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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STAFINE CORT Krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her 30 g’lik tiip i¢inde;

Betametazon (valerat halinde) 0.03¢g
Fusidik Asit (hemihidrat halinde) 0.6 g

Yardimc1 madde(ler):

Butil hidroksianizol 0.0012 g
Klorkrezol 0.0300 g
Setostearil Alkol 3.3300 g
Polisorbat 60 1.6800 g

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz renkli, homojen krem.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

STAFINE CORT, bakteriyel enfeksiyonun bulundugu ya da bulunma olasilig
olan inflamatuar dermatozlarda endikedir. Inflamatuar dermatozlara, atopik
ekzema, diskoid ekzema, staz ekzemasi, seboreik dermatit, kontakt dermatit,
kronik liken simpleks, psoriyazis ve diskoid lupus eritematozis dahildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Lezyonlara giinde 2 ya da 3 kez uygulanir.

Uygulama sekli:
Cilt lizerine haricen uygulanir.

STAFINE CORT, lezyonlu bélgeye giinde 2 veya 3 kere kiiciik miktarlarda ve
ince bir tabaka halinde hafif siiriiliir.

Tedavi 4 haftadan uzun siirmemelidir. Tedavi sonra erdirilirken ila¢ birden
kesilmemeli doz azaltilarak yavas yavas kesilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Betametazon biiylik oranda karacigerde metabolize oldugu icin Kkaraciger
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda topikal kortikosteroid iceren ilaglarin kullanimi etkili tedavi elde
edilebilecek en diisiik miktarla sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi
cocuklarin biiyiime ve gelismesini etkileyebilir.

STAFINE CORT, bebeklerde pisik tedavisinde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglhilarda kullanimina iligkin veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

STAFINE CORT, bilesimindeki maddelerden herhangi birine ya da
kortikosteroidlere kars1 asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

STAFINE CORT kortikosteroid icerigi nedeniyle, viral, fungal cilt
enfeksiyonlarinda (herpes veya varisella gibi), tiiberkiiloz veya frengi ile iliskili
cilt belirtileri, perioral dermatit ve akne rosacea, akne vulgaris durumunda
kontrendikedir.

1 yas altindaki cocuklarda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Ozellikle yiizde, eklem iizerinde, kivriml1 bolgelerde, bebeklerde ve cocuklarda
uzun siireli devam eden tedaviden kaginilmalidir. Kapali tedavi olmadiginda bile
adrenal baskilanma ortaya cikabilir. Giiclii topikal steoridlerle uzun siiren
tedavide, ylizde ve daha az olarak da viicudun diger boliimlerinde atrofik
degisiklikler goriilebilir. STAFINE CORT goze yakin bolgelerde kullanildiginda
dikkatli olunmalidir, krem g6z ile temas ettiginde glokom gelisebilir. Ayrica
perianal ve genital kasint1 varliginda sadece kisa siireli kullanilmalidir. Bakteriyel
enfeksiyonun tekrarlamaya devam etmesi durumunda, sistemik kemoterapi
gerekir.

STAFINE CORT’un icerdigi butil hidroksianizol, lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona
sebebiyet verebilir.

STAFINE CORT un igerdigi klorkrezol alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

STAFINE CORT’un icerdigi setostearil alkol ve polisorbat 60 lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

STAFINE CORTun topikal uygulamada diger ilaglarla etkilesimi
bilinmemektedir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

STAFINE CORT’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Laktasyon donemi

Fusidik asit ve betametazon valerat’in insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Fusidik asit ve betametazon’un siit ile atilimi hayvanlar
tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
STAFINE CORT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden
kacimilip kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydas1 ve STAFINE CORT tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate
alinmalidir.

STAFINE CORT un emziren annelerde memeye uygulanmasi 6nerilmemektedir.
Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

STAFINE CORT uygulamas: ile ilgili ara¢ veya makine kullamimi iizerine
herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen ilag reaksiyonlar1 asagidadir.

Siklik Olgegi : cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Deri dokiintiileri, ekzama, deri irritasyonu, kasinti
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Ozellikle kapali pansuman uygulandiginda, diger topikal kortikosteroidlerde
oldugu gibi, uzun siireli ve yogun tedavilerde; deride baz1 atrofik degisikliklere
neden olabilir. Cilt altinda kapillerde yumaks: goriiniim, kismen kapiler
dilatasyon, cilt dokusunda incelme ve kirisiklik gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

Uzun siireli veya yaygin kullanimla birlikte, ©6zelikle kapali pansuman
uygulamalarinda hiperkortisizm/adrenal supresyon olusturacak miktarda sistemik
absorbsiyon olusabilir. Bu duruma bebek ve cocuklarda daha cok dikkat
edilmelidir.

Topikal steroidler goz cevresinde kullanilirken dikkat edilmelidir, preparatin goz
ile yogun temasinda glokom gelisebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulama ile ilgili olarak doz agimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu : Kortikosteroidler, giiglii (antibiyotiklerle kombine)
ATC kodu : DO7CCO1

STAFINE CORT’da antiinflamatuar ve antipruritik etkileri iyi bilinen
betametazon valerat ve topikal antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit
kombinasyonu kullanilmaktadir.

Fusidik asid baglica Gram pozitif bakterilere kars1 aktif ve 0Ozelikle
Staphylococcus aureus, Propionibacterium acne ve Corynebacteriumlara karsi
cok aktif bir antibiyotik olup, penisilinlere ve diger antibakteriyellere direncli
mikroorganizamalara karsi etkilidir. 0.03-0.12 mg/ml konsantrasyonunda, S.
Aureus’un hemen hemen tiim suslar1 inhibe edilir. Betametazon valerat, giiclii
kortikosterodler grubundan olup, lokal olarak uygulandiginda vazodilatasyon,
siskinlik ve agr1 gibi lokal immiin reaksiyonlari1 baskilayarak etki gosterir.

Topikal olarak uygulandiginda, Fusidik asidin antibakteriyel etkisi,
betametazonun varligiyla azalmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Insanlarda STAFINE CORT un farmakokinetik ozelliklerini tanimlayan veriler
bulunmamaktadir.

Emilim:

Betametazon, inflamasyonlu deriye topikal uygulamayr takiben absorbe
olmaktadir. Absorbsiyonun derecesi derinin durumu ve uygulama yolu gibi
cesitli faktorlere baghdir.

Fusidik asidin saglam insan derisinden sistemik penetrasyonu Onemsiz
miktardadir.

4/6
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/stafine-cort-2-01-krem-30-g-8699828350088/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/stafine-cort-2-01-krem-30-g-8699828350088/

Dagilim:
STAFINE CORT un dagilimi hakkinda bir veri yoktur.

Biyotransformasyon:

Betametazon biiyiikk Olclide karacigerde ve az miktarda da  bobreklerde
metabolize olmaktadir.

Fusidik asit karacigerde yogun metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:

Betametazon inaktif metabolitleri idrarla atilmaktadir. Fusidik asit baslica safra
ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Klinik oncesi giivenlilik ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Likit parafin
Vazelin flant
Butil hidroksianizol (E320)
Klorkrezol
Setostearil alkol
Gliserol
Konsantre hidroklorik asit
Polisorbat 60
Saf su
6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur
6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda ve ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g Iik aliiminyum tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi {iriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve ‘“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin
kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul
Tel. : 216 492 57 08
Faks : 216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
226/36

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi:08.10.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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