KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRAKORTIL FORT % 2.5+% 1 krem

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

30 g’lik tip, 0,710 g (%2,5 a/a) hidrokortizon asetat ve 0,284 g (%1 a/a) pramoksin
hidroklortir igerir.

Yardimer maddeler:
Her bir tiipte (30 g);

Setil alkol. ... 1,42 g
Propilen glikol................o 2,84 ¢
Sorbik aSit. . ovveeeiii 0,019¢

Lanolin alkol (koyundan elde edilmistir) ....... 0,284 g
Yardime1 maddeler icin, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, piiriizsiiz, yar1 kat1 yapida krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
PRAKORTIL FORT,

« Kortikosteroidlere duyarli dermatozlarda enflamatuvar ve pruritik belirtilerin
giderilmesinde,

« Lokalize, enfekte olmayan hemoroid ile diger anal ve perianal rahatsizliklarla
iligkili ortaya ¢ikan kasinti, iritasyon, rahatsizlik hissi veya agri semptomlarinin
giderilmesinde kisa siireli olarak (5-7 giinii gegmeyecek sekilde)
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Kortikosteroidlere duyarli dermatozlarin tedavisinde:
PRAKORTIL FORT, kortikosteroidlere duyarli dermatozlarin tedavisinde genellikle
durumun ciddiyetine bagl olarak gilinde 3-4 kez ince bir tabaka halinde uygulanir.

Lokalize, enfekte olmayan hemoroid ile diger anal ve perianal rahatsizliklarin tedavisinde:
Kisa siireli olarak (5-7 giinii gegmeyecek sekilde) bagirsaklarin bosaltilmasindan sonra
(glinde maksimum 4 kez olmak iizere) rektuma giinde 2 ya da 3 kez uygulanir. Perianal
kullanimda, kii¢iik miktarlarda iki parmakla uygulanir.



Uygulama sekli:

Kortikosteroidlere duyarli dermatozlarin tedavisinde topikal olarak uygulanir.

Lokalize, enfekte olmayan hemoroid ile diger anal ve perianal rahatsizliklarin tedavisinde
rektal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kortikosteroidlere duyarli dermatozlarin tedavisinde uzun stlireli ve genis
yiizeylere uygulamalardan kag¢inmilmalidir. Cocuklarda topikal steroidlerin  kullanimu,
tedavinin etkili olmasin1 saglayacak en diisik miktar ile sirlandirilmalidir. Siirekli
kortikosteroid tedavisi, ¢ocuklarin biiyime ve gelismesini etkileyebilir.

Cocuklarda hemoroid ile diger anal ve perianal rahatsizliklarin tedavisi i¢in rektal uygulama
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
« Pramoksin hidrokloriire, hidrokortizon asetata veya PRAKORTIL FORT’un
herhangi bir  bilesenine alerjisi veya asirn duyarliigi olan hastalarda
kontrendikedir.
. Bakteriyel, viral veya fungal enfeksiyonlarda kontrendikedir.
« Gozlere temas ettirilmemelidir.
« Cocuk bezlerinin altinda kullanilmamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

PRAKORTIL FORT, uzun siireli kullanilmamalidir. Uzun siireli uygulamalari takiben,
lokal anesteziklere kontakt duyarlilik reaksiyonlar1 yaygin olarak gelismektedir.

Semptomlar kétiilesirse, 7 giin ig¢inde iyilesme goriilmezse ya da anal bolgede kanama
gozlenmesi durumunda hastalar, doktora bagvurmalari konusunda yonlendirilmelidir.

Hemoroid ile diger anal ve perianal rahatsizliklarin tedavisinde PRAKORTIL FORT
kullanmaya baslamadan once rektal muayene yapilip ciddi patolojik durumlar elimine
edilmelidir.

Cocuklarda rektal uygulanmamalidir (Bkz.4.2 Pozoloji ve uygulama sekli-Pediyatrik
Popiilasyon).

