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KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KENACORT-A orabase pomad

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:
Her 1 gram emolient glipatinda 1 mg (% 0.1) triamsinolon asetonid

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomad.

Beyaz-acik bej arasi, ¢ok hafif mineralgylokulu uniform, yumsak pomad goriniminde
kitle. Su ile kaginca yapgkan bir géranam alir.

4, KLiNiK OZELL iKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar

KENACORT — A Orabase Pomad, oral enflamatuvar serakif lezyonlarin semptomlarinin
gecici olarak giderilmesinde ve yardimci tedavrakaendikedir. Bu lezyonlar, aftéz stomatit,
Ulseratif stomatit, takma gistomatiti, takma dlerin meydana getirdi agrili noktalar da
dahil travmatik lezyonlar, deskuamatif gingivit,osiv lichen plans’dir. Travmatik orijinli
lezyonlar ve tekrarlamayan lezyonlarin ggo cabuk ve tamamen iyiie. Kronik ve
tekrarlayan lezyonlar derhal iysie, fakat dger kortikosteroidlerde oldiw gibi tedavinin
durdurulmasindan sonra semptomlar genellikle tékraAncak KENACORT — A Orabase
sonradan tekrarlayan lezyonlari igiliemede de yine etkilidir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji:

Lezyonun Ustiine ince bir film tabakasi glocaya kadar tup hafifce sikilir (yakla 0,6 cm).
Bazi lezyonlari kaplamak icin daha fazla bir milgarekebilir. En iyi sonucu elde etmek igin,
lezyonu ince bir film tabakasi ile kaplamaya yekecektarda kullaniimalidir.

Uygulama siklg ve suresi:

KENACORT —A Orabase Pomad, steroidin gece boyuezgohnla temas etmesinigamak
icin yatmadan once uygulanmaldir. Belirtilegimdetine gore, ilacin tercihen yemeklerden
sonra gunde iki ya da ¢ defa uygulanmasi gerekelBder yedi gun icinde kayda ger bir
lyilesme ya da yenilenme gorulmuiyorsa, daha ileri tegiigilmasi 6nerilir.

Uygulamasekli:
Ilaci yaymayiniz. Bu preparati yaymaya galk grandler, kandirici bir his yaratir ve
ufalanmaya neden olabilir. Ancak, uygulamadan satiiagiin, kaygan bir film obwr.
Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek ve karager yetmezligi olan hastalarda
KENACORT-A Pomad kullanimi agarilmamstir.
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Pediyatrik populasyon: KENACORT-A Orabase Pomad’'in cocuklarda uzun sikalanimi
sistemik absorpsiyona ve sistemik etkilerinsabasina neden olabilir.

Geriyatrik populasyon: KENACORT-A Orabase Pomad'in gldarda kullanimi
arastirllmamestir.

4.3 Kontrendikasyonlar
KENACORT —A Orabase Pomad,

- Triamsinolon asetonide veyagér bilesenlerine kag alerjisi olanlarda,
- Kortikosteroid icerdii icin agizda ya da bgazda fungal, viral ya da bakteriyel bir
enfeksiyon olmasi durumunda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Tlberkllozu, peptik Ulseri ya da diabetes mellitugian hastalar doktor tarafindan
onerilmedikce kortikosteroid iceren hig bir ilag iledavi edilmemelidirledritasyon geirse
Kenacort-A Orabase Pomad kullanimi kesilmeli ve umygbir tedavi yapilmalidir.
Kortikosteroidlere alerjik temas duyargiiolabilir. Boyle bir bulgu uygun tani testleri ile
saptanabilir.

Oral dokularin normal savunma cevaplarinin topkaitikosteroid tedavisi gormekte olan
hastalarda baskilanggaakilda tutulmahdir. Oral mikroorganizmalarin ant sglari, oral
enfeksiyonlardaki uyari nitgindeki olgzan belirtiler olmaksizin glabilirler. Ezer mukozal
infeksiyonlar varsa veya ilerliyorsa uygun bir #&migal veya antibakleriyel ajan
kullaniimalidir. Eger Kenacort - A Orabase Pomad kullanimi ile dizejalesa, enfeksiyon
kontrol altina alinincaya kadar ilag kesilmelidir.

flac onerildgi gibi kullandgl zaman dolgma gecen az miktarda steroidin sistemik etki
yapma olasifit cok diuktir; ancak, topikal kortikosteroidlerin uzun lsire kullanildg
zaman sistemik etki gosterme olagilardir.

