KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KORTOS® krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

1 gram krem igin:

Bizmut subgallat 20 mg
Benzokain 25 mg
Benzalkonyum klorur 100 mg
(%1 sollisyon)

Hidrokortizon asetat 5mg

Yardimci maddeler:

Setil alkol 60 mg/g
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem

Yogun sar1 renkli, piiriizsiiz yumusak krem.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Akut hemoroid, anal fisslir ve anal kaginmanin semptomatik tedavisinde uygulanir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

KORTOS®, hekim tarafindan baska bir sekilde &nerilmez ise, giinde 1-2 defa anal bolgeye
uygulanir. i¢ hemoroid de mevcut ise Kortos® Supozituvar ile birlikte kullanilabilir.

7 glinden fazla kullanimi 6nerilmemektedir.

Uygulama sekli:
Anal bolgeye uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:



Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Pediyatrik poptlasyon:
Cocuklara uygulanmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilara uygulanmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.
Bilesimindeki hidrokortizon asetattan otiirii, rektum ve anal bdélgenin tiberkiloz
proseslerinde, enfeksiyon hastaliklarinda, mikozlarda, canli viriis asilarinin uygulanmasi
strasinda kullanilmamalidir.

Sistemik yan etki nedeniyle peptik iilser, osteoporoz, psikoz, agir psikonevroz, diyabet,
konjestif kalp yetersizligi, kronik bobrek yetersizligi gibi hastaliklarda ve yash kimselerde
kullanilmamalidir. Ancak preparattaki hidrokortizon asetat miktar1 ve bunun rektal
absorpsiyon orani diisiiktiir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Sistemik kortikosteroid etki olasiligindan 6tiirli gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanilmamalidir.
Bagisiklik sisteminde bozukluk yapabilir.

Gozle temas etmemelidir.

Iceriginde bulunan setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (drnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iirtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Preparat lokal etki amaci ile uygulanir. ilag etkilesmeleri ancak sistemik etki sz konusu
oldugu zaman gecerlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.
Pediyatrik populasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye
Gebelik risk kategorisi C’dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar hidrokortizon asetatin teratojenik etkisi bulundugunu
gostermistir (bkz. Kistm 5.3). Hidrokortizon ve inaktif prekiirsorii olan kortizonun insan
fetusu Uzerine kigUk bir risk tagidigi diigiiniilmektedir.

Gebelik ddnemi

KORTOS®un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. KORTOS® un
yarar/zarar oranit hekim tarafindan degerlendirilmeli, gerekli olmadikc¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Kortikosteroidlerin topikal uygulanmasi sonucu anne siitiinde tayin edilebilecek kadar yeterli
diizeyde absorbe edilip edilmedigi bilinmemektedir. Sistemik olarak uygulanan
kortikosteroidler bebekler ilizerinde zararli etki olusturmayacak miktarlarda anne sitine
gecmektedir. Bununla birlikte, emziren annelerde topikal kortikosteroidler kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi olup olmadigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler:

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

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).

Normalde rektuma supozituvar seklinde uygulanan hidrokortizon asetatin yaklasik %26
oraninda absorpsiyona ugradigi bildirilmektedir, ancak inflamasyonlu yilzeylerde oldugu gibi,
absorpsiyon degisiklik gosterebilir. Yiiksek dozlarda uzun siire kullanildig: takdirde sistemik
etki gosterebilecek miktari absorpsiyona ugrayabilir. Sistemik etkiye bagl olarak goriilebilen
istenmeyen etkiler asagida listelenmistir:

Bagisiklik sistemi hastalhiklari:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, alerjik reaksiyonlar
Metabolizma ve beslenme hastaliklari:

Yaygin olmayan: Su ve tuz retansiyonu (6dem)

Bilinmiyor: Glukoz toleransi azalmasi
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Psikiyatrik Hastaliklar:
Bilinmiyor: Psisik bozukluklar