Hastalar/hasta bakicilari, sistemik steroidlerle ortaya ¢ikabilecek potensiyel ciddi
psikiyatrik advers etkiler konusunda uyarilmalidirlar (Bkz.4.8 Istenmeyen Etkiler).



Semptomlar tipik olarak tedavisinin baslandig1 birka¢ giinde ya da haftalar i¢inde ortaya
cikmaktadir. Risk; yiiksek doz/sistemik maruziyet ile artabilir (Bkz. 4.5 Diger tibbi iiriinler
ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri), ancak doz seviyeleri bu reaksiyonlarin
baslangici, tipi, ciddiyet derecesi veya siiresinin tahmin edilmesini saglamamaktadir.
Psikiyatrik reaksiyonlarin ¢ogu dozun azaltilmasi veya tedavinin kesilmesi sonrasi ortadan
kalkmaktadir, fakat bu reaksiyonlar i¢in spesifik tedaviye gereksinim duyulabilir. Eger,
gelisen psikolojik belirtiler kotiilestiginde, 6zellikle depresif durum veya intihar diistincesi
belirtilerinden siiphelenildiginde hastalar/hasta bakicilar1 acil olarak tibbi yardima
basvurmalar1 konusunda yonlendirilmelidir. Hastalar/hasta bakicilarina, sistemik steroid
dozlarmin azaltilmasi/tedavisinin kesilmesi sonrasinda ortaya cikabilecek olas1 psikiyatrik
rahatsizliklar konusunda dikkatli olmalar1 gerektigi bildirilmelidir, bu reaksiyonlar seyrek
olarak bildirilmistir.

Birinci derece akrabalarinda ya da kendilerinde ciddi afektif bozuklugu olan veya
ge¢misine sahip olan hastalar icin sistemik kortikosteroidler tedavisi degerlendirilirken
ozel dikkat gosterilmelidir. Depresif veya manik-depresif hastaliklar1 ve dnceden goriilen
steroid psikoz durumlar1 bu duruma dahildir.

Gorme bozukluklari, sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimu ile iligkili olarak
bildirilebilir. Eger hastada bulanik gorme veya diger gorme bozukluklari belirtileri
gelisirse; hastalar sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi bildirilen
katarakt, glokom veya nadir rahatsizlik olarak bilinen santral seréz koryoretinopati
(SSKR) gibi rahatsizliklarin olast nedenlerinin degerlendirilmesi igin oftalmolojiste
yonlendirilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu, bazi hastalarda geri doniistimlii HPA
eksen supresyonuna, Cushing sendromuna, hiperglisemiye ve glikoziiriye neden olur.
Giicli kortikosteroidlerin genis yiizeylere uygulanmasi ve uzun siire kullanilmasi topikal
kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonunu artiran faktorlerdir. Bu nedenle; genis
yiizeylerde ve yiiksek dozda giiglii kortikosteroid uygulandiginda, hastalarda periyodik
olarak idrardaki serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi ile HPA eksen supresyonu
degerlendirilmelidir. Eger HPA eksen supresyonu goézlenirse, ilag uygulanmasina ara
verilir veya daha zayif etkili bir kortikosteroid ile tedaviye devam edilir.

[laca ara verildiginde, HPA eksen fonksiyonunun diizelmesi ¢abuk ve tam olur. Tahris
olustugu takdirde, kortikosteroide ara wverilip uygun bir tedavi ile devam edilir.
Dermatolojik enfeksiyon olustugu takdirde, uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan
ile tedavi edilmelidir. Eger kisa zaman i¢inde olumlu sonug alinmaz ise, enfeksiyon yeterli
bir sekilde kontrol altina alinincaya kadar kortikosteroide ara verilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin, ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha fazla absorbe olmasina bagh
olarak sistemik toksisite riski artar. Cocuklarda topikal kortikosteroid kullaniminin, HPA
eksen supresyonuna ve Cushing sendromuna yetiskinlere gore daha fazla neden oldugu
gosterilmistir. Cocuklarda topikal kortikosteroid uygulandiginda, HPA eksen supresyonu,



