KULLANMA TALIMATI

ELSPAR HYDRO %10 deriye uygulanacak emiilsiyon

Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 g emiilsiyon 100 mg tire (karbamid) igerir.

o Yardimci madde(ler): Polihekzanid, oktildodekanol, setostearil alkol, makrogol stearil eter
2, disodyum edetat, PEG-6 stearat (siiperpolistat), makrogol stearil eter 20, dimetikon 350
cst, gliserol, biitil hidroksitoluen (E321), poliakrilamid/C13-14 izoparafin/laureth-7 ve saf
su.

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 ELSPAR HYDRO
%10°dan en iyi sonuglari alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ELSPAR HYDRO %10 nedir ve ne icin kullanilir?

ELSPAR HYDRO %10°u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELSPAR HYDRO %10 nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ELSPAR HYDRO %10°un saklanmasi

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. ELSPAR HYDRO %10 nedir ve ne icin kullanilir?

e ELSPAR HYDRO %10, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir iirlindiir. Yumusaticilar ve
Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Etkin madde olarak 1 graminda
100 mg tire ihtiva eder.

e ELSPAR HYDRO %10, beyaz renkli PP kapakla kapatilmis, 200 ml beyaz renkli
emiilsiyon iceren HDPE sisede kullanima sunulmaktadir.

e ELSPAR HYDRO %10, iktiyozis (balik pulu goriiniimiindeki kuru cilt hastaligy),
kseroderma/kserozis (kuru cilt), atopik egzama (bazi alerjenlere karsi dogustan veya
sonradan asir1 duyarlilik sonucu gelisen, sulanma gosteren kirmizimsi renkte lezyonlarla
belirgin kronik egzama), asteatotik egzama (yaslanma, kuru hava, suyla asir1 temas,
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gosteren egzama) gibi kroniklesmis (siiregelen, uzun siiren) kuru cilt durumlarinin eslik
ettigi deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

ELSPAR HYDRO %10, ayn1 zamanda, topikal kortikosteorid (iltihap giderici, antialerjik
ve kasint1 giderici Ozelliklere sahip bir ilag grubu) tedavisinde, aralikli tedavi yonteminde
kortikosteroidlerle birlikte kullanilir.

Derinin en iist tabakasindaki (stratum korneum) suyun azalmasi sonucunda deri kurur. Bu
tabaka kurudugunda, pullanma, catlama ve kasinti goriilebilir. ELSPAR HYDRO %10'un
icerdigi "lire" stratum korneum'da dogal olarak bulunan bir maddedir. Cildin nemlenmesini
saglar. Su, stratum korneum'da ince bir tabaka halinde, cildin dogal yagi olan sebum ile de
tutulmaktadir. Boylece; cilt yiizeyinden suyun buharlagsmasi yavaglatilarak iritasyon
(tahris) azaltilir, cildin elastikiyeti saglanir ve goriiniimii iyilestirilir.

2. ELSPAR HYDRO %10’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELSPAR HYDRO %10’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ure’ye veya ELSPAR HYDRO %10’un herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarhiliginiz var ise (alerjik reaksiyon; dokiintii veya kasintiy1 da igerebilir).

Yara veya agik yara var ise kullanmayiniz.

Deri iritasyonu (tahrisi) agisindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit cocuklarinda
kullanilmamalidir. Gézle temasindan sakininiz.

Ciddi bobrek yetmezliginiz var ise genis yiizey alanlarinda kullanmayiniz.

ELSPAR HYDRO %10’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
[ ]
[ ]

Deri lizerine bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

ELSPAR HYDRO %10 derinizde tahris yaparsa veya durumunuzda iyilesme olmazsa
ilacin kullanimin1 gegici olarak durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

ELSPAR HYDRO %10’u cilde siirerek kullaniniz.

Gozler ve mukoz membranlarla (agiz, burun ve kulak gibi dis cevreye acilan viicut
bosluklar1) temasindan sakininiz. G6z ile temas etmesi durumunda, etkilenen bolgeyi temiz
su ile yikaymiz.

