KISA URUN BILGISI
1. BESER{ TIBBi URUNUN ADI
KORTOS® Supozituvar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
1 supozituvar igin:

Hidrokortizon asetat 5 mg
Polidokanol 27 mg

Yardime: maddeler:

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar

Beyaz renkte, torpido seklinde supozituvar.
4. KLiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapébtik endikasyonlar

i¢ ve dis hemoroidler (basit ve iltihaph), anal fissiir, radyasyona bagh proktit, anal ekzema ve
anal prurit.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde ihtiyaca gore ginde 1 veya 2
supozituvar kullamlmasi nerilir. Tedavi siresi ilagtan alinan cevaba gore, hekim tarafindan
tayin edilir.

Uzun siireli veya yitksek dozda kullanim sistemik kortikosteroid etkilere yol agabileceginden,
7 giinden fazla siire kullaniimasi onerilmemektedir.

Uygulama sekli:

yalmz rektal kullamm i¢indir. Supozituvarlar digkilamadan sonra aniise (makata) konur. Ufak
bir parca pamuk kapatilir, bir siire sirt iistil yatilir. Digkimin yumusak oimast gerektiginde hafif
bir laksatif alinmali ve uygun besin rejimi uygulanmahdir.



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek / Karacifer yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamahdir.

Pediyatrik popillasyon:

Cocuklara uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Y aghlara uygulanmamalhdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

icerdigi maddelerden herhangi birine asin duyarhilik durumunda kullamlmamalidir.

Rektum ve anal bolgenin tiiberkiilozunda, fungal enfeksiyon hastaliklaninda, canli viris
asilannin uygulanmasi sirasinda kullanilmamalidir.

Sistemik yan etki riski nedeniyle peptik iilser, osteoporoz, psikoz, agir psikonevroz, diyabet,
konjestif kalp yetersizligi, kronik bobrek yetersizligi gibi hastaliklarda ve yash kimselerde
kullamiimas: sakincal olabilir. Ancak preparattaki hidrokortizon asetat miktan ve bunun
rektal absorpsiyon oram digiiktir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar: ve nlemleri

Proktolojik muayene yapiimadan kullamilamaz. iritasyon goriiliirse uygulamaya son verilir.
Enfeksiyon var ise uygun bir antifungal veya antibakteriyel ilag verilmelidir. Beklenen etki
hemen elde edilmezse, enfeksiyon kontrol altina alinana kadar kortikosteroid kullamlmasina
ara verilir.

. Uzun kortikosteroid tedavisi siiresince hastalar diizenli olarak hipertansiyon, glikozuri,
hipokalemi, gastrik rahatsizhklar ve mental degisiklik agisindan takip edilmelidir.

- Supozituvarlar gok sicak yerde ve giines altinda tutulmamalidir. Buzdolabinda saklanmast
gerekmez.

- Koruyucusu makasla kesilmelidir. Elie yirtildiginda yandaki supozituvar hava alir ve kurur,
erimesi giiglesir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Preparat lokal etki amac ile uygulanir. flag etkilesmeleri ancak sistemik etki soz konusu
oldugu zaman gegerlidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas: yapiimamistir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamighr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
KORTOS® un gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar hidrokortizon asetatin teratojenik etkisi bulundugunu
gostermigtir (bkz. Kisim 5.3). Hidrokortizonun insan fetusu iizerine kiigik bir risk tasihd@

diigiiniilmektedir.

KORTOS® un yarar/zarar oram hekim tarafindan degeriendirilmeli, gerekli olmadikga gebelik
déneminde kullamimamahdir.

Gebelik donemi

Hamilelikte, hidrokortizon ve inakiif prekiirsorii olan kortizonun insan fetusu iizerine kiigiik
bir risk tasidi diigiintilmektedir.

Laktasyon dénemi

Kullanilmas: gerekli gdriildiigii takdirde, emziren annelerde ilacin hasta igin énemi goz oniine
alnarak tedavi yapilmali, bu dénemde emzirme kesilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite {izerine etkisi olup olmadif ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7, Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi {izerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin sikhk gruplandirmas: g0yledir:

Cok yaygn (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Lokal yan etkiler: Yanma, kagnti, hipertrikozis, telanjiektazi, mukoza atrofisi, iritasyon,
kuruluk, folikdilit, hipopigmentasyon, sekonder enfeksiyon, alerjik kontakt dermatit.