Cushing sendromu ve intrakranyal hipertansiyon go6zlenmistir. Cocuklarda adrenal
supresyonunun gelismesi, biiylime ve Kilo alimmin gecikmesine, plazmada Kkortizol
miktarinin azalmasina ve HPA eksen stimiilasyonunun cevapsiz kalmasma neden olabilir.
Intrakranyal hipertansiyon; fontanellerin sismesine, bas agrisma ve bilateral optik papilla
odemine neden olabilir. Cocuklarda kronik olarak kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin
biiyiimelerine ve gelismelerine engel olabilir.

PRAKORTIL FORT un igeriginde bulunan,
- Setil alkol, sorbik asit, lanolin alkol, lokal deri reaksiyonlarmma (6rnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.
- Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PRAKORTIL FORT’un Kobisistat iceren iiriinler gibi CYP3A inhibitorleriyle birlikte
tedavide kullanilmasi sonucu sistemik advers etkiler riskinin artmasi s6z konusudur. Sz
konusu kombinasyon tedavisinin yarari, sistemik kortikosteroid yan etkilerinin artmis
riskinden daha agir basmadik¢a, bu kombinasyondan kagmilmalidir. Yarar, sistemik
kortikosteroid yan etkilerinin artmis riskinden daha agir bastigi durumlarda ise sistemik
kortikosteroid yan etkileri agisindan hastalarin izlenmesi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan hidrokortizon asetat ve pramoksin hidrokloriiriin, ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii lizerinde etkisini gosteren bir
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hidrokortizon asetat ve pramoksin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz.boliim 5.3). Ancak, kortikosteroidlerin gebe hayvanlara topikal uygulanmasi damak
yarig1 ve rahim i¢i gelisme geriligi gibi fetal gelisim anomalilerine sebebiyet verebilir.
Insan fetiisii bakimindan bu etkiler olduk¢a diisiik riske sahiptir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.



Sistematik diisiik dozlarda uygulanan kortikosteroidler genellikle laboratuvar hayvanlarinda
teratojen olarak bilinmektedir. Yiiksek potensli kortikosteroidler laboratuvar hayvanlarinda
dermal wuygulama sonrasi teratojenik etki sergilemislerdir. Topikal uygulanan
kortikosteroidlerin hamile kadinlardaki teratojenik etkileriyle ilgili yeterli ve iyi kontrollii
caligmalar bulunmamaktadir.

Topikal kortikosteroidlerin genis yiizeyli, fazla miktarda ve uzun siireli uygulamalarindan
kagmilmalidir.

PRAKORTIL FORT kullanimmin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi goz oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal kortikosteroidlerin; anne siitiinde tayin edilebilecek miktara ulasacak kadar sistemik
absorpsiyona ugrayip ugramadigi bilinmemektedir. Sistemik kortikosteroidlerin siite
gectikleri miktarin, infant {izerinde zararl etkiler olusturmasi muhtemel degildir.

Emziren annelerde topikal kortikosteroid ile lokal anesteziklerin etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Fakat hidrokortizon ve pramoksin kombinasyonu, yillarca emziren
anneler tarafindan olumsuz sonuglar yasanmaksizin kullanilmaktadir.

PRAKORTIL FORT, siit veren annelerde ancak doktor kontroliinde dikkatli kullanilmalidur.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan PRAKORTIL FORT ile ilgili olarak bu konuda
yapilmis bir ¢alisma mevcut degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

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; ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Endokrin hastahklari

Yaygin olmayan: Geri dontislii HPA eksen supresyonu, Cushing sendromu belirtileri

Bilinmiyor Hiperglisemi, glikoziiri

Bu yan etkiler, topikal kortikosteroidlerin sistemik absropsiyonu ile ortaya ¢ikarlar.

