KULLANMA TALIMATI

KENACORT-A Orabase %0,1 Merhem
Ag1z icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram merhem 1 mg triamsinolon asetonid i¢ermektedir.
e  Yardimcit maddeler: Orahesif toz (Jelatin toz tip-A (balik veya sigir derisi jelatini), pektin,
sodyum karboksimetil seliiloz), Plastibase (mineral yag ve polietilen bakalit)

Bu ilac kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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:

KENACORT-A Orabase nedir ve ne icin kullanilir?

KENACORT-A Orabase’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KENACORT-A Orabase nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KENACORT-A Orabase’in saklanmas

g~ PE

Bashklar yer almaktadir.

1. KENACORT-A Orabase nedir ve ne i¢in kullanilir?
KENACORT-A Orabase 1 g merhemde 1 miligram triamsinolon asetonid igeren, 5 gramlik
aliminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

KENACORT-A Orabase, beyaz ile agik kahverengimsi arasi, mineral yag kokusu ile kokusuz
arasinda, kiimelenmis topaklardan ve yabanci maddelerden ari, uniform yumusak merhem
gorlintimiinde kiitledir.

KENACORT-A Orabase, kortikosteroidler olarak adlandirilan ve enflamasyonu azaltan bir
ilag grubuna dahildir. Etkin madde bir merhemin igerisindedir ve agiz igerisindeki nemli

bolgelere yapisarak koruyucu bir film tabaka olusturur.

KENACORT-A Orabase, agizda takma dis ya da yaralanmalar sonucu olusan yaralarin, dis
etlerindeki agr1 ve iltihaplanmanin tedavisinde kullanilir.
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2. KENACORT-A Orabase’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KENACORT-A Orabase’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Triamsinolon asetonid veya KENACORT-A Orabase’in bilesimindeki herhangi bir
maddeye veya benzer bir ilag grubuna kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

e  Deri tiiberkiilozunuz varsa,

e Ozellikle Varisella (sucigegi) veya Herpes Simpleks (uguk) iceren viral (viriis kaynaklr)
bir deri enfeksiyonunuz varsa,

e Derinizde mantar ya da bakteriyel bir enfeksiyon varsa (doktorunuz antifungal veya
antibiyotik ile tedavi etmedigi taktirde)

KENACORT-A Orabase’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

o  Ulser veya seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KENACORT-A Orabase’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
KENACORT-A Orabase’in yiyecek ve igcecek ile etkilesimi yoktur; ancak agiz igine
uygulandigindan dolay1 yemeklerden sonra kullanilmasi onerilmektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz; KENACORT-A Orabase’i ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar
verirse kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz; KENACORT-A Orabase’i ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna
karar verirse kullanabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
KENACORT-A Orabase oOnerilen dozlarda uygulandiginda ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkilemez.

KENACORT-A Orabase’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KENACORT-A Orabase nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuzun tedavi edilmesini sdyledigi bolgeyi ince bir tabaka ile kaplamaya yetecek
miktarda kullaniniz. Yatmadan once giinde iki veya ii¢ kez, tercihen yemeklerden sonra
uygulayiiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapag1 kaldiriiz. Agzinizda tedavi edilecek kismi kurulayimiz ve az bir miktar, kuru ve temiz
parmagiiz ile iizerine yaymiz. Ovmayiniz. Agizda kalim siiresini artirmasi agisindan
yemeklerden sonra kullaniniz. KENACORT-A Orabase uyguladiktan hemen sonra bir sey
yemekten veya icmekten kacininiz.

Doktorunuz veya dis hekiminiz merhemi ne kadar siire ile kullanmaniz gerektigini
sOyleyecektir. Bir kiirliik tedavi sonrasinda hastalik belirtileri devam ediyorsa doktorunuzu
veya dis hekiminizi bilgilendiriniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

KENACORT-A Orabase’i yetiskinlerde oldugu gibi ¢ocuklarda da doktorunuz veya dis
hekiminiz tarafindan onerildiginden fazla kullanmaymiz. Cocuklarda bes giinden fazla
kullanmayiniz.

KENACORT-A Orabase’in, siit gocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger KENACORT-A Orabase’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

KENACORT-A Orabase’i kullanmay1 unutursaniz:
KENACORT-A Orabase’i kullanmay: unutursaniz miimkiin olan en kisa siirede atlanan dozu
uygulaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KENACORT-A Orabase ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KENACORT-A Orabase’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Uzun kullanima bagli olarak sistemik olarak emilebilir. Yan
etkiler genellikle bebeklerde (0-1 yas), ¢ocuklarda ve takma dis iizerine uygulamada meydana
gelir.

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

- Ulserin aktiflesmesi

- Glukoz ve protein metabolizmasinda degisiklikler

- Adrenal supresyon (hormon iiretiminde azalma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu yan etkiler genellikle geri doniistimliidiir ve tedavi kesildiginde kaybolur.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir. Bu yan etkiler uzun siireli uygulama sonucunda

goriilebilir ve genellikle kalic1 degildir. Tedavi kesildiginde kaybolur.

Yan etkileri degerlendirirken asagidaki siklik siralamasi kullanilir.

Cok yaygin : 10 hastadan 1’ini etkiler

Yaygin : 100 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Yaygin olmayan : 1.000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Seyrek : 10.000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler

Cok seyrek : 10.000 hastada 1’den daha azin1 etkiler

Bilinmiyor : Eldeki mevcut verilere gore siklig1 tahmin edilemeyen

Kortikosteroid igeren dental merhemlerde asagidaki lokal reaksiyonlar olusur:

Bilinmiyor: Yanma, kasinti, irritasyon, kuruluk, tedaviden dnce olmayan dokiilme, perioral
dermatit (ag1z kenarinda sivilce benzeri olusumlar ve soyulmayla kendini gdsteren bir tiir deri
hastalig1), alerjik temas dermatiti, oral mukoza maserasyonu (agiz mukozasinda yumusama),
sekonder (ikincil) enfeksiyon ve oral mukoza atrofisi (agiz mukozasinda incelme).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.1r sitesinde yer alan "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. KENACORT-A Orabase’in saklanmasi
KENACORT-A Orabase’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Radyatoriin yaninda, pencere kenarinda veya
banyoda muhafaza etmeyin.

Kullandiktan sonra tiiplin kapagini sikica kapattiginizdan emin olun.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KENACORT-A
Orabase’i kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KENACORT-A Orabase’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmugstir.
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