HPA aks supresyonu, Cushing Sendrom, hiperglisegiukoziri ve dger istenmeyen
reaksiyonlar tipki parenteral uygulamada g@ldwgibi gorulebilir. Bu nedenle kortikosteroid
iceren dental pomad kullanan hastalar HPA aks sypres agisindan yakin izlenmelidir.

Adrenal supresyon meydana gelebilir. Ozellikle itkar olmak Uizere her yanastada yiiksek
dozda ve uzun sureli topikal uygulamadan kacinildnal

Eger HPA aks supresyonu olursa, ila¢ birakilmali veygulama sikii azaltiimahdir. HPA
aks fonksiyon dizelmesi, tedavinin kesilmesindemradamamlanir.

Eger lokal iritasyon ya da duyarlihk goérulirse, ulagua durdurulmali ve uygun tedavi
baslatilmalidir. Topikal uygulama genbdlgelere yapiimamalidir.

Eger yedi gun icinde oral dokularda kaydaeebir yenilenme ya da iyi§ene olmadiysa, oral
lezyonun daha detayli olarak incelenmesi 6nerlu preparat hekim veya dihekimi
tavsiyesi ile kullanilir. Sadece oral kullanim igin oftalmik veya dermatolojik amacla
kullanilmaz. Onerilen durum ginda kullaniimamalidir. Hastalar advers reaksiytabitecek
her belirtiyi bildirmelidir. Diger kortikosteroidlerde oldiu gibi kontrol edilmeden ilag
kesilmemelidir.iki hafta icerisinde hicbir diizelme olmazsa hekingavelis hekimi ile temas
kurulmahdir.
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Cocuklarda en fazla 5 gtn kullantlir.

Laboratuvar Testleri: HPA eksen supresyonungedendirmek icin idrarda serbest kortizol
ve ACTH stimulasyonu testi yardimci olabilir.

4.5 Diser tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilgim yoktur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon: KENACORT-A Orabase Pomaddocuklarda guvenlifii ve
etkilili gi bilinmemektedir. Pediatrik hastalarin, vicut yizelicut girligi oranlarinin daha
yuksek olmasi nedeniyle, HPA aksis supresyonu \&idg sendromu gibi kortikosteroid yan
etkilerine daha fazla maruz kalma olagilivardir. Cocuklara topikal kortikosteroid
uygulanmasi, etkili bir tedavi dozunungtmabilecgi asgari miktarla sinirli tutulmaldir.
Kronik kortikosteroid tedavisi cocuklarda gahieyi engelleyen bir unsur olabilir.

Geriatrik populasyon: Kenacort-A Orabase'in dahacggonullilerdeki tedaviye yanitini
deserlendirmek Uzere yapilan klinik cginalar, 65 ya ve tzerindeki yeterli sayida gonalli
icermemektedir. Bildirilen gier klinik deneyimler geng ve ya hastalar arasinda tedaviye
yanit acisindan bir farkhlik gostermetii.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Oral tedavide kullanilan kortikosteroidlerin gebedknlarda kullanimina gkin yeterli ve iyi
kontrollii calsmalar mevcut dldir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

KENACORT —A Orabase Pomad’in gebelikteki guvepijligebelik sirasinda fetal ggline
kadar gidebilen olasi yan etkileri bakimindan kiesmemitir; bu ylizden cocuk dinurma
potansiyeli olan kadinlarda ve 0Ozellikle gepigli erken dénemlerinde, doktorun ya da di
hekiminin s@lanabilecek yararin olasi zararlardan fazla gidyoninde bir karari olmadikca
kullaniimamalidir.

Teratojenik etkiler: Triamsinolon asetonidinsigle tirlerde terotojenik etkiyi induklegdi
gorulmistar. Triamsinolon asetonid fare ve gamlarda artan bir insidansla sirasiyla ysiklia
olarak 120 pg/kg/guin ve 24 pg/kg/gun dozlarindakydama indiklematir.

