KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KORTILON-A orabase %0,1 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 gram merhem 1 mg (% 0,1) triamsinolon asetonid

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem.

Acik kahverengi, topaklardan ve yabanci maddelerden ari, homojen, yumusak merhem
goriiniimiinde kiitle. Su ile karisinca yapigkan bir goriiniim alir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapétik endikasyonlar

KORTILON - A orabase %0,1 merhem, oral enflamatuvar ve iilseratif lezyonlarin
semptomlarinin gecici olarak giderilmesinde ve yardimci tedavi olarak endikedir. Bu
lezyonlar, aftdz stomatit, {ilseratif stomatit, takma dis stomatiti, takma dislerin meydana
getirdigi agrili noktalar da dahil travmatik lezyonlar, deskuamatif gingivit, erosiv lichen
plans’dir. Travmatik orijinli lezyonlar ve tekrarlamayan lezyonlarin ¢ogu ¢abuk ve tamamen
tyilesir. Kronik ve tekrarlayan lezyonlar derhal iyilesir, fakat diger kortikosteroidlerde oldugu
gibi tedavinin durdurulmasindan sonra semptomlar genellikle tekrarlar. Ancak KORTILON —
A orabase sonradan tekrarlayan lezyonlari iyilestirmede de yine etkilidir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Lezyonun iistiine ince bir film tabakasi olusuncaya kadar tiip hafifce sikilir (yaklasik 0,6 cm).
Bazi lezyonlar1 kaplamak i¢in daha fazla bir miktar gerekebilir. En iyi sonucu elde etmek i¢in,
lezyonu ince bir film tabakasi ile kaplamaya yetecek miktarda kullanilmalidir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

KORTILON —A orabase %0,1 merhem, steroidin gece boyunca lezyonla temas etmesini
saglamak ic¢in yatmadan Once uygulanmalidir. Belirtilerin siddetine gore, ilacin tercihen
yemeklerden sonra giinde iki ya da ii¢ defa uygulanmasi gerekebilir. Eger yedi giin iginde
kayda deger bir iyilesme ya da yenilenme goriilmiiyorsa, daha ileri tetkik yapilmasi onerilir.

Uygulama sekli:
[laci yaymaymiz. Bu preparati yaymaya calismak graniiler, kasindirict bir his yaratir ve
ufalanmaya neden olabilir. Ancak, uygulamadan sonra, diizgiin, kaygan bir film olusur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda KORTILON-
A %0,1 merhem kullanimi arastirilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon: KORTILON-A orabase %0,1 merhem’in ¢ocuklarda uzun siireli
kullanimu sistemik absorpsiyona ve sistemik etkilerin olusmasina neden olabilir.

Geriyatrik popiilasyon: KORTILON-A orabase %0,1 merhem’in yashlarda kullanimi
arastirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KORTILON —A orabase %0,1 merhem,

- Triamsinolon asetonide veya diger bilesenlerine kars alerjisi olanlarda,

- Kortikosteroid igerdigi i¢in agizda ya da bogazda fungal, viral ya da bakteriyel bir
enfeksiyon olmasi durumunda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Tiiberkiillozu, peptik iilseri ya da diabetes mellitusu olan hastalar doktor tarafindan
onerilmedikge kortikosteroid igeren hig bir ilag ile tedavi edilmemelidirler. Iritasyon gelisirse
KORTILON-A orabase %0,1 merhem kullanimi kesilmeli ve uygun bir tedavi yapilmalidir.
Kortikosteroidlere alerjik temas duyarliligi olabilir. Boyle bir bulgu uygun tani testleri ile
saptanabilir.

Oral dokularin normal savunma cevaplarinin topikal kortikosteroid tedavisi gormekte olan
hastalarda baskilanacagi akilda tutulmalidir. Oral mikroorganizmalarin viriilant suslari, oral
enfeksiyonlardaki uyari niteligindeki olagan belirtiler olmaksizin ¢ogalabilirler. Eger mukozal
infeksiyonlar varsa veya ilerliyorsa uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan
kullanilmalidir. Eger KORTILON - A orabase %0,1 merhem kullanimi ile diizelme yoksa,
enfeksiyon kontrol altina alinincaya kadar ila¢ kesilmelidir.

