KULLANMA TALIMATI

KORTOS® Krem
Cilt iizerine uygulamr,

Etkin madde: 1 gram krem; 20 mg bizmut subgallat, 25 mg benzokain, 100 mg
benzalkonyum kloriir (%] soliisyon) ve 5 mg hidrokortizon asetat igerir.

Yardunci maddeler: Dimetikon, likit parafin, beyaz petrolatum (vazelin), setil alkol, span
60, compritol 888 ATO (gliserildibehenat), tween 60, potasyum dihidrojen fosfat, sorbitol
(%70 soliisyon), deiyonize su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KORTOS® nedir ve ne icin kullami?

KORTOS® 'y kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KORTOS® nas:l kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KORTOS®un saklanmas
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Bashklar: yer almaktadir.

1.

KORTOS® nedir ve ne i¢in kullamihir?

KORTOS®, krem formunda bir @iriin olup, topikal antihemoroidler olarak adlandinlan ilag
grubuna dahildir.

Yogun san renkli, piiriizsiiz yumusak kremin her bir grami etkin madde olarak 20 mg
bizmut subgallat, 25 mg benzokain, 100 mg benzalkonyum kloriir (%1 soliisyon) ve 5 mg
hidrokortizon asetat igermektedir. KORTOS®, 30 gram krem iceren lamine polifoil tiip
icinde kullanima sunulmaktadir.

KORTOS®, makatta (aniiste) agn, sislik, kizanklik, kasinti, meme olusumu ve kanama ile
kendini belli eden hemoroid (basur) hastahfimin tedavisinde kullanihir. Aynca yine bu
bolgede meydana gelen catlak (anal fissiir) ve kagimtimn giderilmesinde de
kullanilmaktadir.




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

e KORTOS®un igerdigi etkin ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz var ise,

Mantarlara veya diger etkenlere bagl bir enfeksiyonunuz var ise,

Canh viriis agis1 yapilmus ise,

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

Kemik erimeniz (osteoporoz)} var ise,

Seker (diyabet) hastas: iseniz,

Kalp yetmezliginiz var ise,

Kronik bébrek yetmezliginiz var 1se,

Makat bolgesinde tiiberkiiloz var ise (anal tiiberkiiloz),

Psikiyatrik (ruhsal) bir hastahgimz var ise (6megin psikoz veya agir psikonevroz gibi),
65 yasin iistiinde iseniz, KORTOS®u kullanmayimz.

KORTOS® u asa@daki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- KORTOS® gizlere temas etmemelidir. Kazara temas etmesi halinde bol suyla yikayimz.
- Bagisikhk sisteminizde bozukluk varsa KORTOS®"u dikkatli kullaniniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

KORTOS® un yiyecek ve i¢cecek ile kullamlmasi

KORTOS® un uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.
Hamilelik

Jlact kullanmadan &nce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

KORTOS® un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmanz durumunda KORTOS®™u kullamp kullanamayacagimza ancak doktorunuz
karar verebilir.

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

Emzirme
Hac kullanmadan nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirme déneminde KORTOS® kullammi konusunda doktorunuza danigimz.
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Arac ve makine kullamim
KORTOS®*un arag ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
KORTOS® un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bilesiminde bulunan setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (drnegin temas
egzamasina) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KORTOSY, etkisini yalnizca uygulandifi bélgede gosterdiginden ve kan dolagimina ihmal
edilebilir diizeyde gegtiginden diger ilaglarla etkilesmesi muhteme! degildir.

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

3. KORTOS® nasil kullanlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigs igin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmediBi takdirde ginde 1 veya 2 defa
makata (anal bolgeye) uygulanir.

Uygulama sliresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. 7 ginden fazla kullamlmasi
onerilmemektedir.

