KULLANMA TALIMATI

KURSEPT %19 + %1 krem
Deri iizerine uygulanir.
e Etkin maddeler: 1 g krem; 190 mg aliiminyum hidroksiklorit ve 10 mg triklozan
igerir.
o Yardimci maddeler: Beyaz yumusak vazelin, setostearil alkol, izopropilmiristat,
gliserinmonostearat, siklometikon, sivi parafin, polisorbat 20, polisorbat 80,
klorheksidin hidrokloriir, biitil hidroksianizol (E320), parfiim (koku maddesi), 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 KURSEPT'ten en iyi
sonuglart alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya gereksinim
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KURSEPT nedir ve ne icin kullanilir?

2. KURSEPT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KURSEPT nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
KURSEPT'in saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.
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1. KURSEPT nedir ve ne i¢in kullanilir?

KURSEPT, deriye siirerek kullanilan bir kremdir. Antihidrotikler olarak adlandirilan
bir ila¢ grubuna dahildir. Etkin madde olarak, 1 grammda 190 mg aliiminyum
hidroksiklorit ve 10 mg triklozan i¢cermektedir.

Aliiminyum hidroksiklorit, terlemeyi 6nleyici, bakterilere ve mantarlara kars1 etkili bir
bilesiktir. Triklozan ise bakterilere, baz1 maya ve kiiflere kars1 etkili; antimikrobiyal bir
maddedir. Triklozan ayrica iltihap giderici 6zelliklere de sahiptir.

KURSEPT, hafif parfiim kokulu, beyaz renkli, bagdasik (homojen) 6zelliklerde olup,
30 g krem i¢eren aliiminyum tiiplerde bulunmaktadir.

KURSEPT, antimikrobiyal bir etkinin de gerekli goriildiigii her tiirlii asir1 terlemenin
(hiperhidrozis) tedavisinde; 6zellikle koltuk alt1, ayak ve ellerde goriilen asir1 terleme
ve buna bagh gelisen koku yayilmasma karsi; ayrica viicudun kivrimli yerlerinde
olusan ylizeysel iltihaplarin (intertrigo) ve yiiriiyiise bagh olarak ayaklarda olusabilen

ic1 s1v1 dolu kabarciklarin 6nlenmesinde kullanilir.

2. KURSEPT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KURSEPT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Aliiminyum hidroksiklorite, triklozana veya KURSEPT'in herhangi bir

bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliligmiz var ise, KURSEPT'i kullanmayiniz.

KURSEPT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e C(Cildinizde tahris, asir1 kuruluk veya asir1 hassasiyet olursa durumu hekiminize
bildiriniz.
e [ltihaplanmis deride ve agik yaralarin iizerine KURSEPT uygulamasmdan
kacininiz.
e KURSEPT' gozlerle temas ettirmeyiniz.

e KURSEPT'i kumagslar ile temas ettirmeyiniz.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

KURSEPT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KURSEPT'n yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Aliminyum hidroksikloritin ve triklozanin hamilelerde kullaninmmin dogmamais
cocuga zararl olup olmadig1 bilinmemektedir.

e KURSEPT kullaniminin saglayacagi yarar-zarar dengesini g6z Oniinde
bulundurarak zorunlu haller disinda kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Aliminyum hidroksikloritin ve triklozanin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir.

e Aliminyum hidroksikloritin ve triklozanin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde
arastirilmamistir.

e KURSEPT tedavisini durdurup durdurmayacaginiza iliskin karar verirken, fayda /

zarar oranimni dikkate aliniz.

Arag¢ ve makine kullanim
KURSEPT kullaniminin arag ve makine kullanimina bilinen bir etkisi

bulunmamaktadir.

KURSEPT'in iceriginde bulunan baz yardimec1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
KURSEPT in igeriginde bulunan;
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e Biitil hidroksianizol (E320), bolgesel deri reaksiyonlarmma (6rnegin, kontakt
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (burun i¢i ve agiz ici gibi)
tahrise,

e Setostearil alkol, bolgesel deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KURSEPT'in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

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

veriniz.

3. KURSEPT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzca bagka tiirlii onerilmedigi takdirde, KURSEPT'i aksamlar1 yatmadan 6nce
uygulaymiz.

KURSEPT’1 ilk 3-4 giin giinde 1 kez, sonrasinda ise her 2 veya 3 giinde 1 kez geceleri

kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
KURSEPT'; yalnizca bolgesel olarak, asir1 terleme goriilen bolgelere siirerek

uygulaymiz.

e

Kapad ters cevirerak tpd deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda KURSEPT'in etkililigi ve glivenliligi arastirilmamistir.
Yashlarda kullanima:

Yaslhilarda KURSEPT'in etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistur.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda KURSEPT'in kullanimi arastirilmamastir.

Eger KURSEPT'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KURSEPT kullandiysaniz:

KURSEPT, o6nerilen dozdan fazla kullanildigi durumda deride asir1 kuruluga neden
olabilir. Kullanilan KURSEPT miktarmin ve kullanim sikligmmimn azaltilmasiyla bu
durum kolaylikla normal hale donebilmektedir.

KURSEPT yanlislikla yliksek miktarda yutuldugunda, gerekli goriiliirse uygun bir mide
bosaltma yontemi uygulanir.

KURSEPT'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Eger KURSEPT'i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

KURSEPT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, KURSEPT'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KURSEPT'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Ciddi alerjik tepkimeler (dokiintii, kurdesen, kasinti, nefes almada zorluk, agiz,

yiiz, dudaklar veya dilde sisme).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KURSEPT'e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

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 herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

o Tedavi edilen alanlarda gecici yanma, kasimti, igne batmasi hissi, karincalanma.

Bilinmeyen siklikta:

o Ciltte asir1 kuruluk,

Bunlar KURSEPT'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ 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
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bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KURSEPT'in saklanmasi

KURSEPT'i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KURSEPT'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.

(it ot )
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