KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KURSEPT ¢ézelti, 50 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

1 g ¢ozelti icerisinde:

Aliiminyum hidroksiklorit 190 mg
Triklozan 10 mg

Yardimci maddeler:

1 g krem igerisinde:

Butil hidroksitoluen (E321) 0,2 mg
Propilen glikol 50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cozelti
Kendine 6zgii (karakteristik) kokulu, seffaf ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

KURSEPT, antimikrobiyal etkinin de gerekli goriildiigii her tiirlii hiperhidrozis; ozellikle
koltuk alt1, ayak ve ellerde goriilen asir terleme nedeniyle olusan ve uygun ortamda kismen
mikroorganizmalarin faaliyeti sonucu ortaya c¢ikan koku yayilmasmna karst kullanilir. Deri
kivrimlarinda sik goriilen ve agir1 terlemeler sonucu ortaya c¢ikan ikincil enfeksiyonlarda ve
intertrigo, ylirliylis esnasinda olusabilecek ayaktaki biillerin ©nlenmesinde KURSEPT
kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde KURSEPT; aksamlar1 yatmadan
once gerekli goriilen bolgeye piiskiirtiilerek uygulanir.

KURSEPT’in ilk 3-4 giin giinde 1 kez, sonrasinda ise her 2 veya 3 giinde 1 kez geceleri
kullanimi genellikle yeterli olur.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezliginde KURSEPT'in etkinligi ve giivenilirligi arastirillmamastir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda KURSEPT'"in etkililik ve giivenliligi aragtirllmamuistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda KURSEPT"in etkililik ve giivenliligi arastirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Aliiminyum hidroksiklorite, triklozana veya KURSEPT'in herhangi bir bilesenine alerjisi veya
asirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

KURSEPT haricen kullanilir.

Gozlerle temas ettirilmemelidir.

Enfekte olmus cilde ve ag¢ik yaralarin tizerine KURSEPT uygulanmasindan kaginilmalidir.
Baz1 bireylerde KURSEPT kullanimi sonrasi cilt iizerinde agir1 kuruluk goriilebilir. Doz ve
kullanim sikliginin azaltilmasiyla, bu durum kolaylikla normal hale gelebilmektedir.
KURSEPT, kumaslar ile temas ettirilmemelidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklanmalidir.

KURSEPT'"in iceriginde bulunan:
e Butil hidroksitoluen (E321); lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) ya
da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
e Propilen glikol; ciltte iritasyona neden olabilir.
e (liserin ve etanol i¢in ise topikal kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmais bir calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak kullanilan KURSEPT'in, gebelik potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum
kontrolii iizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Aliiminyum hidroksikloritin ve triklozanin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KURSEPT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Aliiminyum hidroksiklorit topikal olarak deriden emilmemektedir.

Laktasyon donemi

Aliiminyum hidroksikloritin ve triklozanin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Aliiminyum hidroksikloritin ve triklozanin siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamastir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KURSEPT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip kaginilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan yarar1 ve KURSEPT tedavisinin emziren anne agisindan yarari
dikkate alinmalidir.

Aliiminyum hidroksiklorit topikal olarak deriden emilmemektedir.

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

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
KURSEPT kullaniminin ara¢ ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmstir:

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); bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmeyen siklikta: Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, iirtiker, kasinti, nefes almada zorluk,
agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sigme).

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmeyen siklikta: Asirt kuruluk
Cok yaygin: Tedavi edilen alanlarda gecici yanma, kasinti, igne batmasi hissi, karincalanma.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Snem
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
KURSEPT kullanimi sonucu doz asimi gelismesi konusunda bir bilgi bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Antiseptik ve Dezenfektanlar - Aliiminyum ajanlart
ATC Kodu: D08 AB

Aliiminyum hidroksiklorit; antihidrotik, antibakteriyel ve antifungal etkilere sahip bir
aliiminyum tuzudur.

Aliiminyum tuzlari; ekrin ter bezlerinin kanallarina fiziksel blokaj yaparak, salgilanan terin
yiizeye gelmesini Onler ve bu sekilde antiperspiran etkilerini gosterirler.

Aliiminyum hidroksiklorit, antibakteriyel ve antifungal etkileri ile uygulama bolgesinde
ikincil enfeksiyonlarin ve kotii kokularin olusmasimi 6nlemeye yardime olur.

Triklozan ise, Gram (+) ve Gram (-) bakterilere, baz1 mayalara ve kiiflere kars1 genis etki
spektrumuna sahip antimikrobiyal bir maddedir. Diisiik konsantrasyonlarda lipit sentezini
bloke ederek bakteriyostatik etki gosterir; yiiksek konsantrasyonlarda ise membran
destabilizasyonu ve K" ¢ikisinin indiiklenmesi ile hizli bakterisit etki gostermektedir.
Triklozan ayrica topikal uygulama sonrasi antienflamatuvar etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Anorganik bir aliiminyum bilesigi olan aliiminyum hidroksiklorit deriden emilmemektedir.
Aliiminyum hidroksikloritin dermatofarmakokinetigi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.
Triklozanin farmakokinetigi ile ilgili bilgiler ise asagida belirtilmistir.

Emilim: Uygulanan triklozan dozunun %10'unundan daha az bir miktar1 deriden emilir
(ortalama % 5,9).

Biyotransformasyon: Triklozanin metabolizasyonu sirasinda glukuronid ve siilfat
metabolitleri olugsmaktadir.

Eliminasyon: Emilen triklozanin biiyiik bir kismu ilk 24 saat icerisinde daha ¢ok idrar yoluyla
atilmaktadir. Ortalama eliminasyon yarilanma 6mrii 10-11 saat civarindadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢calisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Aliiminyum hidroksiklorit ve triklozan i¢in bu konuda yapilmis bir calisma mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserin

Propilen glikol
Metoksipolietilenglikol 350

Softigen 767

Butil hidroksitoluen (E321)

Etanol
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Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizlik yoktur.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlart mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g’lik polipropilen sisede, pompa kafali ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamus {iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi
10010 Sok. No:10

35620 Cigli / iZMIR

8. RUHSAT NUMARASI
209/75

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 14.12.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 10.02.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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