KULLANMA TALIMATI

PREDNOL-A krem
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir tiip (30 g), 0.0375 g prednasinolon ve 0.900 g iyodoklorhidroksikin
igerir.

o Yardimct maddeler: Setil alkol, stearil alkol, sodyum lauril siilfat, beyaz vazelin, sivi
vazelin, nipajin (metilparahidroksi benzoat), nipazol (propilparahidroksi benzoat),
karboksipolimetilen, propilen glikol, sodyum hidroksit ve distile su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREDNOL-A nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREDNOL-A’yr kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNOL-A nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PREDNOL-A’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PREDNOL-A nedir ve ne i¢in kullamlir?

e PREDNOL-A krem formundadir. Prednasinolon ve iyodoklorhidroksikin etkin maddelerini
icerir. Kortikosteroidler adi verilen bir ilag smifina dahildir. TUm Kkortikosteroidlerde
oldugu gibi belirli dokulardaki hiicrelerin protein sentezini kontrol altinda tutar. Iltihap
onleyici, damar daraltic1 ve alerji 6nleyici etki gosterir. Ayrica iyodoklorhidroksikin etkin
maddesi bakteri ve mantarlara kars: etkilidir.

e PREDNOL-A, 30 g’lik aliminyum tlp icerisinde kullanima sunulmaktadir.

e PREDNOL-A Kortikosteroidlere cevap veren gelismis deri rahatsizliklarinda, Ozellikle
bakteri veya mantarlarin sebep oldugu enfeksiyonun eklendigi durumlarda, disaridan cilde
siiriilerek kullanilir. Bunlar; deride siddetli ve uzun siireli kizariklik, genital bolgede
kasinti, dokiintii ile seyreden bazi dermatit tiirleridir. Ayrica, yaniklar ve glines
yaniklarinda sadece doktor tavsiyesi ile kullanilir.
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2. PREDNOL-A’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PREDNOL-A’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Prednasinolona, diger kortikosteroidlere, iyodoklorhidroksikine, iyota veya PREDNOL-
A’nm igerdigi diger yardime1r maddelere kars1 asirt duyarh (alerjik) iseniz,

e Tiberkuloz, cicek, sucicegi ve virlslerin neden oldugu diger deri enfeksiyonlari ile
yiiziiniizde kizariklik ve sislik veya agiz ¢evresinde kasinti, kizariklik, dokiintii var ise.

e Yiiziinlizde kirmizi sivilce ve kirmizi dokiintii, kabarcik, sivilce benzeri iltihabi,
bakteriyel, fungal veya viral bir enfeksiyon var ise,

e PREDNOL-A kullanimu siiresince uygulama bolgesi tahris olursa.

PREDNOL-A, 2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
PREDNOL-A’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Genis deri yiizeylerinde veya uzun siireli kullaniliyorsa.

e (Cocuklardaki cilt rahatsizliklarinda kullaniliyorsa. Uzun sireli tedavilerde kiguk
cocuklarin biiylime ve gelismeleri dikkatle izlenmelidir. Yenidoganlarda uzun siireli
kullanimdan kag¢milmalidir. Ciinkii kortikosteroidler bebeklik, cocukluk ve genclik
donemlerinde biiyiime geriligine sebep olabilirler. Bu nedenle tedavi, doktor Onerisi ve
kontrolii altinda, en kisa siirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

e Cildinizde eszamanli var olan veya gelisen bir enfeksiyon varsa. PREDNOL-A tedavisi,
baz1 enfeksiyon belirtilerini saklayabilir ya da enfeksiyon direnci olusturabilir. Bu
durumda doktorunuz tedaviye uygun bir antibiyotik ekleyebilir.

Kortikosteroidler bagisiklik sisteminizi baskilayabilir, bu sebeple sakli hastaliklarinizin ortaya
¢cikmasini kolaylastirabilir.