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygmn: Afektif bozukluklar da dahil olmak iizere genis bir yelpazedeki psikiyatrik
reaksiyonlar (sinirlilik, 6forik, depresif ve degisken ruh hali ve intihar diisiinceleri
gibi), Psikotik reaksiyonlar (mani, deliizyonlar, haliisinasyonlar ve sizofreni

5



siddetlenmesi dahil olmak iizere), davranis bozukluklari, sinirlilik, anksiyete, uyku
bozukluklari, konfiizyon da dahil olmak {izere bilissel islev bozuklugu ve amnezi

Psikiyatrik reaksiyonlar yaygindir ve hem yetiskinler hem de ¢ocuklarda meydana gelebilir.
Yetiskinlerde ise siddetli reaksiyonlarin siklig1 %5-6 olarak tahmin edilmektedir. Psikolojik
etkiler kortikosteroidlerin geri ¢ekilmesinde bildirilmistir; siklig1 bilinmemektedir.

Goz hastahklar
Bilinmiyor: Bulanik gorme

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ciltte yanma, iritasyon, alerjik dermatit, sekonder enfeksiyon, deri atropisi
Seyrek: Kuruluk, kasinma, folikiilit, hipertrikoz, akne tiirii kabarciklar, hipopigmentasyon,
perioral dermatit, deride maserasyon, striae, miliaria.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin Yyarar/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
PRAKORTIL FORT, doz asim1 sonucu sistemik yan etkilere neden olabilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Zayif etkili kortikosteroidlerle diger kombinasyonlar

ATC Kodu: DO7XA01

Topikal kortikosteroidler antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif etkilere sahiptirler.
Topikal  kortikosteroidlerin  antienflamatuvar  etki mekanizmas1  bilinmemektedir.
Vazokonstriktor analizleri dahil olmak {zere c¢esitli laboratuvar metotlari; topikal
kortikosteroidlerin potens ve/veya klinik etkililiklerini karsilagtirmak ve tahmin etmek i¢in
kullanilmaktadir.

Bu calismalardan elde edilen bazu veriler, insanlardaki terapotik etki ile vazokonstriktif
potens arasinda kabul edilebilir bir korelasyon oldugunu belirtmistir.

Pramoksin hidrokloriir; kasinti1 ve agriyr gecici olarak gideren, lokal anestezik etkisi olan bir
bilesiktir. Lokal anestezik etkisini sinir u¢larindaki néronal membranlar1 stabilize ederek
olusturur.



5.2  Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyonlari, lirlintin s1vagi, epidermisin biitiinligii ve
okliizif bandaj durumu gibi birgok faktore bagli olarak belirlenmektedir.

Topikal kortikosteroidler; normal, biitiinliigii bozulmamis deriden absorbe edilebilmektedir.
Enflamasyon ve/veya diger deri hastaliklarinin varligr gibi etkenler perkiitandz emilimin
artmasina neden olur. Okluzif bandajlar topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyonlari
arttirirlar. Boylece direngli dermatozlarin tedavisinde okluzif bandajlar etkili olabilir.

Dagilim:
Topikal kortikosteroidler ciltten absorbe olduktan sonra, sistemik kortikosteroidlere benzer

farmakokinetik yolagi izlemektedir. Kortikosteroidler, plazma proteinlerine farkli oranlarda
baglanirlar.

Biyotransformasyon:
Hidrokortizon asetat, primer olarak karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Hidrokortizon asetat bobrek yoluyla atilir. Bazi topikal kortikosteroidler ve metabolitleri ise

safrayla atilirlar.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

Yeterli veri mevcut degildir.
Pramoksin hidrokloriiriin farmakokinetigi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yeterli veri mevcut degildir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Potasyum sorbat

Polioksil 40 stearat

Beyaz vazelin

Stearik asit

Setil alkol

Trietanolamin lauril siilfat

Izopropil palmitat

Propilen glikol

Sorbik asit

Likit parafin

Lanolin alkol (koyundan elde edilmistir)
Deiyonize su



6.2 Gec¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde 1 adet plastik kapakli, 30 gramlik aliiminyum tiip bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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