KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HELKORT PLUS %0.05/ %2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Fusidik asit (s1g1r siitii tozundan tiretilir) 20 mg/g
Halometazon monohidrat 0.5 mg/g

Yardimmci maddeler

Setostearil alkol 70 mg/g
Propilen glikol 55 mg/g
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz veya beyaza yakin renkte, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HELKORT PLUS, fusidik aside duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonun bulundugu
inflamatuar deri hastaliklarinin tedavisinde endikedir. inflamatuar dermatozlara, atopik egzema,
diskoid egzema, staz egzemasi, seboreik dermatit, kontakt dermatit, kronik liken simpleks,
psoriyazis ve diskoid lupus eritematozis dahildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:
Lezyonlara hastaligin siddetine gore giinde 2 kez doktorun 6nerdigi siire boyunca kullanilir.

Uygulama sekli:
Cilt tizerine haricen uygulanir.

Uzun siireli tedaviyi takiben HELKORT PLUS kesilirken, ilacin dozu kademeli olarak azaltilarak
kesilmelidir.

HELKORT PLUS goze veya goz ¢evresine veya lilserlesmis deri ylizeyine uygulanmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullamimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
HELKORT PLUS, bobrek yetmezligi olan hastalara verilirken dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammmina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

HELKORT PLUS, karaciger yetmezligi olan hastalara verilirken dikkatli olunmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda giivenliligi ve etkinligi kanitlanmadigindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhilarda kullanimna iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Fusidik aside ve tuzlarina, halometazon monohidrata veya HELKORT PLUS bilesiminde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Viral veya bakteriyel deri enfeksiyonlarinda, (su ¢igegi, piyoderma, vaksinia, herpes simplex,
herpes zoster gibi), mikotik deri hastaliklarinda, frengiye bagli dermatozlarda, deri
tiiberkiilozu, rozasea, perioral dermatit, akne vulgaris varliginda kullanilmamalidir.

Pseudomonas aeruginosa gibi fusidik aside duyarli olmayan organizmalarin olusturdugu
enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Hasta hangi yasta olursa olsun HELKORT PLUS ile devamli uzun siireli tedaviden kaginilmalidir
(Bkz. ayrica bolim 5.2).

HELKORT PLUS’in kapali pansuman ile uygulanmasi, kiig¢iik deri yiizeylerini etkileyen
dermatozlarin kisa siireli tedavisi ile sinirlandirilmalidir.

HELKORT PLUS’1n yiiksek dozlarda, genis deri yiizeyine kapali pansuman seklinde ya da uzun
sureli uygulandig1 ender vakalarda, hasta diizenli olarak tibbi gézetim altinda tutulmalidir.

HELKORT PLUS yiize ya da derinin kivrimlarina (koltuk alt1 gibi) dikkatle ve sadece kisa stireli
uygulanmalidir.

HELKORT PLUS’in kullanimindan sonra istenmeyen sistemik bir yan etki (adrenal bezlerin
islevi lizerine negatif etki gibi) bildirilmemistir. Bununla birlikte temel tibbi esaslar ¢ergevesinde,
HELKORT PLUS o6zellikle genis deri yiizeylerine veya kapali pansuman yapilarak uygulanacagi
zaman bu risk g6z 6niinde bulundurulmalidir.

HELKORT PLUS gozde iritasyona neden olabileceginden géz ve géz ¢evresine uygulanmasindan
kagimilmalidir. Konjonktivaya veya mukoz membranlara temasindan kaginilmalidir.

Kortikosteroidler, HELKORT PLUS’in bilesenlerinden birine karsi gelisen alerjik deri
reaksiyonunun semptomlarinit maskeleyebilirler.

Biitiin diger topikal kullanilan antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli ve sik sik uygulama
kontakt duyarlilik riskini ve antibiyotige kars1 direng gelismesini arttirabilir.

HELKORT PLUS ile tedavi sona erdirilirken, ila¢ birden kesilmemeli, doz azaltilarak yavas
yavas kesilmelidir.