Cocuklardan uzak tutunuz.

Bolgesel tahris, deride ¢atlama, iltihap var ise dikkatli kullaniniz, gegici siz1 olusabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELSPAR HYDRO %10’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ELSPAR HYDRO %10’un uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Urenin hamilelerde kullaniminin cenine (hamileligin 10. haftasindan doguma kadar olan
stirede anne karnindaki bebege) zararli olup olmadig1 bilinmemektedir.

e Hamileyseniz, doktorunuz kesinlikle kullanmaniz gerektigini sdylemedik¢e bu {irlint
kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1URG83Z1AxRG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziriyorsaniz, doktorunuz kesinlikle kullanmaniz gerektigini sdylemedik¢e bu {irlini
kullanmaniz 6nerilmemektedir.
e ELSPAR HYDRO %10’u emzirme d6ncesinde meme alanindan temizleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ELSPAR HYDRO %]10’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur ya da
ihmal edilebilecek diizeydedir.

ELSPAR HYDRO %10’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
ELSPAR HYDRO %10’un i¢inde bulunan,
e Biitil hidroksitoluen (E321) nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
e Setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ELSPAR HYDRO %10’un igeriginde bulunan iire;

e Topikal kortikosteroitler (gesitli deri problemlerinin yol ag¢ti1 kizariklik ve kasintiy1 azaltan
bir ilag grubu),

e S-florourasil [bazi deri kanserleri ve keratozlarin (deri {izerinde sigil veya nasir seklinde
kendini gosteren kalinlagsma) tedavisinde kullanilan bir madde],

e Ditranol (sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan bir madde) gibi deriye uygulanan diger
ilaglarla etkilesebilir.

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

3. ELSPAR HYDRO %10 nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuzca bagka tiirlii onerilmedigi takdirde giinde 2-3 kez hastalikli bolge iizerine
stirlilmek suretiyle kullaniniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Deri lizerine siirtilerek uygulanir. Urliniin fazlasini bir mendil yardimiyla uzaklastiriniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistrr.

Belge DogruIE’rES@A]@\f@mﬂ@l%@Q?MWYﬁmﬁl-k’ﬁuanlmﬁqﬁ%a@ﬁmmt)ﬁ{/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezliginiz var ise genis yiizeylere uygulamadan dnce doktorunuza danisiniz.

Eger ELSPAR HYDRO %10 ’un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELSPAR HYDRO %10 kullandiysaniz:

ELSPAR HYDRO %10 gereken miktardan daha fazla kullanilirsa, deride tahris belirtisi yapabilir,
fakat bunun disinda risk teskil etmez. Kaza eseri ile fazla miktarda ELSPAR HYDRO %10
yutulursa mide bagirsak tahrisi (mide bulantis1 ve kusma) beklenebilir. Boyle bir durumda size en
yakin saglik kurulusuna basvurunuz. Agizdan biiyiik bir miktarda siit veya su alimi yardimci
olabilir.

ELSPAR HYDRO %10°dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ELSPAR HYDRO %10’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayaniz.

ELSPAR HYDRO %10 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELSPAR HYDRO 9%10’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ELSPAR HYDRO %10’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (dokiintli, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk, agiz, yiiz, dudaklar
veya dilde sigsme)
e Hipersensitivite (asir1 duyarlilik)

e Anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi cok siddetli yanit, ani agiri
duyarlilik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ELSPAR
HYDRO %]10’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor;
°
KaSIIltl Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulafa KK&Z%AIGMFyaklURG8SZlAXRG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Pullanma
Tahris
Yanma
Odem

Bunlar ELSPAR HYDRO %10’un hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler hassas, sulantili veya
catlaklar olan deriye uygulandiginda olusabilir. Tedaviyi hemen kesip doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ELSPAR HYDRO %10’un saklanmasi
ELSPAR HYDRO %I10’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELSPAR HYDRO %10 ’u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 16/07/2021 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1URG83Z1AxRG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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