KULLANMA TALIMATI

GENKORT 10 mg Tablet
Agizdan ahinr.

o FEtkin madde: Her kaplanmamis tablet; 10 mg hidrokortizon igerir.

o Yardimcit madde(ler): Laktoz, mikrokristalize selilloz, sodyum nigasta glikolat, povidon
(K-25), polisorbat 80, magnezyum stearat, eritrozin E127.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENKORT Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

2. GENKORT Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. GENKORT Nasil Kullanilir?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. GENKORT’un saklanmasi

Bagliklar: yer almaktadir.
1. GENKORT nedir ve ne i¢in kullanihr ?

GENKORT, agiz yoluyla kullanilan, pembe renkli, bir yiizii ¢entikli, diger yiizi diiz,
kaplanmamis bikonveks tabletlerdir. Her kutuda 60 tablet iceren 6 adet PVC/AI blister
mevcuttur.

GENKORT, 10 mg hidrokortizon igerir. Hidrokortizon hormonu, viicudun bébrek tistii bezleri
tarafinda {retilen dogal ve steroid yapisindaki hormonlarindan biridir. Hidrokortizon
hormonu, glukokortikoidler (steroidler) olarak bilinir. GENKORT, viicutta dogal olarak
olusan hidrokortizon hormonunun sentetik versiyonudur.




Hidrokortizon viicutta pek ¢ok fonksiyonlar1 diizenlemek ve su hastaliklar1 tedavi etmek i¢in
kullanilir:

Bobrek {istii bezlerinin yetersiz ¢alismasi sonucu viicutta hidrokortizon hormonu eksikligi
durumlarinda (adrenokortikal yetmezlik) ilk se¢cenek tedavi veya mineralokortikoid grubu
ilaglarla kombine tedavi olarak,

Dogustan bobrek iistii bezlerinin asir1 geliserek biiylimesi (konjenital adrenal hiperplazi),
Viicutta cerahatli olmayan tiroid bezi iltihaplari,

Kanserle beraber goriilen hiperkalsemi,

Kisa donem uygulamalar i¢in alevlenme ve ilerleme gosteren su romatizmal hastaliklarin
tedavisinde: sedef hastalig1 ile beraber seyreden eklem iltihaplari, eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik (romatoid artrit), sirt eklemlerinde sertlesme
ile seyreden agrili ilerleyici bir romatizmal hastalik (ankilozan spondilit), eklem
cevresindeki keselerin akut iltihabi, kas kirig kilifinin iltihabi, gut hastalifina (damla
hastaligina) bagl gelisen eklem iltihaplari, kire¢clenme, kireclenme ile birlikte eklem sivisi
iltihaplar1 (sinovit), eklem iizerindeki yapilarin iltihab1 (epikondilit),

Ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik (sistemik lupus eritematozus),

Odem ve kas zaafiyeti ile kendini gdsteren deri ve kas iltihabi (sistemik dermatomiyozit),
Romatizmaya bagli kalpte gelisen iltihaplanmalar (akut romatoid kardit),

Deride gelisen su iltihapli hastaliklarin tedavisinde: derinin iltihapli hastalig1 (pemfigus),
Gluten duyarlilig: ile birlikte goriilen sivi dolu kabarciklar ile birlikte seyreden iltihapli
deri hastalig1 (biilloz dermatit herpatiformis), ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik
ve kizariklikla seyreden iltihapli hastalik (Stevens-Johnson sendromu), deride pul pul
dokiilme ile goriilen iltihapli durumlar (eksfolyatif dermatit), yiiz, kol ve gévde lizerinde
goriilen deri lenfomas1 (mikozis fungoides), siddetli sedef hastaligi, viicudun, sa¢ ve killi
bolgelerinde siddetli iltihaplanmalar (seboreik dermatit),

Uygun standart tedaviye yanit vermeyen siddetli alerjik hastaliklar, saman nezlesi veya yil
boyu siiren alerjik nezle, alerjik serum hastaligi, akcigerlerde bronsiyel astim, temasla
ortaya cikan deri hastaligi, atopik dermatit, ilaca kars1 gelisen asir1 duyarlilik durumlarinin
tedavisi,

Goz veya goziin boliimlerinde gelisen siddetli alerjik ve iltihapli durumlarin tedavisinde:
alerjik goz iltihab (alerjik konjonktivit), goziin saydam cisminin (kornea) iltihabi, goziin
saydam cisminde gelisen alerjik yaralar (alerjik korneal iilser), viriis kaynakli goz
iltihaplar1 (herpes zoster oftalmikus), goziin renkli kisminin iltihaplari, goziin retina ve
diger kisimlarinin birlikte iltihabi, gdziin 6n bolgesindeki iltihaplar, gozin damar
tabakasinin iltihaplari, goz sinirlerinde iltihaplar, sinirsel goz iltihaplari,

giddetli ve ilerlemis gesitli akciger veya solunum hastaliklarinin tedavisinde: akcigerde
nodiil ve lezyonlarla gelisen ve belirti veren hastalik (semptomatik sarkoidozis), akciger
hastalig1 (Loeffler sendromu), hizli giden ve kotiilesen veya yaygin akciger tiiberkiilozu,
solunum yoluna mide iceriginin ka¢gmasi sonucu gelisen akciger iltihab1 (aspirasyon
pndmonisi),