Kardiyak Hastaliklar:
Yaygin olmayan: Hipertansiyonlularda arter basinci artmasi

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Peptik {ilser reaktivasyonu
Bilinmiyor: Mide salgis1 artmasi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Akne

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Osteoporoz

Bobrek ve idrar yollan ile ilgili hastahiklar:
Yaygin olmayan: Potasyum kaybi, Cushing sendromu (uzun sureli kullananlarda)
Bilinmiyor: Surrenal korteks inhibisyonu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Telanjiektazi, mukoza atrofisi, iritasyon, kuruluk, foliktlit, hipopigmentasyon, sekonder
enfeksiyon, alerjik kontakt dermatit. Yara varsa iyilesmesini geciktirebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asim1 ve tedavisi

Yanliglikla yutuldugunda bulanti, kusma, mide agris1 ve ishale neden olabilir. Mide lavaji ile
yutulmus olan krem geri alinabilir. Piirgatif kullanilabilir. Destekleyici olarak oksijen ve
methemoglobinemi gelismesi halinde metilen mavisi I.V. olarak kullanilabilir. Yatak istirahati
tavsiye edilir. Antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Topikal antihemoroidler
ATC Kodu: CO5A

Hidrokortizon asetat'in antiflojistik, antipruritik ve vazokonstriktif etkisi vardir. Kisa siirede
cevredeki 6demi kaldirir, kasintiy1 giderir.

Bizmut subgallat astrenjan bir maddedir ve anodermal hastaliklarda kullanilmaktadir.
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Benzokain 0Ozellikle mukozalar Uzerine etkili lokal anestetik bir maddedir. Diger lokal
anestetikler gibi hiicre membraninda sinirsel uyarilarin olusum ve iletimini inhibe eder.
Benzalkonyum Kloriir (% 1) Gram pozitif ve gram negatif bakterilere, Candida albicans dahil
mantar ve mayalara etkili, yizeysel bir antiseptiktir. Benzalkonyum klorir’tn etkisi ¢abuk
baslar ve etki siresi nispeten uzundur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Hidrokortizon asetat saglam deriden absorbe edilebilir, deride inflamasyon varsa perkiitan6z
absorpsiyon artar. Preparat anorektal dokulara lokal etki amaciyla uygulanir. Normalde
rektuma supozituvar seklinde tatbik edilen hidrokortizon asetatin yaklasik % 26 oraninda
absorpsiyona ugradigi bildirilmektedir, ancak enflamasyonlu yizeylerde oldugu gibi,
absorpsiyon degisiklik gosterebilir.

Benzokain saglikli deriden ¢ok az emilirken, mukozalardan ve travmatize olmus deri
bolgelerinden daha iyi emilir.

Bizmut bilesikleri gastrointestinal kanaldan kismen absorbe edilir.

Benzalkonyum kloriir oral yolla alindiktan sonra gastrointestinal kanaldan ¢ok az absorbe
edilir.

Dagilim:

Hidrokortizon asetat yaklasik % 90 oraninda plazma proteinlerine baglanir.

Benzokainin biiyik bir kismi plazmada proteinlere baglanarak, bir kismi da eritrositlere
girerek dokulara dagilir ve onlar tarafindan tutulur. Plazma proteinleri ile eritrositlere
baglanma arasinda ters bir iliski mevcut olup biri artarken digeri azalir.

Bizmut subgallatin dokular iizerinde dagilimi uygulama yolundan biiyiik 6l¢iide bagimsizdir.
En yiiksek konsantrasyon bobreklerde ve akcigerin alt kisimlarinda olmak (zere, dalak,
karaciger, beyin, kemik ve kasta bulunur. Bobreklerdeki retansiyon suresi diger
organlardakinden daha uzundur.

Biyotransformasyon:

Hidrokortizon asetat karacigerde metabolize edilerek metabolitleri olan tetrahidrokortizon ve
tetrahidrokortizol’e dontisiir.

