KULLANMA TALIMATI

ELSPAR HYDRO %?2 deriye uygulanacak emiilsiyon

Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml emiilsiyon 20 mg {ire igerir.

Yardimci madde(ler): Polihekzamid, sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, disodyum
edetat, PEG-6 stearat (sliperpolistat), makrogol stearat 40, dimetikon 350 cst, parfiim yagi,
likit light parafin, 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 i¢cindir. Buna karsin, yine de ELSPAR HYDRO 'dan en

iyi sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

SR W

ELSPAR HYDRO nedir ve ne icin kullanilir?

ELSPAR HYDRO yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELSPAR HYDRO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ELSPAR HYDRO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ELSPAR HYDRO nedir ve ne icin kullanilir?

ELSPAR HYDRO, deri {izerine siiriilerek kullanilan bir {iriindiir. Yumusaticilar ve
Koruyucular olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Etkin madde olarak 1 ml’sinde
20 mg iire igerir. Suyu gecirmez ancak yliksek yag icerigine ragmen kolayca emilir.
ELSPAR HYDRO, beyaz renkli PP kapakla kapatilmis, 200 ml beyaz renkli hafif parfiim
kokulu emiilsiyon iceren HDPE sisede kullanima sunulmaktadir.

ELSPAR HYDRO, nemlendirici etkisi ve igerigindeki yaglar ile cildin durumunun
iyilesmesini ve normale donmesini saglar. Boylece kuru cilt ylizeyi yumusatilir, cildin
elastikligi ve direnci artirilmis olur.

ELSPAR HYDRO, iktiyozis (balikk pulu goriiniimiindeki kuru cilt hastalify),
kseroderma/kserozis (kuru cilt), atopik egzama (bazi alerjenlere karsi dogustan veya
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sonradan asir1 duyarlilik sonucu gelisen, sulanma gosteren kirmizimsi renkte lezyonlarla
belirgin kronik egzama), asteotik egzama (yaslanma, kuru hava, suyla asir1 temas, deterjan
ve dogru beslenmeme gibi faktorlerden kaynaklanan derinin kurumasi ile kendini gdsteren
egzama) gibi kroniklesmis (siiregelen, uzun siiren) kuru cilt durumlarinin eslik ettigi deri
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

ELSPAR HYDRO, genis yiizeylere uygulanabilir.

ELSPAR HYDRO, normalden hafif kuruya degisen ciltlere uygulanabilir.

ELSPAR HYDRO, diger tibbi iiriinlerle birlikte kullanima uygundur (Ornegin sabah
ELSPAR HYDRO - gece kortikosteroidli (iltihap giderici, antialerjik ve kasinti giderici
ozelliklere sahip bir ilag grubu) bir iiriin)

Cilt hastalig1 iyilestikten sonra da kullanabilir.

2. ELSPAR HYDRO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELSPAR HYDRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ure’ye veya ELSPAR HYDRO’nun herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarhiliginiz var ise,

Yara veya agik yara var ise kullanmayiniz.

Cilt iritasyonu (tahrigi) agisindan sistematik olarak arastirllmadigi i¢in, bebeklerde
kullanilmamalidir.

Gozle temasindan sakininiz.

ELSPAR HYDRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
(]
(]

Bolgesel tahris veya kizariklik,
Deride ¢atlama,
[ltihap var ise dikkatli kullaniniz, gegici s1z1 olusabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELSPAR HYDRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELSPAR HYDRO’nun uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELSPAR HYDRO’nun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ELSPAR HYDRO gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. Ure’nin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde
arastirtlmamistir. ELSPAR HYDRO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verilirken fayda/zarar oran1 dikkate alinmalidir.

Bebegi emzirmeden 6nce, meme ucunda herhangi bir artik kalmayacak sekilde etrafi dikkatlice ve
tamamen temizlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan ELSPAR HYDRO’nun ara¢ ve makine kullanimi {izerine
herhangi bir etkisi yoktur.

ELSPAR HYDRO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ELSPAR HYDRO’nun herhangi bir ilag ile etkilesimde bulunduguna dair bir kanit yoktur.
ELSPAR HYDRO, deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gegisini arttirabilir.

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

3. ELSPAR HYDRO nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuzca bagka tiirlii Onerilmedigi takdirde glinde 2-3 kez hastalikli bolge {iizerine
stirtilerek kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Deri lizerine siiriilerek uygulanir. Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninmi:
ELSPAR HYDRO 1 yasin iizerindeki kii¢lik cocuklarda kullanilabilir.
Siit cocuklarinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
ELSPAR HYDRO’nun yaglhlarda kullanimi incelenmemistir.

. (_':)zel kullamim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ELSPAR HYDRO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELSPAR HYDRO kullandiysamz:

ELSPAR HYDRO gereken miktardan daha fazla kullanilirsa, deride tahrigse yol agabilir, fakat
bunun disinda bagka etkiler beklenmemektedir. ELSPAR HYDRO’nun fazla miktarda yutulmasi
durumunda, bulant1 ve kusma gibi gastrointestinal iritasyonlar meydana gelebilir. Bu durumda,
belirtilere yonelik ve destekleyici tedavi verilmelidir. Agizdan su veya siit i¢irilmesi faydali
olabilir.
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ELSPAR HYDRO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ELSPAR HYDRO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ELSPAR HYDRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELSPAR HYDRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

o Kasinti

e Kizariklik
e Pullanma
e Tahris

Bunlar ELSPAR HYDRO’ nun hafif yan etkileridir ve ¢ok seyrek goriiliir. Tedaviyi hemen kesip
doktorunuza danisiniz.

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

5. ELSPAR HYDRO’nun saklanmasi
ELSPAR HYDRO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELSPAR HYDRO 'yu kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi :

Orbis Pharma Ilag ve Kimya Kozmetik Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C/1

Umraniye/Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mahallesi, Tun¢ Caddesi, No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmigstir.
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