[lag &nerildigi gibi kullandigi zaman dolasima gegen az miktarda steroidin sistemik etki
yapma olasilig1 ¢ok diisiiktiir; ancak, topikal kortikosteroidlerin uzun bir siire kullanildig:
zaman sistemik etki gosterme olasilig1 vardir.

HPA aks supresyonu, Cushing Sendrom, hiperglisemi, glukoziiri ve diger istenmeyen
reaksiyonlar tipki parenteral uygulamada oldugu gibi goriilebilir. Bu nedenle kortikosteroid
iceren dental merhem kullanan hastalar HPA aks supresyonu agisindan yakin izlenmelidir.

Adrenal supresyon meydana gelebilir. Ozellikle infantlar olmak iizere her yas hastada yiiksek
dozda ve uzun stireli topikal uygulamadan kagimilmalidir.

Eger HPA aks supresyonu olursa, ilag¢ birakilmali veya uygulama siklig1 azaltilmalidir. HPA
aks fonksiyon diizelmesi, tedavinin kesilmesinden sonra tamamlanur.

Eger lokal iritasyon ya da duyarlilik gortliirse, uygulama durdurulmali ve uygun tedavi
baslatilmalidir. Topikal uygulama genis bolgelere yapilmamalidir.
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Eger yedi giin i¢inde oral dokularda kayda deger bir yenilenme ya da iyilesme olmadiysa, oral
lezyonun daha detayli olarak incelenmesi Onerilir. Bu preparat hekim veya dis hekimi
tavsiyesi ile kullanilir. Sadece oral kullanim igindir, oftalmik veya dermatolojik amagla
kullanilmaz. Onerilen durum disinda kullanilmamalidir. Hastalar advers reaksiyon olabilecek
her belirtiyi bildirmelidir. Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi kontrol edilmeden ilag
kesilmemelidir. iki hafta igerisinde higbir diizelme olmazsa hekim veya dis hekimi ile temas
kurulmalidir.

Cocuklarda en fazla 5 giin kullanilir.

Laboratuvar Testleri: HPA eksen supresyonunu degerlendirmek igin idrarda serbest kortizol
ve ACTH stimiilasyonu testi yardimci olabilir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: KORTILON-A orabase %0,1 merhem’in ¢ocuklarda giivenliligi ve
etkililigi bilinmemektedir. Pediatrik hastalarin, viicut yiizeyi-viicut agirligi oranlarinin daha
yiiksek olmasi nedeniyle, HPA aksis supresyonu ve Cushing sendromu gibi kortikosteroid yan
etkilerine daha fazla maruz kalma olasiligt vardir. Cocuklara topikal kortikosteroid
uygulanmasi, etkili bir tedavi dozunun saglanabilecegi asgari miktarla sinirli tutulmalidir.
Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarda gelismeyi engelleyen bir unsur olabilir.

Geriatrik popiilasyon: KORTILON-A orabase’in daha geng goniilliilerdeki tedaviye yanitii
degerlendirmek iizere yapilan klinik ¢aligmalar, 65 yas ve lizerindeki yeterli sayida goniillii
icermemektedir. Bildirilen diger klinik deneyimler gen¢ ve yash hastalar arasinda tedaviye
yanit agisindan bir farklilik géstermemistir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral tedavide kullanilan kortikosteroidlerin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli ve iyi
kontrollii ¢alismalar mevcut degildir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

KORTILON -A orabase %0,1 merhem’in gebelikteki giivenliligi, gebelik sirasinda fetal
gelisime kadar gidebilen olas1 yan etkileri bakimindan kesinlesmemistir; bu yiizden ¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda ve 6zellikle gebeligin erken donemlerinde, doktorun ya
da dis hekiminin saglanabilecek yararin olasi zararlardan fazla oldugu yoniinde bir karari
olmadikc¢a kullanilmamalidir.
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Teratojenik etkiler: Triamsinolon asetonidin c¢esitli tiirlerde teratojenik etkiyi indiikledigi
goriilmistiir. Triamsinolon asetonid fare ve tavsanlarda artan bir insidansla sirasiyla yaklagik
olarak 120 mcg/kg/giin ve 24 mcg/kg/giin dozlarinda yarik damagi indiiklemistir.