Ates, igne bast seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikli§i, bas agrisi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiopatik trombositopenik purpura),
yetigkinlerde ikincil gelisen trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma, sonradan gelisen
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otoimmiin (Viicudun kendi hiicrelerine karst antikor olusturma durumu) kansizlik,
eritroblast isimli kan hiicrelerinde artis, dogumsal kansizlik durumlar1 (konjenital
hipoplastik anemi),

Yetiskinlerde kan hiicrelerinin ve lenf bezlerinin kanseri,

Cocukluk c¢ag1 akut kan hiicrelerinin kanseri,

Sistemik lupus eritematozus nedeniyle gelisen bobrek hastaligina bagli idrarda protein
tespit edilmesi veya idrar soktiiriilmesinin uyarilmast durumlari,

Kalin bagirsak iltihap yaralari, bolgesel bagirsak iltihaplar (ilseratif kolit ve rejyonel
enterit),

Beyin ve omurilikte sinir iletiminin azalmasi ya da koétiilesmesi sonucu, ataklar halinde
seyreden, ilerleyici ve siddetli sinirsel hastaligin ataklarinin tedavisi (multipl skleroz),
Beyin zarlarinin tiiberkiiloza bagli iltihaplari, parazitlerin neden oldugu agir ve oldiiriicii
hastaliklarin (trisinoz) tedavisinde kullanilir.

GENKORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler;

GENKORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e GENKORT veya bilesiminde yer alan diger maddelere kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Viicudunuzda sistemik (i¢ organlari tutan) bir mantar hastalig1 varsa,

e Canli veya zayiflatilmis canli as1 uygulamalari size yapilmigsa GENKORT’u
kullanmayiniz.

GENKORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kortikosteroid tedavisi almakta olan hastalar olagandis1 bir strese maruz kaldiginda
(6rn. ameliyat, travma vb.), hizli etkili kortikosteroidlerin dozunun arttirilmasi
gereklidir.

e Hidrokortizon viicutta baz1 enfeksiyon ve atesli hastalik belirtilerini maskeleyebilir,
kullanimlar1 sirasinda enfeksiyonlar gelisebilir, bakteri, mantar veya parazit kokenli
goriilen bu iltihabi durumlar tedavi sirasinda artabilir. Bu enfeksiyonlar bazen hafif,
bazen de oldiirlicii siddette gelisebilir. Dozun artirilmasiyla enfeksiyonlar daha
siddetlenebilir.

e Uzun donem kullanimda goéze perde inmesi (katarakt), gbz i¢i basincinin artmasi
(glokom), g6z sinirlerinde hasar, gézde enfeksiyonlar gelisebilir.

e Yiiksek dozlarda kan basincinda yiikselme (hipertansiyon), viicutta su ve tuz
tutulmasi, 6dem, potasyum atiliminda artislar olusabilir. Bu durumlarda ek potasyum
tedavileri ve tuz kisitlamasi1 yapilmalidir.

e Tiim kortikosteroidler viicuttan kalsiyum atilimini artirir,

e Bagisiklik sistemini baskilayan dozlarda hidrokortizon alindiginda, 6ldiiriilmiis veya
inaktive edilmis asilar uygulanabilir, ancak uygulanan asinin etkisi azalacaktir,
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Yayilmis ve aktif tiiberkiilozda diger tiiberkiiloz ilaclariyla beraber kullanilmalidir,
Sonmiis veya geg¢ devre tiiberkiilozda, hastaligin yeniden aktive olabilmesi s6z konusu
oldugundan yakin goézlem gereklidir. Uzun dénem hidrokortizon kullaniminda, bu
hastalar tiiberkiiloza kars1 koruyucu tedavi almalidir.

Hidrokortizon bagisiklik sistemini baskilayacagindan, tedavi géren hastalar su ¢igegi,
kizamik gibi hastaliklarin gelisimine daha yatkin olacaktir. Bu hastaliklar bazen c¢ok
siddetli veya oldiiriicii olarak gelisebileceginden, ¢cocuk ve yetiskin hastalarda dikkat
edilmelidir. Hidrokortizonun hangi doz, yol ve siireyle bu hastaliklara sebep
olabilecegi, hastalarda dnceden gegirilen hastaliklarin bu enfeksiyon riskini artirip
artirmayacagl  bilinmemektedir. Eger sucicegi gelisirse, varicella zoster
immunoglobulin isimli viriislere karsi kullanilan ilag (VZIG), kizamik gelisirse, kas
icine enjeksiyonla immunoglobin isimli (IG) ilag verilmelidir.

