KULLANMA TALIMATI

STAFINE CORT Krem

Cilt iizerine haricen uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir tiipte (30 g), 0.6 g Fusidik asite esdeger miktarda, 0.6338 g
Fusidik asit hemihidrat ve 0.03 g Betametazon valerate.

e Yardimci maddeler: Likit parafin, vazelin flant, butil hidroksianizol (E320),
klorkrezol, setostearil alkol, gliserol, konsantre hidroklorik asit, polisorbat 60, saf
su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STAFINE CORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. STAFINE CORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STAFINE CORT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STAFINE CORT’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. STAFINE CORT nedir ve ne i¢cin kullamilir?

e STAFINE CORT etkin madde olarak iltihap onleyici etkiye sahip, giiclii bir kortikosteroid
olan betametazon valerat ve topikal antibiyotik olarak fusidik asit karigimini i¢eren bir
ilagtir.

e STAFINE CORT beyaz renkli 30 g krem iceren, agzi plastik kapakla kapatilmus,
alliminyum tiiplerde ve karton kutu icerisinde kullanima sunulmaktadir.

e STAFINE CORT, deri hastaliklarina ve enflamasyona (yangiya) karst kullanilir.

2. STAFINE CORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

STAFINE CORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;

- STAFINE CORT un icerigindeki maddelerden herhangi birine, betametazon, fusidik
asit veya diger kortikosteroid ilaglara kars1 alerjiniz var ise;

- Yiizde, ozellikle burun, yanaklar ve alinda kizarikligin eslik ettigi enflamasyon
benzeri bir cilt hastalig1 (rosacea)

- Burun ve ag1z cevresinde kirmizi lekelerin (agiz cevresi dermatiti) eslik ettigi
enflamasyon

- Akne (sivilce) veya akneli alanlar

- Virtiislere, bakterilere veya mantarlara bagh cilt hastaliklar1 (6rn. uguk, zona veya

sucicegi)
STAFINE CORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cocuklar, yiiz bolgesi, genis cilt alanlari, cildin dar giysilerin altinda kalan bolgeleri veya cilt

kivrim yerlerinin tedavisi i¢in sadece doktorunuza danisarak kullaniniz.

STAFINE CORT’u doktorunuza damismadan gerektiginden daha uzun siire ve 4 haftadan
uzun siire kullanmayiniz.

STAFINE CORT un gozler, acik yaralar veya mukdz membranlara degmesinden kacinimiz.
Hasarli cilde, ince ve hassas cilt ya da akne iizerine uygulamadan kacininiz.

Rektum ya da cinsel organlarin ¢evresinde sadece kisa siireli kullaniniz.

Asir1 duyarlilik gelismesi durumunda doktorunuza basvurunuz.

STAFINE CORT uzun siireli kullamldiginda bobrek iistii bezlerinde hormon olusumu
azalabilir. Bu nedenle, ciddi sekilde yaralandiysaniz, ciddi bir infeksiyonunuz varsa (6rnegin

zatiirre) ya da ameliyat olacaksaniz, doktorunuza bildiriniz.

Kan ve idrar testleriniz yapilacaksa, STAFINE CORT tedavisi almakta oldugunuzu daima
belirtiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STAFINE CORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STAFINE CORT un yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e STAFINE CORT’un gebelik déneminde kullanilmasi dnerilmez.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e STAFINE CORT’un emziren annelerde kullanilmas1 énerilmez.

Arag ve makine kullanim
STAFINE CORT uygulamast ile ilgili ara¢ veya makine kullanim becerinizi etkiledigine dair
hicbir bilgi yoktur.

STAFINE CORT’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

STAFINE CORT’un icerdigi biitil hidroksianizol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

STAFINE CORT un igerdigi klorkrezol alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

STAFINE CORT’un icerdigi setostearil alkol ve polisorbat 60 lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
STAFINE CORT’un herhangi bir ila¢ veya madde ile bilinen bir gecimsizlik bildirilmemistir.

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

3. STAFINE CORT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt iizerine haricen uygulanir.

Uygulamayi takiben, eger yara ellerde degilse, eller her seferinde mutlaka yikanmalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda topikal kortikosteroid igeren ilaclarin kullanimi etkili tedavi elde edilebilecek en
diisik miktarla sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiyiime ve

gelismesini etkileyebilir.

Yashlarda kullamim:
Yaslhilarda kullantmina iliskin kisitlama yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur. Betametazon karacigerde metabolize
edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.
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Eger STAFINE CORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STAFINE CORT kullandiysamz :
STAFINE CORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

STAFINE CORT’u kullanmay1 unutursamz:

[lac1 kullanmay1 unutursaniz, animsar animsamaz kullanin ve daha sonra diizenli uygulama
bicimiyle devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

STAFINE CORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

STAFINE CORT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.
Uzun siireli kullanimi takiben ilag¢ kesilirken hastaligin kizariklik, yanma ve batma seklindeki
alevlenmelerini 6nlemek icin ani kesilmemeli, dozu yavas yavas azaltilarak kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, STAFINE CORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STAFINE CORT’u kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :
e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, a§zin veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

“Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.”

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STAFINE CORT’a kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yaralanma, ameliyat ya da siddetli infeksiyonda (6rnegin zatiirre) ciddi sok durumlari

e Karin ve boyun bolgesinde yaglanma, mermi kafa, kizarik yiiz, diyabet, kan basincinda
asir1 artma, kaslarin yogunlugunda azalma

¢ (ilt altinda kapillerde yumaksi goriiniim
® (ocuklarda biiyiimenin yavaslamasi ve kilo aliminin normalden az olmasi
¢ (Cocuklarda kafa i¢cin basincinin artmasi nedeniyle siirekli bas agris1 ve gézde agr1

e Eller ve ayaklar ya da viicutta cerahatli kabartilarin eslik ettigi psoriyaz (sedef hastalig)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
Seyrek yan etkiler (hastalarin 1-10/1000’inde goriiliir)

e Dokiinti, ilag kesildiginde ekzamanin tetiklenmesi, ciltte iritasyon, kasinti, yanma veya
batma hissi

Siklig1 bilinmeyenler
e Asirt duyarlilik, kurdesen tarzi dokiintii
e Kontakt dermatit
e (iltte kizariklik, kuruma
¢ Ogzellikle uzun siireli kullanimda ciltte incelme ve bazi damarlarda genisleme, catlama
e Kortikosteroide bagli ciltte beyaz catlaklar
e Steroid aknesi
e Agiz ¢evresinde cilt enflamasyonu
¢ (iltte toplu igne basg1 biiyiikliigiinde kanama
¢ (iltte yeni enflamasyon olusumu ya da enflamasyonun yayilmasi
e (iltte renk kayb1 (depigmentasyon)

® Burun, yanaklar ve alinda kizarikligin eslik ettigi enflamasyon benzeri cilt hastalig
(rosacea)

e Istenmeyen killanma
Bunlar STAFINE CORT in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
5.  STAFINE CORT’un saklanmast :

STAFINE CORT’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi vyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STAFINE CORT ’u kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAFINE CORT’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat: 08.10.2010 tarihinde onaylanmustir.
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