Laktasyon donemi

Triamsinolon asetonidin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da KORTILON-A tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
KORTILON-A tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

Maymunlarda ¢aligmalardaki en diisik dozda (500 mcg/kg/giin) kraniyal iskelet
malformasyonlarini indiiklemistir. 500 mcg/kg/gilinliikk doz viicut ylizey alan1 tahminlerine
dair veri normalleriyle karsilastirildiginda KORTILON-A orabase %0,1 merhem’in tipik
insan giinlik dozunun yaklasik olarak 200 katidir.

Gebelerde yeterli ve iyi kontrol edilmis ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak, KORTILON -A
orabase %0,1 merhem ile aymi sinifta olan (kortikosteroid ) ilaglart kullanan annelerin
cocuklarinda dogum kusurlar ile ilgili olarak yapilan retrospektif bir analizde yarik damak
insidansinda yaklagik olarak 3 kat artig bulunmustur.

KORTILON-A orabase %0,1 merhem gebelikte ancak fetiis agisindan potansiyel yararin
potansiyel riskten fazla olmasi durumunda kullanilmalidir.

4.7  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma {izerindeki etkisine dair bir ¢alisma
yapilmamustir.

4.8  Istenmeyen etkiler

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).

Uzun siireli uygulama sistemik steroid ilaglarin kullanimi sirasinda goriilen 6rnegin, adrenal
supresyon, glikoz metabolizmasinda degisiklik, protein katabolizmasi, peptik iilser
aktivasyonlar1 gibi yan etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Kortikosteroid i¢eren dental merhemlerde asagidaki lokal reaksiyonlar olusur.
Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Yanma, kasinti, iritasyon, kuruluk, tedaviden dnce olmayan dokiilme, perioral

dermatit (bir tiir deri hastaligi), alerjik temas dermatiti, oral mukoza maserasyonu, sekonder
enfeksiyon ve oral mukoza atrofisi.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyikk 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 asim ve tedavisi
KORTILON -A orabase %0,1 merhem ile doz asmm ve tedavisi ile ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Lokal oral tedavide kullanilan kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AB09

Triamsinolon asetonid, antienflamatuvar, antipruritik, vazokonstriktér ve antialerjik etkisi
olan sentetik bir kortikosteroittir. Merhem aktif ilacin oral dokulara uygulanmasinda adhesif
bir 6zellik gosterir. Bu madde koruyucu bir tabaka olusturarak oral iritasyon ile birlikte
olabilen agrinin gegici olarak giderilmesini saglar.

Topikal Kkortikosteroidlerin antienflamatuvar etki mekanizmasi bilinmemektedir. Bununla
birlikte, kortikosteroidlerin lipokortinler olarak adlandirilan fosfolipaz A2’yi inhibe eden
proteinlerin indiikSiyonuyla etki gosterdigi diisiiniiliir. Bu proteinler arakidonik asitten olusan
prostaglandinler ve 16kotrienler gibi enflamatuvar mediyatorlerin biyosentezini kontrol eder.
Arakidonik asid, membran fosfolipidlerinden fosfolipaz A2 tarafindan saliverilir.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oral mukozadan emilim oranlar1, kullanilan tagtyici, epidermin biitiinliigii, tedavinin siiresi ve
enflamasyon ve/veya diger hastaliklarin varligina gore degisir.

Dagilim:

Mukoz membranlardan emildikten sonra, topikal kortikosteroidler sistemik kortikosteroidlere
benzer farmakokinetik 6zellikler gosterirler. Plazma proteinlerine baglanma oranlar1 degisik
derecelerdedir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler esasen karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Kortikosteroidler bobrekler yoluyla atilir. Bazi topikal kortikosteroidler ve bunlarin

metabolitleri ayn1 zamanda safra kesesi yoluyla da atilirlar.
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5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Topikal kortikosteroidlerin, karsinojenik potansiyelini ve fertilite yetersizligine neden olma
olasiligini degerlendirmek icin uzun siireli hayvan deneyleri yiiriitiilmemistir. Prednizolon ve
hidrokortizon ile yapilan mutajenisite deneyleri negatif sonuglanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Polietilen-Mineral Yag

Jelatin (balik derisi jelatini)

Pektin

Karboksimetilseliill6z sodyum

6.2 Gegcimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 g’lik aliminyum tiiplerde.

Bir karton kutuda 1 adet tiip ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba flag San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:saba@sabailac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2018/642

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
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