KULLANMA TALIMATI

RECTALGIN FORT % 2.5+% 1 krem

Haricen cilt iizerine uygulanir

e Etkin madde: 30 g’lik tiip, 0,710 g (%2.5 a/a) hidrokortizon asetat ve 0,284 g (%1 a/a)
pramoksin hidrokloriir icerir.

o Yardumct maddeler: Potasyum sorbat, polioksil 40 stearat, beyaz vazelin, stearik asit, setil
alkol, trietanolamin lauril siilfat, izopropil palmitat, propilen glikol, sorbik asit, likit
parafin, lanolin alkol (koyundan elde edilmistir), deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatint saklavimz. Daha sonra tekrar okumayva ihtivac¢ duvabilirsiniz.
»  Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damginiz.
*  Builag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullamm swrasmmda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorumiza bu
ilact kullandigimiz1 séyleyiniz.
Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun dismda
yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RECTALGIN FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2. RECTALGIN FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RECTALGIN FORT nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. RECTALGIN FORT’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. RECTALGIN FORT nedir ve ne icin kullanihr?
RECTALGIN FORT, haricen kullanima yonelik beyaz renkli kremdir. Zayif etkili
kortikosteroidlerle diger kombinasyonlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Etken
madde olarak 30 graminda 0.710 g (% 2.5 a/a) hidrokortizon asetat ve 0.284 g (% 1 a/a)
pramoksin hidrokloriir icerir.
Pramoksin hidroklortir, lokal anestezik (bdlgesel olarak uyusturan) etkisi olan bir bilesiktir.
RECTALGIN FORT, karton kutu icerisinde 1 adet plastik kapakli 30 gramlik aliiminyum tiipte
kullanima sunulmaktadir.
RECTALGIN FORT.
e kortikosteroidlere duyarli kasintili deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir,
e anal (makat) bdlgede lokalize, agri, kasmti ve iritasyon (rahatsizlik hissi) gibi
bulgularla seyreden enfekte olmayan hemoroid (basur) ve anal bolgenin diger
hastaliklarinda kisa siireli olarak (5-7 giinii gecmeyecek sekilde) kullanilir.

2. RECTALGIN FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RECTALGIN FORT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Pramoksin hidrokloriire, hidrokortizon asetata veya RECTALGIN FORT u herhangi
bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarhliginiz var ise,
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e RECTALGIN FORT u, uzun siireli kullanmaymiz. Uzun siireli kullanimi takiben lokal
anesteziklere (bolgesel uygulanan uyusturucu) kontakt (temas) duyarlilik durumlari
yaygin olarak gelisebilmektedir.

e Bakteriyel, mantar, viral deri enfeksiyonlar1 var ise RECTALGIN FORT’u
kullanmayniz.

e Gozlere temas ettirmeyiniz.

e Cocuklarda makat bolgede kullanmaymiz (Bakiniz Bolim 3. RECTALGIN FORT
nasil kullanilir-Cocuklarda Kullanim).

e (Cocuk bezlerinin altinda kullanmaymiz.

RECTALGIN FORT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e (Cocuklardaki cilt rahatsizliklar1 icin kullaniyorsaniz,

e Deri kivrimlarinda ve ¢ocuklarda kisa stireli kullanilmalidir.

e Size siddetli depresyon veya manik depresyon (bipolar rahatsizlik) gibi psikiyatrik
rahatsizlik tanis1 konulduysa veya ailenizin hastalik oykiisiinde bu rahatsizliklar
mevcutsa,

Belirtileriniz kotiilesirse, 7 giin icinde iyilesme goriilmezse ya da anal (makat) bolgede
kanama gézlenmesi durumunda doktora basvurunuz.

Hemoroit (basur) ile diger anal bdlge hastaliklarinin tedavisinde RECTALGIN FORT
kullanmaya baslamadan once doktorunuz tarafindan rektal muayene yapilip ciddi patolojik
durumlar diglanmalidir.

RECTALGIN FORT tedavisine baslanildiktan birka¢ giinde ya da haftalar icinde ciddi
psikiyatrik yan etkiler seyrek olarak ortaya cikabilir. Bu yan etkiler hem cocuklarda hem de
yetiskinlerde goriilebilir. Ortaya c¢ikan psikiyatrik belirtileriniz kotiilesirse, 6zellikle depresif
durum veya intihar diislincesi belirtiler1 s6z konusu ise acil olarak doktora basvurunuz
(Bakiniz 4.0las1 yan etkiler nelerdir?)

Tedaviniz swrasinda bulanik gérme veya gormeyle ilgili sorunlar yasarsaniz en kisa siirede
doktora bagvurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

RECTALGIN FORT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RECTALGIN FORT un uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Hidrokortizon asetat ve pramoksin hidrokloriiriin gebe kadmlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

RECTALGIN FORT kullanmminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi gbz Oniinde

2/6



bulundurularak, doktor tarafindan énerilmedigi takdirde kullanilmamalidir.

Topikal kortikosteroidlerin genis yiizeyli, fazla miktarda ve uzun siireli uygulamalarindan
kaginilmalidir.

Tedaviniz sirasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danismiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Emziren annelerde topikal kortikosteroid ile lokal anesteziklerin etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.

RECTALGIN FORT, siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi
Cilt tizerine topikal olarak uygulanan RECTALGIN FORT ile ilgili olarak bu konuda
yapilmis bir calisma mevcut degildir.