Hastalar, HELKORT PLUS’ 1 sadece kendilerinde mevcut olan deri hastaliklar1 i¢in kullanmalar1
ve baska kisilere vermemeleri konusunda bilgilendirilmelidir.

HELKORT PLUS, yardimc1 madde olarak propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte iritasyona
neden olabilir.



HELKORT PLUS’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden setostearil alkol lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HELKORT PLUS uygulamasi ile iliskili olarak herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Halometazon ile hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir (bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

HELKORT PLUS ancak ilacin gebe kadina olan potansiyel yarari fetiise olan riskinden fazla
oldugu durumlarda uygulanmalidir. Bununla birlikte gebelik sirasinda HELKORT PLUS "in fazla
miktarda genis ylizeye, Ozellikle kapali pansuman yapilarak uygulanmasindan veya uzun siireli
kullanimindan kaginilmalidir.

Kortikosteroidlerin ve spesifik olarak halometazon monohidratin giivenliligiyle ilgili hayvanlar
lizerinde yiiriitillen caligsmalarda, bu maddelerin teratojenik potansiyele sahip oldugu veya
embriyo ve/veya fetiis lizerine diger advers etkileri oldugu gosterilmistir. Buna karsilik
HELKORT PLUS ' gebe kadinlarda advers etkisine iliskin herhangi bir kayit bulunmamaktadir.

Laktasyon dénemi

HELKORT PLUS " 1n lokal olarak uygulanmasindan sonra halometazon monohidrat ya da fusidik
asit etkin maddelerinin ve/veya metabolitlerinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.
(2, 3) Bu nedenle HELKORT PLUS, emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi tizerine ve fertiliteye etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimr iizerindeki etkiler

Fusidik asit ve halometazonun ayri ayri kullaniminda arag ve makine iizerine etkisi
bildirilmemistir.

4.8.istenmeyen etkiler

Ilaca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanar:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Fusidik asit

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon



Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin olmayan : Uygulama yerinde Kasinti, yanma ve batma hissi, eritem, deride kuruluk,
deride iritasyon,

Bilinmiyor . Kontakt dermatit, egzama, iirtiker, anjionérotik 6dem.

Halometazon

Genis deri ylizeylerinde ya da kapali pansuman yapilarak kullanildiklarinda, kortikosteroidlerin
kan dolagimina emilimi sonucunda sistemik etkiler ortaya ¢ikabilir (6zellikle adrenal
fonksiyonlarda gecici supresyon). Bu etkiler, tedavi kesildikten sonra kaybolacaktir; ancak
tedavinin aniden kesilmesini akut adrenal yetmezlik takip edebilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagl olarak bildirilen diger
advers reaksiyonlar: kontakt alerji, deride pigmentasyon degisiklikleri, sekonder enfeksiyonlar,
striae rubrae distensae, atrofik degisiklikler, deride kanama, rozasea veya perioral dermatit,
telanjiektazi, purpura veya steroid aknesi.

Seyrek : Deride kuruluk, deride iritasyon, deri atrofisi, folikulit, akne ve piistiil

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan : Uygulama yerinde yanma hissi, kasint1 gibi iritasyon belirtileri.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Halometazon ile doz agimi durumunda, "Boliim 4.8 istenmeyen etkiler" basligi altinda verilen yan
etkilerin goriilme olasilig1 daha yiiksektir. Bugiine kadar halometazon monohidrat ya da fusidik
asit ile herhangi bir zehirlenme ya da doz asimi olgusu bildirilmemistir. Diger yandan, ¢ocuklar
tarafindan kazara yutulmasina bagli akut zehirlenme durumu olasilik dis1 birakilmamalidir. Bu
durum, bulanti ve kusmanin eslik ettigi hafif gastrointestinal semptomlarin ortaya ¢ikmasi ile
sonuglanabilir. Halometazonun spesifik bir antidotu bilinmemektedir. Doz asimi durumunda
semptomatik tedavi onerilmektedir.