Doktorunuz gerekli goriirse KORTOS®"u, Kortos® Supozituvar ile birlikte kullanmamiz
tavsiye edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KORTOS® anal bolgeye (makata) uygulamr. Hemoroid (basur) makatin disinda ise (dis
hemoroid), anal bilgeyi temizleyip kuruladiktan sonra kremi parmak ucunuzla uygulayimz.
Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikaymiz.
Doktorunuz tarafindan i¢ hemoroid (basurun makatin iginde gelismesi) teshisi konulmasi
durumunda KORTOS®u, ambalajinda bulunan kaniil yardimyla (kaniilii tiipe takarak)
makatin icine uygulayimz. Uygulamadan sonra kantilii 1hik, sabunlu suyla temizleyimz.
e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kullaninu:

KORTOS" ¢ocuklara uygulanmamahdir.

Yaghlarda kullamimu:

Eger 65 yasin iizerindeyseniz KORTOS"*u kullanmayniz.




o Ozel kullamm durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bibrek yetmezliginiz varsa KORTOS®u
kullanmayimz.

Eger KORTOS® 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KORTOS® kullandiysamz:

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

KORTOS® un yanhshkla ok fazla miktarda yutulmasi halinde bulanti, kusma, mide agris1 ve
ishal meydana gelebilir. Bdyle bir durumda derhal doktorunuza veya bir hastaneye
bagvurunuz.

KORTOS®’u kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KORTOS? ile tedavi sonlandirldigmdaki olugabilecek etkiler

KORTOS® tedavisi sonlandinldiginda herhangi bir olumsuz etki olugmas: beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KORTOS® un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KORTOS®'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz:

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KORTOS®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e Yiiksek tansiyonu (hipertansiyon) olanlarda kan basinci artist

e Yiiziin yuvarlaklasarak daha kirmizi bir gdriniim almasi, genellikle gdgislerde ve karnin
alt bolgesindeki deride derin ve koyu renkli ¢atlaklann olusmasi, omuzlar arasinda ve
{istinde kambura benzer yag birikimi, anormal killanma, kann bdlgesinde asin yaglanma,
kol ve bacaklarda zayiflama ile seyreden bir tablo (Cushing Sendromu belirtileri)
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¢ Kemik erimesi (osteoporoz)

e Kan sekerinde ylikselme

e Kalp atislannda hizlanma, kalp ritim bozukluklan, kaslarda gligsiizliik ve kramplar,
halsizlik, kabizlik, mide bulantis1 ve istahsizhik gibi potasyum eksikligi belirtileri

e Bobrek iistii bezinden salgilanan hormonlarin miktaninda azalma/degisiklik

e Ruhsal bozukluklar

e Daha Onceden gegirilen mide ve on iki parmak bagirsagn dlserinin (peptik ilser)
tekrarlamasi

e Mide asit salgisinda artig

e Su ve tuz tutulumu (6dem)

e Sivilce (akne) olusumu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Alerjik temas egzamasi (alerjik kontakt dermatit)

e Uygulama bolgesinde yanma, kagint, tahris, kuruluk, enfeksiyon, renk agilmasi
(hipopigmentasyon) ve kil koki iltihabi (folikilit)

e Anormal killanma (hipertrikozis)

e Uygulama bolgesinde, damarlarin genislemesine bagh olarak kirmzi renkli lekelerin
meydana gelmesi (telanjiektazi)

e Uygulama blgesinde yer alan ve salg iireten dokularda incelme (mukoza atrofisi)

Bunlar KORTOS® un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynca karsilagtifimz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattii arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’n¢ bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamms olacaksinz.

Eger kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etk ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzs bilgilendiriniz.

KORTOS® un saklanmasi

KORTOS® v cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra KORT1 0S® 'u kullanmayimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukiuklar fark ederseniz KORTOS®u kullanmayimz.




Ruhsat Sahibi:

Embil ilag San. Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/9 Sanyer / ISTANBUL
Tel :(0212) 365 93 30

Faks + (0212) 286 96 41

E-posta : info@embil.net

Uretici:

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Gaziosmanpasa Mah. Fatih Bulvari No:19/2
Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimatu ......... tarihinde onaylanmstir.