Preparat anorcktal dokulara lokal etki amaciyla uygulanir. Normalde rektuma supozituvar
seklinde uygulanan hidrokortizon asetatn yaklastk %26 oraninda absorpsiyona ugradit
bildirilmektedir, ancak inflamasyonlu yiizeylerde oldugu gibi, absorpsiyon degisiklik
gosterebilir. Yiiksek dozlarda uzun sire kullamldig takdirde sistemik etki gosterebilecek
miktar1 absorpsiyona ugrayabilir. Yara varsa iyilesmesini geciktirebilir. Sistemik etkiye bagh
olarak goriilebilen istenmeyen etkiler asagida listelenmistir:

Bafnsiklik sistemi hastahklary:
Bilinmiyor: Asin1 duyarhlik reaksiyonlan, alerjik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Yaygin olmayan: Su ve tuz retansiyonu (3dem)
Bilinmiyor: Glukoz toleranst azalmast

Psikiyatrik hastahklar:
Bilinmiyor: Psisik bozukluklar

Kardiyak hastabklar:
Yaygin olmayan: Hipertansiyonlularda arter basinci artmasi

Gastrointestinal hastabklar:
Yaygin olmayan: Peptik {ilser reaktivasyonu
Bilinmiyor: Mide salgis artmasi

Deri ve deri alt1 doku hastabklary
Yaygin olmayan: Akne

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik hastahklari:
Bilinmiyor: Osteoporoz

Bibrek ve idrar yollan ile ilgili hastahklar:
Yaygin olmayan: Potasyum kaybi, Cushing sendromu (uzun siireli kullananlarda)
Bilinmiyor: Surrenal korteks inhibisyonu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saplar. Saglik meslegi mensuplanmn herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck.gov.tr, e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asum ve tedavisi

Doz asim halinde hekime basvurulmahdir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteraptik Grubu: Topikal antihemoroidler
ATC Kodu: CO5A

Hidrokortizon asetat'n antiflojistik, antipruritik ve vazokonstriktif etkisi vardir. Kisa stirede
cevredeki odemi kaldinir, kasintiyn giderir. Polidokanol lokal anesteziktir, agr1 duyusunu
ortadan kaldinr.

5.2, Farmakokinetik ézellikler

Genel dzellikler
Emilim:

Normalde rektuma supozituvar seklinde uygulanan hidrokortizon asetatin yaklagik %20
oraninda absorbe olur. Ancak uygulandii bolge inflamasyonlu ve hasar gormis is¢
absorpsiyon artabilir.

Daglim:

Hidrokortizon asetat yaklagik % 90 oraninda plazma proteinlerine baglamr.

Biyotransformasyon:

Hidrokortizon asetat karacigerde metabolize edilerek metabolitleri olan tetrahidrokortizon ve
tetrahidrokortizole donligiir.

Eliminasyon:

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

5.3, Klinik dncesi giivenlilik verileri

Deney hayvanlannda hidrokortizon veya kortizonun hamileliklerin sonuglarina olan etkileri
pek ¢ok galigma ile agiklanmmsur. Fare ve tavsanlar lizerinde yapilan calismalarin ¢ogunda
doza ve irka bagh olarak yavrularda damak yang, intrauterin buyime gerilifi, kafanin,
mandibulanin ve spina bifidanmn kiiiilmesi, yavru boyunda ve agirhifinda azalma, katarakt,
embiyonun bir kisminin veya tamaminin rezorpsiyonu, Olii dogum, karaciger agithfinda
azalma ve polikistik bobrek hastalig1 gibi etkiler bildirilmistir.

Yaptlan bir klinik dncesi arastirmada, sigan agil tendonunda travma olusturulduktan sonra 1, 3
veya 5 kere uygulanan 10 ec’lik (125 mg/ml) hidrokortizon asetat enjeksiyonu sonrasi
tendonda Hnemli histolojik veya biyokimyasal zararh etkiler goriilmemistir.



Bir bagka klinik Oncesi aragtirmaya gbre ise, tavsanlann asil tendonlarna hidrokortizon
infiltrasyonu  sonucu;  enjeksiyon bolgesinde nekroz geligtifi  ve kortikosteroid
infiltrasyonunun bu tendonlarda iyilesme islemini geciktirdigi goriilmiigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimay maddelerin listesi

Witepsol H15
Setiol V

6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizhigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omris

36 ay

6.3. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz. Buzdolabina koymayimz.
6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

PVC/LDPE duplex foil casing strip
Ambalaj bityiikliigii: 10 supozituvar

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel onlemler

Kullamlmanus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolil Yonetmeligi™ ve
«Ambalaj Atrklarimn Kontroli Y netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Embil Ilag San. Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/9 Saniyer - ISTANBUL
Tel - 0212 365 93 30

Faks - 0212 286 96 41

E-posta - info@embil.net

8. RUHSAT NUMARASI:

85/64



9. iILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

f1k ruhsat tarihi +23.02.1967
Ruhsat yenileme tarihi : 29.12.2006

10. KUB’UUN YENILENME TARIHI