Fusidik asit ile lokal uygulamada doz asimi1 meydana gelebilecegi konusunda higbir bilgi yoktur.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik Grubu . Antibiyotikler ile kombine kullanilan kortikosteroidler
ATC Kodu : DO7CC

HELKORT PLUS’da anti inflamatuar, antialerjik, vazokonstriiktif ve antiproliferatif etki gosteren
halometazon monohidrat ile topikal antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir.
Fusidik asit baslica gram pozitif bakterilere kars: aktif ve o6zellikle Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acne ve Corynebacteriumlara kars1 ¢ok aktif bir antibiyotik olup, penisilinlere
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ve diger antibakteriyellere direngli mikroorganizmalara kars: etkilidir. 0.03-0.12 pg/ml
konsantrasyonunda, S.aureus’ un hemen hemen tiim suslar1 inhibe edilir.

Fusidik asit bakteriyel protein sentezini ribozomlarda aminoagil-sRNA’dan proteinlere amino asit
transferini engelleyerek inhibe eder. Penisiline ya da diger antibiyotiklere direngli olan
stafilokoklar fusidik aside 6zellikle duyarlidir. Topikal olarak uygulanan fusidik asidin terapotik
etkinligi kismen deri enfeksiyonlarina neden olan organizmalar tizerindeki antibakteriyel etkisi,
kismen de bu antibiyotigin, biitiinliigi bozulmamis olan ciltten penetre olma yeteneginden
kaynaklanmaktadir.

Halometazon monohidrat lokal uygulama i¢in hazirlanmis ¢ok giiglii bir glukokortikoittir (potens
stif III). Antiinflamatuvar, antialerjik, vazokonstriiktif ve antiproliferatif etki gosterir.
Halometazon monohidrat ¢esitli nedenlerle ortaya ¢ikan inflamatuvar deri hastaliklarinin genis bir
araligini tedavi etmek i¢in kullanilir ve kasint1 gibi bazi semptomlar1 hizla hafifletir ve giderir.
Deney sonuglari, glukokortikoidlerin ¢oklu etkilerinin, 6zellikle spesifik sitoplazmik reseptorlere
baglanmay1 da iceren karmasik molekiiler mekanizma ile iliskilendirilebilecegini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler
Insanda HELKORT PLUS’n farmakokinetik 6zelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim:

In vitro calismalar, fusidik asidin bozulmamis insan derisine penetre olabildigini gdstermektedir.
Halometazon monohidrat saglikli géniilliilerin sirtlarinin 400 cm?lik bir alanma 2 gram, kapali
pansuman yapilarak lokal olarak uygulandiginda, halometazonun uygulanan dozunun ortalama
%1.4" deriden emilir.

HELKORT PLUS’1n penetrasyon yiizdesi ve deriye gegisi, uygulandigr viicut bolgesine, derinin
durumuna, hastanin yasina ve uygulama sekline baghdir.

Dagilim:
HELKORT PLUS’1in dagilim: hakkinda bir veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Halometazon monohidrat biiyiik 6l¢iide karacigerde metabolize olmaktadir.
Fusidik asit karacigerde yogun metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:
Halometazon monohidrat eliminasyonu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Fusidik asit baglica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gebe hayvanlar iizerinde halometazon monohidrat ile yapilan deneylerde, kortikosteroidlerin

sistemik prenatal uygulamasi, basta yarik damak olmak iizere teratojenik etkilere neden olmustur.

Fusidik asit ile ilgili herhangi bir bildirim yapilmamustir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Stearik asit
Setostearil alkol



Propilen glikol

Beyaz vazelin

Askorbil palmitat

Gliserin (sigir/koyun i¢ yagi1 kaynakli)
Setil palmitat

Sodyum lauril stilfat

Sodyum EDTA

Potasyum sorbat

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda, direkt giin 1s181ndan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
30 g’lik polietilen kapakl aliiminyum tiiplerde sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Ilko Ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mahallesi Colakoglu Sokak No: 10 Sancaktepe / Istanbul

Telefon : 0216 564 80 00

Faks  :0216 564 80 99

8. RUHSAT NUMARASI
2021/102

9. iLK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENIiLEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi: 15.04.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