Laktasyon donemi

Triamsinolon asetonidin insan sdtliyle atilip atdifga bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayagmma ya da KENACORT-A tedavisinin  durdurulup
durdurulmayac@na iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindanydiasi ve

KENACORT-A tedavisinin emziren anne agisindan faydikkate alinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Ureme yeteng Uzerine etkisi bilinmemektedir.
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Maymunlarda cajmalardaki en diik dozda (500 pg/kg/gun) kraniyal iskelet
malformasyonlarini indiklergtir. 500 pg/kg/gunlik doz vicut ylzey alani tahreritie dair
veri normalleriyle kaplastirildiginda KENACORT-A Orabase Pomad'in tipik insan .gknli
dozunun yaklgk olarak 200 katidir.

Gebelerde yeterli ve iyi kontrol edilgicalsma bulunmamaktadir. Ancak, KEKACORT-A
Orabase Pomad ile ayni sinifta olan (kortikostejaldglari kullanan annelerin ¢gocuklarinda
dogum kusurlari ile ilgili olarak yapilan retrospekbir analizde yarik damak insidansinda
yaklasik olarak 3 kat ar§ibulunmutur.

KENACORT-A Orabase Pomad gebelikte ancak fetlisratas potansiyel yararin potansiyel
riskten fazla olmasi durumunda kullaniimalidir.

4.7  Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanma Uzeekd etkisine dair bir cama
yapilmamstir.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)niiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Uzun sireli uygulama sistemik steroid ilaclarinl&nimi sirasinda goérilen ogie, adrenal
supresyon, glikoz metabolizmasinda gigiklik, protein katabolizmasi, peptik Ulser
aktivasyonlari gibi yan etkilerin ortaya ¢cikmasmeden olabilir.

Kortikosteroid iceren dental pomadlardag@adaki lokal reaksiyonlar okur.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar:

Bilinmiyor: Yanma kainti, iritasyon. kuruluk, tedaviden once olmayarkidine, perioral
dermatit (bir tr deri hastal), alerjik temas dermatiti, oral mukoza maserasy@ekonder
enfeksiyon ve oral mukoza atrofisi.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyilki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz a1mi ve tedavisi
KENACORT —A Orabase Pomad ile dagrai ve tedavisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal oral tedavide kullanikortikosteroidler

ATC kodu: DO7AB09

Triamsinolon asetonid, antienflamatuvar, antipikirivazokonstriktor ve antialerjik etkisi
olan sentetik bir kortikosteroittir. Emolientsdpati aktif ilacin oral dokulara uygulanmasinda

adhesif bir 6zellik gosterir. Bu madde koruyucu tabaka olgturarak oral iritasyon ile
birlikte olabilen &rinin gecici olarak giderilmesini glar.

Topikal kortikosteroidlerin antienflamatuvar etkiekanizmasi bilinmemektedir. Bununla
birlikte, kortikosteroidlerin lipokortinler olaralkadlandirilan fosfolipaz A2'yi inhibe eden
proteinlerin induksiyonuyla etki gostegdidistnulir. Bu proteinler arakidonik asitten gdun
prostaglandinler ve I6kotrienler gibi enflamatuvaediyatérlerin biyosentezini kontrol eder.
Arakidonik asid, membran fosfolipidlerinden fosfmiz A2 tarafindan saliverilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Oral mukozadan emilim oranlari, kullanilagitaci, epidermin butlnkgii, tedavinin suresi ve
enflamasyon ve/veya gir hastaliklarin vagina gore dgisir.

Dagilim:

Mukoz membranlardan emildikten sonra, topikal karsiteroidler sistemik kortikosteroidlere
benzer farmakokinetik Ozellikler gosterirler. Plazmroteinlerine hganma oranlari dasik
derecelerdedir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler esasen kargerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Kortikosteroidler boébrekler yoluyla atilir. Bazi pikal kortikosteroidler ve bunlarin
metabolitleri ayni zamanda safra kesesi yoluylatdalar.

5.3  Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Topikal kortikosteroidlerin, karsinojenik potansiye ve fertilite yetersizlgine neden olma
olasilgini degerlendirmek icin uzun sdreli hayvan deneyleri yuhiiemstir. Prednizolon ve
hidrokortizon ile yapilan mutajenisite deneylergagf sonuclannstir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

Orahesif toz (Jelatin toz tip-A, pektin, sodyumb@isi metil selliloz)

Plastibase (mineral gave polietilen bakalit)

6.2  Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.
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6.3 Raf o6mri

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakinda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 g’lik aluminyum ttplerde.

6.6  Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Urlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtiklaKontrol Y6netmeli’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmellkrine uygun olarak imha edilmelidir.
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