICORTEN’i doktorunuz tavsiye etmedikce kullanmaymiz ve SICORTEN’i baska kisilere
kullanmalar1 i¢in vermeyiniz.

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Hastaligin siddetine bagli olarak gunde bir veya iki kez uygulanmalidir.
Hasta hangi yasta olursa olsun SICORTEN ile devamli uzun siireli tedaviden kagimilmalidir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Haricen kullanilir. SICORTEN’i tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka halinde hafifce ovarak
surdniz.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

SICORTEN cocuklarda 2 haftadan ve 2 yasin altindaki bebeklerde 7 giinden daha uzun siire
kullanilmamalidir. Tedavi edilecek bdlge toplam vicut yizeyinin %10’unu asmamalidir.
Kapali pansuman uygulamamalidir.

Yashlarda kullanim:
SICORTEN’In yash hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bdbrek yetmezligi:
SICORTEN baobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidar.

Karaciger yetmezligi:
SICORTEN Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

www.ilac101l.com 3


https://ilac101.com

Eger SICORTEN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SICORTEN kullandiysaniz:
SICORTEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

SICORTEN’i kullanmayr unutursanz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

SICORTEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damsmadan SICORTEN’i kullanmay: sonlandirmaymiz. Sedef hastaligi veya
kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir. Uygulanan doz,
deriyi yumusatan 0Orunlerin alternatif olarak uygulanmasiyla ya da guci giderek azalan
kortikosteroidlerin uygulanmasiyla kademeli olarak azaltilmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SICORTEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SICORTEN’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil blimuine bagvurunuz:

Tedavi bolgesinde kotilesme, tahris, yanma hissi, kasinti, dokiintii, deri iltihabi gibi asiri
duyarlilik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut SICORTEN’ e kars: ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gordlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
Uygulama yerinde yanma hissi ve kasinti gibi tahris belirtileri

Seyrek
Deride kuruluk, deride tahris, derinin incelmesi (atrofi), kil koklerinde iltihap, akne ve irinli
deri kabarcig (piistiil) olusumu, bulanik gérme

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagli olarak bildirilen diger
yan etkiler: temasa bagl alerji, deri renginde degisiklik, cizgisel deri lekeleri ile belirgin deri
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hastaligi (striae rubrae distensae), yapisal degisiklikler, deride kanama, yiizin orta kismini
tutan, kirmizi ve iltihapli sivilceler yapabilen, kizariklik ve kilcal damar genislemeleri ile
seyreden bir hastalik (rozasea), agiz etrafinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini
gosteren iltihapli deri hastaligi (perioral dermatit), vicut ylzeyindeki kilcal damarlarin
genislemesi (telanjiektazi), kilcal damarlardan sizan kanin deride kirmizi- morumsu kanama
noktalarinin olusturdugu hastalik (purpura) veya steroid aknesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 hattint arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SICORTEN’in saklanmast
SICORTEN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sicaktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SICORTEN’i kullanmay:niz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SICORTEN’i kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kirklareli/Ttirkiye

Bu kullanma talimati: 08/10/2020 tarihinde onaylanmustir.
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