KISA URUN BILGISI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 graminda:

Etkin madde:

Triamsinolon asetonid 1mg
Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM

Topikal merhem.

Temiz diizgiin yumusak, hemen hemen beyaz veya yari seffaf merhem. Hemen hemen
kokusuz hafif mineral yag kokulu olabilir. Nem max. %0,2. Partikiil buyikligi 75
mikrometreyi gegmemelidir.

4, KLINIK OZELLIiKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

KENACORT-A, Kkortikosteroide cevap veren dermatozlarin enflamatuvar ve pruritik
semptomlarinda endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklix ve siiresi:

KENACORT-A, lezyonlu bolgeye ince bir tabaka halinde giinde 2-3 defa uygulanarak hafifce
ovulur.

Uygulama sekli:
Sadece haricen uygulanir. G6zle temas ettirilmez.

Doktor tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedikge, preparatin uygulandigi bolgenin iistii agik
tutulmalidir (bkz. béliim 6.6).

Okliiziv uygulama teknigi:
Kapali uygulamaya, psoriazis veya diger direncli durumlarda bagvurulur. Preparat az miktarda
lezyonun iizerine siiriiliir ve tizeri gegirgen olmayan bir film ile ortiilerek kenarlar1 kapatilir.

Eger gerek goriiliirse, lezyon kapatilmadan 6nce su veya nemli pamuk tatbiki ile nemlendirme
saglanabilir. Sarginin degistirilme siklig1 hastaya gore ayarlanir.

Genellikle preparati kapali olarak aksamlar1 uygulamak ve sabah lezyonun iistiinii agmak
uygun olur (12 saatlik kapama). Bu durumda sabah agik olarak tekrar uygulama yapilmalidir.
Sargilarin her degisiminde tekrar ilag uygulanmasi gereklidir. Enfeksiyon olusmasi halinde,
kapali uygulamaya son verilip enfeksiyona kars1 ilag kullanilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
KENACORT-A kullanimi aragtirllmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanildiginda, bebegin bezlendigi bolgeye uygulanmasi halinde,
bezin ilag uygulanmis kismi siki olarak kapatmamasina dikkat edilmelidir.

KENACORT-A’nin ¢ocuklarda genis alanlarda veya uzun siireli kullanimi sistemik
absorpsiyona ve sistemik etkilerin olugsmasina neden olabilir.

Pediatrik vakalann, viicut yiizeyi-viicut agirliglr oranlarinin daha yiiksek olmasi nedeniyle,
HPA eksen supresyonu ve Cushing sendromu gibi kortikosteroid yan etkilerine daha fazla
maruz kalma olasilig1 vardir.

Topikal kortikosteroid kullanan c¢ocuklar arasinda, HPA eksen supresyonu, Cushing
sendromu ve intrakraniyal hipertansiyon goriilen vakalar bildirilmistir.

Cocuklara topikal kortikosteroid verilmesi, etkili bir tedavi rejimiyle olabilecek en kisa siire
ile smirlandirilmalidir. Bu hastalar sistemik etkilerin bulgu ve semptomlar1 yoniinden yakin
olarak izlenmelidir. Kronik kortikosteroid tedavisi cocuklarda gelismeyi ve biiylimeyi
engelleyen bir unsur olabilir.

KENACORT-A’nin, siit ¢cocugu ve kiigiik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
KENACORT-A’nin yaslilarda kullanimi arastirilmamastir.

4.3  Kontrendikasyonlar
Triamsinolon asetonide veya diger bilesenlere Karsi alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu bazi hastalarda geri doniislii hipotalamik-
hipofizer-adrenal (HPA) eksen supresyonu, Cushing sendromu belirtileri, hiperglisemi ve
glukoziiriye sebep olabilmektedir.

Sistemik absorpsiyona katkida bulunan durumlar, yiiksek potensli steroidlerin kullanilmas,
genis yiizeylere uygulanmasi, uzun siireli kullanim ve okliiziv uygulamadir. Bu nedenle giiclii
bir topikal kortikosteroidin genis bir yiizeye uygulandigi veya okliiziv olarak uygulandigi
durumlarda, hastalar periyodik olarak HPA eksen supresyonu, idrarla serbest kortizol atilimi
ve ACTH stimiilasyon testleri ve termal homeostazisin bozulmasi acisindan kontrol
edilmelidir. Eger HPA eksen supresyonu belirtileri veya viicut 1sisinda yiikselme saptanirsa,
ilacin kesilmesi veya uygulama sikliginin azaltilmasi, daha az potensli bir steroidin denenmesi
veya kapali uygulamanin aralikli yapilmasi onerilir. Bunlar yapildiginda genellikle derhal
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stipresyon belirtilerinin kayboldugu ve viicut 1sisinin normale diistiigii goriiliir. Seyrek olarak
steroid kesilmesi belirtileri ortaya ¢ikabilir; bu durumda sistemik kortikosteroidlerle takviye
gerekir. Cocuklarda daha biiyiik miktarlarda topikal kortikosteroid absorbe etme potansiyeli
oldugundan sistemik toksik belirtilerin ortaya ¢ikma ihtimali daha fazladir.

Iritasyon belirtileri goriiliirse, topikal kortikosteroid uygulanmasina son verilip, uygun olan
diger bir yonteme basvurulur. Arasira okliiziv uygulamaya karsi duyarlilik reaksiyonu
gelisebilir ve farkli bir materyal gerekebilir. Dermatolojik enfeksiyon varliginda uygun bir
sekilde tedavi edilmelidir. Beklenen etki hemen elde edilmezse, enfeksiyon kontrol altina
alinana kadar kortikosteroid kullanimina ara verilir.