Hidrokortizon insanlarda Strongyloides cinsi barsak solucanlarinin neden oldugu
hastaliklarda dikkatli verilmelidir. Bu tiir hastalarda hidrokortizon bagisiklik sistemini
baskilayacagindan, enfeksiyonun artmasina, siddetli ve Oldiirlici  barsak
iltihaplanmalarina veya kan zehirlenmelerine neden olabilir.

[laca bagl gelisen bobrek iistii bezi yetmezligi, hidrokortizon dozajinin azaltilmasiyla
azalacaktir. Bu yetmezlik tedavinin kesilmesi sonrasi devam edebilir. Bu durumda
stress gelisimi varsa, hidrokortizon tedavisi, tuz veya mineralokortikoid grubu ilaglarla
yeniden diisiiniilmelidir.

Hipotiroidi olan ve sirozlu hastalarda kortikosteroidlerin iyilestirici etkisi
bildirilmistir,

Gozde herpes zoster isimli viriis enfeksiyonu olan hastalarda tedavide kullanilacaksa,
g0ziin kornea tabakasinda delinmeler olabileceginden dikkatli kullanilmalidar.
Hidrokortizon tedavisi ani olarak kesilmemeli, kademeli olarak doz azaltilarak
bitirilmelidir,

Hidrokortizon kullanimiyla, asir1 tagkinlik, uykusuzluk, ruh hali degisiklikleri, kisilik
bozukluklari, siddetli depresyon gibi ruhsal bozukluklarin gelisebilecegi veya tedavi
sirasinda bunlarin alevlenebilecegi bildirilmistir.

Hidrokortizon, barsak iltihaplari, barsak delinmeleri, barsak enfeksiyonlari, yeni
barsak ameliyatlari, mide {ilseri, bodbrek yetmezligi, tansiyon yiikselmesi
(hipertansiyon), kemik erimesi, kas erimesi, kas hastaliklarinda dikkatli
kullanilmalidir,

Hidrokortizon kullanan ¢ocuklarin gelisimi dikkatle gézlenmelidir,

Hidrokortizon tedavisi alan kisilerde viicutta kotii huylu timor gelisimi (Kaposi
sarkom) bildirilmis ancak, tedavinin kesilmesiyle hastalikta gerileme bildirilmistir.
Multipl skleroz isimli hastaligin ani alevlenmelerinin tedavisinde yiiksek doz
hidrokortizon kullaniminin etkili oldugu bildirilmistir. Ancak hidrokortizonun
hastaligin tam tedavisi ve hastaligin kendisi tizerinde bir etkisi yoktur.

Hidrokortizon kullannmina baglh gelisen yan etkiler, doz ve tedavi sliresine bagl
oldugundan, her hasta i¢in ayr1 olarak risk/yarar karar1 verilmeli ve tedavi gerekiyorsa
giinliik veya aralikli yapilmalidir.



GENKORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GENKORT yemekle veya yemek arasi kullanilabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. GENKORT u hamileyken veya
emzirirken kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir. GENKORT gerekli
olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir. GENKORT bebegi etkiler ve gelisimini
geciktirir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz ve ayni zamanda GENKORT kullaniyorsaniz, ilag anne siitiine gecebilir.

Emzirme doneminde gerekmedikg¢e kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

GENKORT vertigo (donme hissi), gérmede bozukluk ve/veya kas zayifligina neden olabilir.
Eger bu sekilde etkilendiyseniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

GENKORT un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENKORT bilesiminde laktoz (bir gesit seker) bulunur. Eger baz1 sekerlere karsi toleransiniz
azsa, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza basvurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
GENKORT ile beraber asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz:
e Karaciger enzimlerini etkileyen fenobarbital, fenitoin ve rifampin isimli ilaglar,
e Troleandomisin ve ketokonazol isimli mantar hastaliginin tedavisinde kullanilan
ilaclar,
e Kanda pihtilagsmayi saglayici ilaglar,
e Antikoagiilanlar (kan1 sivilastirict ilag),
e Aspirin ve diger non-steroidal anti-inflamatuvarlar (hafif ve orta derecede agrn
tedavisinde kullanilan ilaclar).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GENKORT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetiskinler:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi siirece, baslangi¢ hidrokortizon
dozu tedavi edilecek hastaliga bagli olarak giinde 20 mg-240 mg arasinda olmalidir. Dozaj
hastanin tedaviye verdigi cevaba gore belirlenerek siirdiiriilmelidir.