Benzokain plazma ve daha az miktarda olmak iizere karacigerde kolinesterazlar tarafindan
hidrolize edilir.

Bizmut subgallatin metabolizmas1 tam olarak bilinmemekle beraber; bébreklerde, bir ¢esit
metallotiyonein olan bizmut-metal-baglayici proteinin de novo sentezine sebep olmaktadir.
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Eliminasyon:

Hidrokortizon asetat dokularda ve karacigerde, glukuronid ve stilfat metabolitleri dahil olmak
Uzere biyolojik inaktif bilesenlerine metabolize edilir. Bu inaktif metabolitler ve az miktarda
degisime ugramayan kisim idrarla atilir.

Benzokain, idrarla metabolitleri seklinde atilir.

Absorbe edilmeyen bizmut subgallat blylk oranda feces ile, absorbe edilmis bizmut subgallat
ise Uriner ve fekal (safra dahil) yolla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Deney hayvanlarinda hidrokortizon veya kortizonun hamileliklerin sonuclarina olan etkileri
pek ¢ok calisma ile agiklanmistir. Fare ve tavsanlar {izerinde yapilan ¢alismalarin ¢ogunda
doza ve irka bagh olarak yavrularda damak yarigi, intrauterin biiylime geriligi, kafanin,
mandibulanin ve spina bifidanin kigllmesi, yavru boyunda ve agirliginda azalma, katarakt,
embiyonun bir kismmin veya tamaminin rezorpsiyonu, olii dogum, karaciger agirliginda
azalma ve polikistik bobrek hastaligi gibi etkiler bildirilmistir.

Yapilan bir klinik 6ncesi arastirmada, sigan asil tendonunda travma olusturulduktan sonra 1, 3
veya 5 defa uygulanan 10 mlP’lik (125 mg/ml) hidrokortizon asetat enjeksiyonu sonrasi
tendonda dénemli histolojik veya biyokimyasal zararli etkiler gorilmemistir.

Bir bagka klinik 6ncesi arastirmaya gore ise, tavsanlarin asil tendonlarina hidrokortizon
infiltrasyonu  sonucu; enjeksiyon bdlgesinde nekroz gelistigi  ve  Kortikosteroid
infiltrasyonunun bu tendonlarda iyilesme islemini geciktirdigi goriilmiistiir.

4 topikal anestezik ajanin 56 tavsan {izerinde karsilastirildig1 bir ¢alismada, tiim anesteziklerin
1 dakika icerisinde etkilerini gostermeye basladiklar1 ancak bupivakain ve lidokainin
etkilerinin prokain ve benzokaine oranla daha uzun siireli oldugu gortilmiistiir. Korneal epitel
iyilesme zamani ve korneal toksisitelerinin bulunmadig: belirlenmistir.

Bizmut subgallatin yara iyilesmesindeki etkisinin incelendigi bir ¢calismada, 40 adet Wistar
siganinin sirtinda biyopsi zimbasi ile 2 standart yara (3.5 mm x 2 mm) olusturulmustur. Test
yaralar1 bizmut subgallat, kontrol yaralar1 ise %0.9 salin ile doldurulmustur. Yapilan
granillasyon doku morfolojisinin kalitatif degerlendirmesi sonrasinda, test ve kontrol yaralari
arasinda anlamli histolojik farklilik goriilmemistir. Bizmut subgallatin iyilesen dokuya
uyumlu oldugu ve yara iyilesmesinin normal gelisimini engellemedigi goriilmiistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Dimetikon
Likit parafin



Beyaz petrolatum (vazelin)

Setil akol

Sorbitan stearat

Gliserildibehenat

Polisorbat 60

Potasyum dihidrojen fosfat

Sorbitol (%70 solisyon) (E420)

Deiyonize su

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omri

36 ay

6.3. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Lamine polifoil tip icinde 30 g krem.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Exeltis ila¢ San. ve Tic. A.S.
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Tel : 0212 365 93 30
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9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
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