RECTALGIN FORT un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli

bilgiler

RECTALGIN FORT un iceriginde bulunan,

« Setil alkol, sorbik asit, lanolin alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite (tahris edici veya alerji yapict maddelerle dogrudan temastan kaynaklanan cilt
iltihab1)) sebebiyet verebilir.

« Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RECTALGIN FORT 'un kobisistat iceren ilaclarla (HIV proteaz inhibitérleri olarak bilinen,
AIDS tedavisinde kullanilan ilaclar) birlikte kullanimi sonucu, kortikosteroid kaynakli yan
etkilerin goriilme riski artmaktadir. Tedavide birlikte kullanimina, doktor tarafindan risk/yarar
orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

Eger receteli yva da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. RECTALGIN FORT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Kortikosteroidlere duyarli deri hastaliklarinda; genellikle durumun ciddiyetine bagli olarak
giinde 3-4 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.

Anal (makat) bolgedeki hemoroid (basur) ve anal bolgenin diger hastaliklarinda, kisa stireli
olarak (5-7 giinii ge¢meyecek sekilde) bagirsaklarin bosaltilmasindan sonra (giinde maksimum
4 kez olmak tizere) makata giinde 2 ya da 3 kez uygulanir. Makat ¢evresine kullanimda, kiigiik
miktarlarda iki parmakla uygulanir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Deri hastaliklarmin tedavisinde, deri {izerine ince bir tabaka halinde siiriilerek uygulanir.

Anal (makat) bolgedeki hemoroit (basur) ve anal bolgenin diger hastaliklarin tedavisinde;
makat bdlgeye uygulanir.

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda  kortikosteroidlere duyarli deri hastaliklarin tedavisinde uzun siireli ve genis
yiizeylere uygulamalardan kacmilmalidir. Cocuklarda topikal kortikosteroidlerin kullanima,
tedavinin etkili olmasmi saglayacak en diisik miktar ile smirlandmilmalidir. Siirekli
kortikosteroid tedavisi, ¢ocuklarin biiyiime ve gelismesini etkileyebilir. 6 yasm {izerindeki
cocuklarda kullanim siiresi 2 haftay1r gegmemelidir.

Cocuklarda anal (makat) bolgedeki hemoroit (basur) ve anal bolgenin diger hastaliklarin
tedavisi icin makat bélgede RECTALGIN FORT kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanimi:
RECTALGIN FORT un yashlarda ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Eger RECTALGIN FORT 'un etkisinin cok giiclii va da ¢ok zavif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuzla ya da eczacimzla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla RECTALGIN FORT kullandiysaniz

RECTALGIN FORT, doz asm1 sonucu sistemik yan etkilere (viicutta, sirtta ve yiizde yag
birikimi, 6zellikle kadinlarda killanmanin artmasi, mor kabarciklarla birlikte deride kararma
ve derinin incelmesi) neden olabilir.

RECTALGIN FORT’tan kullanmam:z gerekenden fazlasim kullanmissam=z bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RECTALGIN FORT’u kullanmay1 unutursaniz
Gilinliik dozunuzu uygulamay1 unutursaniz, diger dozunuzu planlanan zamanda uygulaymiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in cift doz uygulamayiniz.

RECTALGIN FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damsmadan RECTALGIN FORT tedavinizi sonlandirmaymiz. Doktorunuz
dozunuzu kademeli azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi RECTALGIN FORT 'un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygimn :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, RECTALGIN FORT’u almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon belirtileri (dokiintii, nefes almada zorluk, yiiz, dudaklar, dil ve
bogazda sisme)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RECTALGIN FORT a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin:
¢ Depresif hissetmek, intihar1 diisiinmek
¢ Coskulu (manik) hissetmek veya ruh halinin degisip durmasi
¢ Sizofreninin siddetlenmesi
o Sinirlilik, Endise hali, uyku sorunlar1 yasamak, diistinmekte zorluk ¢ekmek, aklin
karmakarisik olmasi ve hafiza kaybi.
¢ Olmayan seyler hissetmek, gormek veya isitmek, davranis degisimleri.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin olmayan:

e Ger1 doniisli HPA(hipotalamus-hipofiz-adrenal) eksen baskilanmasi (Cocuklarda
biiyiimede yavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol konsantrasyonlarinda
azalma

¢ Cushing sendromu belirtiler1 (viicutta, swtta ve yiizde yag birikimi, Yiizde
yuvarlaklasma, bitkinlik, 6dem gibi belirtiler)

¢ (Ciltte yanma, iritasyon

e Alerjik dermatit (alerjik temas egzamasi)

« Ikincil enfeksiyon

¢ Derinin incelmesi

Seyrek:
e Deride kuruluk,
¢ Deride kasinma,
o Kil kokii iltihab1
¢ Asin killanma
e Akne tiirii kabarciklar
e Deride beyaz lekelerin olusmasi
e Agiz cevresi egzamasl
¢ Deride yumusama
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¢ Deri catlaklar
o Isilik

Bilinmiyor:

¢ Bulanik gérme

¢ Kan glukoz diizeyindeki artis (hiperglisemi)

e Glikoziiri (idrarda seker saptanmasi)

e Basagrisi
Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri_www.titck.gov.tr sitesinde ver alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

RECTALGIN FORT un saklanmasi
RECTALGIN FORTu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayimz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECTALGIN FORT u kullanmayin:.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RECTALGIN FORT'u
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Iko Ilac San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 34885 Sancaktepe/ Istanbul

Telefon No: 0216 564 80 00
Uretim yeri:

Adeka Ilac Sanayi ve Ticaret A. S.
Necipbey Cad. No:88 SAMSUN

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