Kullanim siiresince giines 15181 ile dogrudan temastan kag¢ininiz.
PREDNOL-A’y1, goz ile temas ettirmeyiniz.
PREDNOL-A sag, cilt ve kumag1 boyayabileceginden dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PREDNOL-A’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
PREDNOL-A’nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PREDNOL-A gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREDNOL-A’nin etkin maddesinin anne sltine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PREDNOL-A tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma iliskin doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve PREDNOL-A tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinacaktir. PREDNOL-A’y1 emzirmeden énce meme Uzerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
PREDNOL’UN igeriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

PREDNOL-A’nin igeriginde metilparahidroksi benzoat ve propilparahidroksi benzoat
bulunur. Bunlar, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PREDNOL-A’nin igeriginde setil alkol ve stearil alkol bulunur. Bu sebeple, lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Ayrica PREDNOL-A’'nin igeriginde propilen glikol bulunur. Bu sebeple ciltte iritasyona
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

PREDNOL-A’nin herhangi bir ilagla etkilesimi bilinmemektedir.
3. PREDNOL-A nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yeterli miktarda PREDNOL-A’y1 glinde 2-3 kez enfekte cilt bolgesine uygulaymiz. 2
haftadan uzun siire kullanmayiniz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PREDNOL-A sadece haricen kullanim igindir. Etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde
strtndiz.

PREDNOL-A’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda yarali deri yiizeyine uygulanacak olan PREDNOL-A, doktor 6nerisi ve kontrolu
altinda, etki gosterebilecek en kiicliik dozaj ayarlamalar1 ile ve kisa stireli olarak
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uygulanmalidir. Clinkii ¢ocuklarda biiylime geriligine ve sinir sisteminde istenmeyen etkilere
neden olabilir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaghlarda yasa bagli olarak karaciger, bobrek ve/veya kalp fonksiyonlarinin azalmasi,
bulunan hastaliklar ve devam eden ilag¢ tedavisi sebebiyle doz dikkatle secilmelidir, diistik
dozlarda tedaviye baslanmasi gerekebilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger PREDNOL-A’min etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREDNOL kullandiysaniz:

PREDNOL-A’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PREDNOL-A’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
PREDNOL-A ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PREDNOL-A tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak PREDNOL-A tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PREDNOL-A’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
PREDNOL-A’nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla gorulebilir):
° Batma
Yanma
Tahris
Deride alerjiye baglh kasinti, kizariklik ve i¢i s1v1 dolu kabarciklarin olusumu
Soyulma
Kasint1
Kizariklik
Cilt kurulugu/pullanma

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Yaygin olmayan yan etkiler (Tedavi edilen 100 hastanmin birinden az, fakat 1.000
hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Cocuklarda biiyiimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol
konsantrasyonlarinda azalma
e  Yiizde yuvarlaklasma, bitkinlik, ddem gibi Cushing sendromu belirtileri
e  Idrar yapma sikliginda artis, asir1 susama, agiz kurulugu ve deri kurumasi gibi kan
glukoz diizeyindeki artis belirtileri
e  Idrarda glukoz bulunmasi

Seyrek gorulen yan etkiler (Tedavi edilen 1.000 hastanin birinden az goriilebilir):
e  Kil dibi iltihaplar

Akneye benzer dokdintiler

Ciltte beyaz lekeler

A1z ¢evresinde dokiintii ve tahrig

Varolan cilt rahatsizligina ek olarak gelisen ikinci bir enfeksiyon

Deride incelme, gatlaklar, isilik

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e  Ciltte siddetli kasint1 (kabarmis siskinlikler) veya yutma gii¢liigiine neden olabilecek
sekilde yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi gibi belirtilerle kendini gdsteren
asir1 duyarlilik durumu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PREDNOL-A’nin saklanmasi

PREDNOL-A’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREDNOL-A’y: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PREDNOL-A’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat [la¢ Sanayii A.S.

Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1

34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretim yeri:

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.

Sancaklar - DUZCE

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir
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