Topikal kortikosteroidler oftalmik kullanim i¢in degildir.
Laboratuvar testleri:

HPA eksen supresyonu ihtimali olan durumlarda idrarda serbest Kkortizol testi ve ACTH
stimiilasyon testi ile kontrol yapilmasi miimkiindiir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir ek bilgi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Topikal kortikosteroidlerin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli ve iyi kontrolli
calismalar mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar sistemik yoldan uygulanan
kortikosteroidlerin diisiik dozlarda teratojenik oldugunu goéstermistir. Daha yiiksek potensli
kortikosteroidler ise, laboratuvar hayvanlarinda dermal uygulamayla da teratojen etki
yapmaktadirlar. Teratojenik etkilerle ilgili olarak hamile kadinlardan elde edilen bilgi yoktur.

Gebelik donemi
KENACORT-A gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir (sistemik etki ile
ilgili ayrintil1 bilgi icin bkz. boliim 4.4).

Baz1 kortikosteoridlerin nispeten az dozlarda sistemik olarak tatbik edildiklerine, laboratuvar
hayvanlarinda teratojenik olduklar1 goriilmiistiir. Daha yiiksek potensli kortikosteroidler ise
laboratuvar hayvanlarinda dermal uygulamayla da teratojen etki gostermektedir. Bu nedenle
bu preparatlar gebe kadinlarda ¢ok biiylik zorunluluk olmadik¢a kullanilmamalidir.
Kullanilmasi ¢ok gerekli oldugu durumlarda genis yiizeylere, biiyilk miktarlarda veya uzun
stireli uygulamadan kaginilmalidir.
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Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan triamsinolon asetonidin insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Triamsinolon asetonidin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde aragtirilmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KENACORT-A tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma / tedaviden kacgmilip kagmilmayacagma iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve KENACORT-A tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

Sistemik uygulanan kortikosteoridlerin bebekte istenmeyen etkiler ortaya ¢ikaracak kadar
anne siitline gegmesi beklenmemektedir. Yine de siit veren annelere topikal kortikosteorid
dikkatle uygulanmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma iizerindeki etkisine dair bir c¢alisma
yapilmamigtir.

4.8  Istenmeyen etkiler
Asagidaki lokal yan etkiler, seyrek olarak topikal kortikosteroidlerin uygulanmasi sirasinda,
daha fazla da okliiziv uygulama sirasinda goriilebilir:

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).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Seyrek: Yanma, kasinma, iritasyon, kuruluk, folikiilit, hipertirikoz, akne, hipopigmentasyon,
perioral dermatit, alerjik kontakt dermatit, cilt maserasyonu, sekonder enfeksiyon, cilt atrofisi,
stria ve miliaria.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda goriilen adrenal supresyon belirtileri arasinda, boy uzamasi ve kilo almanin
retardasyonu, diisiik plazma kortizol diizeyleri ve ACTH stimiilasyonuna cevapsizlik
sayilabilir. Intrakraniyel hipertansiyon belirtileri ise fontanellerde siskinlik, bas agris1 ve
bilateral papiller 6demdir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 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)
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4.9 Doz asim ve tedavisi
Cok miktarlarda absorpsiyon sonucu, topikal kortikosteroidler sistemik etkilere yol agabilir
(bkz. boliim 4.4).

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AB09

KENACORT-A, aktif madde olarak sentetik bir kortikosteroid olan triamsinolon asetonid
icerir. Topikal olarak uygulanabilen triamsinolon asetonid antienflamatuvar, antipruritik ve
vazokonstriiktif etki gosterir. Topikal kortikosteroidlerin anti-enflamatuvar aktivitelerinin
mekanizmas: kesin olarak bilinmemektedir. Cesitli yontemlerle yapilan laboratuvar
arastirmalarinin sonuglari, topikal kortikosteroidlerin vazokonstriiktor potensleri ile terapotik
etkileri arasinda belirgin bir korelasyon olduguna isaret etmektedir.

5.2  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Topikal kontikosteroidlerin ciltten emilim oranlari, kullanilan tasiyici, epidermin biitiinliigii
ve okliiziv uygulama yapilip yapilmadigina gore degisiklik gosterir.

Topikal kortikosteroidlar normal hasarsiz ciltten de emilirler. Enflamasyon ve/veya diger cilt
hastaligi durumlarinda emilim artar. Okliiziv uygulama yapildiginda emilim orani biiyiik
Olclide artis gosterdiginden, bu yontemden rezistan dermatozlarin tedavisinde yararlanilabilir.

Dagilim:

Ciltten emildikten sonra, topikal kortikosteroidler sistemik kortikosteroidlere benzer
farmakokinetik 0Ozellikler gosterirler. Plazma proteinlerine baglanma oranlart degisik
derecelerdedir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler esas olarak karacigerde metabolize olurlar.

Eliminasyon:
Kortikosteroidler boébrekler yoluyla atilirlar. Bazi topikal kortikosteroidler ve bunlarin

metabolitleri ayn1 zamanda safra yoluyla da atilirlar.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersizligi

Topikal kortikosteroidlerin, karsinojenik potansiyelini ve fertilite {izerindeki etkilerini
degerlendirmek i¢in uzun siireli hayvan deneyleri yiritiilmemistir. Prednizolon ve
hidrokortizon ile yapilan mutajenisite deneyleri negatif sonuglanmustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Plastibaz (mineral yag, polietilen bakalit)

6.2  Gegcimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omri
36 ay

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

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
59, 10 g ve 20 g’lik aluminyum tiiplerde.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Deva Holding A.S

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 6929292

Faks: 0212 6970024

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
22719

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 02.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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