KULLANMA TALIMATI

KORTOS® 27 mg/5 mg Supozituvar
Aniise (makata) uygulanir.

e Etkin madde: Her bir supozituvar, 5 mg hidrokortizon asetat ve 27 mg polidokanol igerir.

o Yardimci maddeler: Kat1 yag, desil oleat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

orwdPE

KORTOS® nedir ve ne icin kullanilir?

KORTOS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KORTOS® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KORTOS®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. KORTOS® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e KORTOS®, fitil (supozituvar) formunda bir iiriin olup, topikal antihemoroidler olarak
adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

e Beyaz renkli ve torpido seklindeki her bir fitil (supozituvar) etkin madde olarak 5 mg
hidrokortizon asetat ve 27 mg polidokanol igermektedir. KORTOS®, 10 adet fitil
(supozituvar) igeren ambalajda kullanima sunulmaktadir.

e KORTOS®, makatta (aniiste) agr1, sislik, kizariklik, kasint;, meme olusumu ve kanama ile
kendini belli eden hemoroid (basur) hastalig ile, yine bu bolgede meydana gelen catlak
(anal fissiir), kasint1 ve egzamanin tedavisinde kullanilir. Ayrica radyasyona bagli olarak
kalin bagirsagin son boliimiinde (rektumda) meydana gelen iltihabin (proktit) tedavisinde
de kullanilmaktadir.




2. KORTOS® u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KORTOS®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e KORTOS®un icerdigi etkin ve/veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
var ise,

Mantar enfeksiyonunuz var ise,

Canli viriis asist yapilmus ise,

Mide ve on iki parmak bagirsaginizda iilser (peptik tilser) var ise,

Kemik erimeniz (osteoporoz) var ise,

Seker (diyabet) hastasi iseniz,

Kalp yetmezliginiz var ise,

Kronik bobrek yetmezliginiz var ise,

Makat bolgesinde tiiberkiiloz var ise (anal tiiberkiiloz),

Psikiyatrik (ruhsal) bir hastaliiniz var ise (6rnegin psikoz veya agir psikonevroz gibi),
65 yasin iistiinde iseniz, KORTOS® u kullanmayiniz.

KORTOS®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e KORTOS®, doktorunuz tarafindan gerekli muayene (proktolojik muayene) yapildiktan
sonra kullanilmalidir.

e KORTOS® tedavisi esnasinda uygulama bolgesinde tahris meydana gelirse ilaci
kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

e Fitiller (supozituvarlar), cok sicak yerde ve giines altinda tutulmamalidir. Buzdolabinda
saklanmasina gerek yoktur.

e KORTOS® un uzun siireli kullanimina bagli olarak tansiyonunuzda yiikselme, midenizde
rahatsizliklar ve zihinsel birtakim degisiklikler meydana gelebilir. Boyle bir durumda
derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Fitiller (supozituvarlar), yalnizca uygulanacagi zaman, koruyucusu makasla kesilerek
cikarilmalidir. Koruyucu elle yirtilarak fitil (supozituvar) ¢ikarilirsa, yandaki fitil
(supozituvar) hava alir ve kurur. Bu durumda ilacin viicutta erimesi giiglesir.

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

KORTOS® un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KORTOS® un uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olmamz durumunda KORTOS®u kullanip kullanamayacaginiza ancak doktorunuz
karar verebilir.

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



Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde KORTOS® kullanimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KORTOS® un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
KORTOS® un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

KORTOS® un iceriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KORTOS®, etkisini yalnizca uygulandigi bolgede gosterdiginden ve kan dolagimina ihmal
edilebilir diizeyde gectiginden diger ilaclarla etkilesmesi muhtemel degildir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KORTOS® nasil kullanilir?
e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde ihtiyaca gore giinde 1
veya 2 fitil (supozituvar) makata (aniise) uygulanir.

Uygulama siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

KORTOS® sadece makata uygulanmak suretiyle (rektal yoldan) kullanilir. Fitiller
(supozituvarlar), diskilamadan sonra aniise (makata) konur. Ufak bir par¢a pamuk kapatilir,
bir siire sirt iistii yatilir. Digkinin yumusak olmasinin gerektigi durumlarda, doktorunuz
digskilamay1 kolaylastiran bir ilag (laksatif) almanizi ve uygun besin rejimi uygulanmanizi
tavsiye edebilir.

KORTOS® yutulmamali veya baska bir yoldan kullanilmamalidir.



o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

KORTOS® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Eger 65 yasin iizerindeyseniz KORTOS®’u kullanmayimniz.
e Ozel kullamim durumlan:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa KORTOS® u
kullanmay1niz.

Eger KORTOS® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla KORTOS® kullandiysaniz:

KORTOS® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi1 durumunda veya KORTOS® un yanlislikla ¢ok fazla miktarda yutulmasi halinde
derhal doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.

KORTOS®’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KORTOS? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

KORTOS® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KORTOS® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KORTOS® u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Ciddi deri dokiintiileri
e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giigliigii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KORTOS® a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiksek tansiyonu (hipertansiyon) olanlarda kan basinci artisi

Yiizlin yuvarlaklasarak daha kirmizi bir goriiniim almasi, genellikle gogiislerde ve karnin
alt bolgesindeki deride derin ve koyu renkli catlaklarin olusmasi, omuzlar arasinda ve
iistiinde kambura benzer yag birikimi, anormal killanma, karin bolgesinde asir1 yaglanma,
kol ve bacaklarda zayiflama ile seyreden bir tablo (Cushing Sendromu belirtileri)

Kemik erimesi (osteoporoz)

Kan sekerinde yiikselme

Kalp atislarinda hizlanma, kalp ritim bozukluklari, kaslarda gii¢siizliik ve kramplar,
halsizlik, kabizlik, mide bulantis1 ve istahsizlik gibi potasyum eksikligi belirtileri

Bobrek iistii bezinden salgilanan hormonlarin miktarinda azalma/degisiklik

Ruhsal bozukluklar

Daha 6nceden gegirilen mide ve on iki parmak bagirsagi iilserinin (peptik {ilser)
tekrarlamasi

Mide asit salgisinda artig

Su ve tuz tutulumu (6dem)

Sivilce (akne) olusumu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Alerjik temas egzamasi (alerjik kontakt dermatit)

Uygulama bolgesinde yanma, kasinti, tahris, kuruluk, enfeksiyon, renk agilmasi
(hipopigmentasyon) ve kil kokii iltihabi (folikiilit)

Anormal killanma (hipertrikozis)

Uygulama bolgesinde, damarlarin genislemesine bagli olarak kirmizi renkli lekelerin
meydana gelmesi (telanjiektazi)

Uygulama bolgesinde yer alan ve salgi iireten dokularda incelme (mukoza atrofisi)

Bunlar KORTOS® un hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilastigimiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. KORTOS®un saklanmasi

KORTOS® u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabina koymayiniz.


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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra KORTOS® 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KORTOS® u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56
Akmerkez B Blok Kat:6 D:574 Etiler
Besiktas / Istanbul / TURKIYE

Tel : 0212 365 93 30
Faks : 0212 286 96 41
E-posta . infoTR@exeltis.com

Uretim Yeri:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Gaziosmanpasa Mah. Fatih Bulvar1 No:19/2
Cerkezkdy / Tekirdag / TURKIYE

Bu kullanma talimati 14/12/2023 tarihinde onaylanmistir.
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