‘Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yemekle veya yemekler arasi, tercihen giliniin ayni saati agiz yoluyla yutunuz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz ¢ocuklar i¢in etkili olabilecek diisiik dozlar1 belirleyecektir ve ¢ocuklarin biiylime
ile gelisimini takip edecektir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz ilact kullanirken size diizenli kontrol edecek ve size uygun olan dozu
hastaliginiza gore belirleyecektir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz hastalifiniza bagl olarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger GENKORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENKORT kullandiysamz:

GENKORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmanmiz ~ gerekenden fazla GENKORT kullandigimizda hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz.

GENKORT’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bekleyiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz
almaymiz. Hemen doktor veya eczaciniza bilgi veriniz.

GENKORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GENKORT tablet alimmni ani olarak kesmeyiniz. Doktorunuz dozu kadame kadame
azaltacaktir. GENKORT dozunu ¢ok ani olarak azaltmaymiz (6r; kan basincimiz oldukca
tehlikeli olarak asir1 diisebilecegi hastaliklar sonrasi). ilacin kesilmesiyle beraber, genel
rahatsizlik, ates, kas veya eklemlerde agr1 gibi belirtiler olusabilir. Doktorunuz veya eczaciniz
tabletlerin sayisini nasil azaltacaginizi size bildirecektir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, GENKORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak her hastada yan etki goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: genellikle kadinlarda goriilen Cushing sendromu isimli hastaligin belirtilerinin
gelisimi, ¢ocuklarin gelisiminde gerileme, stress, travma, ameliyat veya hastaliga bagli bobrek
istli bezleri ve hipofiz bezinin yetersizlikleri, adet kanamasinda diizensizlikler, seker
hastaliinin ortaya c¢ikmasi, insiilin ve diger seker tedavisinde kullanilan ilag
gereksinimlerinde artig

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: terlemede artis, karbonhidrat toleransinda azalma

Metabolizma ve beslenme hastahiklari
Bilinmiyor: viicutta protein yikilmasindan dolay1 negatif nitrojen dengesi

Goz hastahklari:
Bilinmiyor: gdziin arka kisimlarinda gelisen perdelenme (katarakt), gdz i¢i basincinda artis,
g6z kiiresinin 6ne dogru ¢ikmasi, gozde karasu hastalig (glokom).

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: g6z diskinde 6demle goriilen beyin i¢i basingta artig, kasilma nobeti, bas donmesi,
bas agrisi,

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor: duyarl hastalarda kalp yetmezligi, tansiyon ytiksekligi

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin: kanama veya delinme gosteren mide iilseri, pankreas iltihabi, karinda gerginlik,
yemek borusu iltihab1

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin: yara iyilesmesinde gecikme

Bilinmiyor: deride incelme ve kirilmalar, deride nokta seklinde kanamalar, deride ciiriik,
morarma, yiizde kizarma, terlemede artis, deri testlerine verilen cevaplarda baskilanma



Kas- iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: kemiklerde erime

Bilinmiyor: kaslarda zayiflik, steroid kullanimina bagli kas hastaliklar1 (miyopati), kas
kiitlesinde azalma, , kas yirtilmalar1 viicudun omurga kemiklerinde kiriklar, uzun kemiklerde
kiriklar, kol ve bacak kemik uglarinda hiicre 6liimleri

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Enfeksiyonlarin maskelenmesi, latent enfeksiyonlarin aktif hale gelmesi,
oportunistik enfeksiyonlar, anafilaksiyi de iceren hipersensitivite reaksiyonlari, deri
testlerinde reaksiyonlarin baskilanabilmesi.

Arastirmalar
Bilinmiyor: viicutta sodyum ve su tutulmasi, viicutta potasyum atilmasi, viicutta asit baz

dengesinin bozulmasi, viicutta karaciger enzimleri olan alanin transaminaz (ALT,SGPT),
aspartat transaminaz (AST,SGOT) ve alkalin fosfatazda artiglar

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

5. GENKORT’ un saklanmasi
GENKORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

GENKORT 10 mg Tablet’i, 25°C’yi ge¢meyen oda sicakliginda ve orijinal ambalaji i¢inde
muhafaza ediniz.

Asirt 151, 151k ve nemden koruyunuz. Dondurmayiniz.
Son kullamim tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra GENKORT 'u kullanmayiniz.

Son kullanim tarihi dolmus tabletleri eczaciniza veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.g.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok. No:3, D:2-3, 06520
Cankaya/ANKARA

Tel: + 90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Web: www.genilac.com.tr




Uretici:
Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.g.

Akpinar Mah., Osmangazi Cad., No:156,
Sancaktepe/Istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati 16/08/2012 tarihinde onaylanmigstir.



