
KISA ORON BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi URiINiIN ADI
KURSEPT krem,30 g

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT eir-B$iN{
Etkin maddeler:
1 g krem iqerisinde:

Aliiminyrm hidroksiklorit 190 mg

Triklozan l0 mg

Yardrmcr maddeler:
1 g krem igerisinde:

Butil hidroksianizol (E320) 0,1 mg

Setostearil alkol 50 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrnrz.

3. FARMASOTiX TORM
Krem

Beyaz renkli, baldag* (homojen), hafif parftim kokulu.

4. KLiNiKOZELLiKLER
4.1, Terapdtik endikasyonlar
KURSEPT, antimikobiyal etkinin de gerekli gdrtildiilii her tiirlii hiperhidrozis; iizellikle
koltuk altr, ayak ve ellerde gdrtlen agrn terleme nedeniyle oluqan ve uygun ortamda krsmen

mikroorganizmalann faaliyeti sonucu ortaya grkan koku yayrlmasrna karqr kullanrhr. Deri

krvnmlannda srk gdriilen ve a$rn terlemeler sonucu ortaya grkan ikincil enfeksiyonlarda ve

intertrigo, yuriiyu$ esnasrnda olugabilecek ayaktaki biillerin 6nlenmesinde KURSEPT

kullanrlabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srklrfr ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir qekilde dnerilmedigi takdirde KURSEPT; akgamlan yatmadan

6nce gerekli gtiriilen bdlgeye siiriiliir.
KURSEPT'in ilk 3-4 giin giinde 1 kez, sonrasrnda ise her 2 veya 3 giinde 1 kez geceleri

kullanrmr genellikle yeterli olur.

Uygulama gekli:

Sadece topikal olarak uygulamr.

6zel popfilasyonlara iliqkin ek bitgiler:
Bdbrek / Karacifer yetmezlili:
B6brek / karacifier yetmezlilinde KURSEPT'in etkinlili ve giivenilirlili ara$trnlmamrgtr.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda KURSEPT'in etkinli!i ve giivenilirlili aragtrnlmamrgtrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda KURSEPT'in etkinlifii ve gtivenilirli!i ara$trnlmamr$trr.

4.3. Kontrendikasyonlar
Aliiminyum hidroksiklorite, triklozana veya KURSEPT'in herhangi bir bilegenine alerjisi veya

agrn duyarhhlr olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve dnlemleri
KURSEPT haricen kullanrlrr.

Gdzlerle temas ettiri lmemelidir.
Enfekte olmug cilde ve agrk yaralann iizerine KURSEPT uygulanmasrndan kagrnrlmahdrr.

Bazr bireylerde KURSEPT kullanrmr sonrasr cilt tizerinde aqrn kuruluk g6riilebilir. Doz ve

kullamm srkhlrmn azaltrlmasryla, bu durum kolayhkla normal hale gelebilmektedir.
KURSEPT, kumaglar ile temas ettirilmemelidir.

Qocuklann gtiremeyeceli ve erigemeyeceli yerlerde saklanmahdrr.

KURSEPT'in igerilinde bulunan:
o Butil hidroksianizol (8320); lokal deri reaksiyonlanna (6rnegin, kontak dermatite) ya

da gdzlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

o Setostearil alkol; lokal deri reaksiyonlanna (6me!in, kontak dermatite) neden olabilir.

4.5. Di[er hbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yaprlmrq bir qahgma bulunmamaktadrr.

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

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar / Do[um kontroli (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak kullanrlan KURSEPT'in, gebelik potansiyeli bulunan kadrnlar ve dopum

kontrolii iizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadrr.

Gebelik ddnemi
AltiLrninyum hidroksikloritin ve triklozanrn gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri
mevcut degildir.
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Halwanlar i.izerinde yaprlan gahgmalar. gebelik ve/veya embriyonal/fetal geligim velveya

dolum ve/veya dogum somasr getigim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetenizdir. insanlara

y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.
KURSEPT gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.
Aliiminlum hidroksiklorit topikal olarak deriden emilmemektedir.

Laktasyon ddnemi
Aliiminlum hidroksikloritin ve triklozanrn insan siitiiyle atrhp atrlmadrlr bilinmemektedir.

Aliiminyum hidroksikloritin ve triklozanrn siit ile atlllml hayvanlar iZerinde aragtrnlmamrgtrr.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagrna ya da KURSEPT tedavisinin durdurulup

durdurulmayacalrna / tedaviden kagrnlhp kagrnrlmayacalrna iligkin karar verilirken,
emzirmenin gocuk agrsrndan yaran ve KURSEPT tedavisinin emziren anne aglsmdan yaran

dikkate ahnmahdrr.

Aliiminyum hidroksiklorit topikal olarak deriden emilmemektedir.

0reme yetenefi / Fertilite
Ureme yetene[i iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
KURSEPT kullammrmn arag ve makine kullanrmrna bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

4.8. Istenmeyen etkiler
Agalrdaki srkhk gruplan kullamlmrgtrr:

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ita <l/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <l/100); seyrek
(>l/10.000 ila <1/1.000; qok seyrek (<l/10.000); bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Bafrgrkhk sistemi hastahklan
Bilinmeyen srkhkta: Ciddi alerjik reaksiyonlar (d6kiintti, tirtiker, kaqrntr, nefes almada zorluk,

aprz, yiz, dudaklar veya dilde gigme).

Deri ve deri alh doku hastahklarr
Bilinmeyen srkhkta: Agrn kuruluk

Qok yaygrn: Tedavi edilen alanlarda gegici yanma, ka$rntr, ilne batmasr hissi, kanncalanma.

4.9. Doz asrmr ve tedavisi
KURSEPT kullammr sonucu doz aqrmr geliqmesi konusunda bir bilgi bulunmamaktadrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterap<itik grubu: Antiseptik ve Dezenfektanlar - Aliiminyum ajanlan
ATC Kodu: D08 AB
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Aliiminlum hidroksiklorit; antihidrotik, antibakteriyel ve antifungal etkilere sahip bir
aliiminyum tuzudur.

Altminyum tuzlan; ekrin ter bezlerinin kanallanna fiziksel blokaj yaparak, salgrlanan terin
ytizeye gelmesini 6nler ve bu gekilde antiperspiran etkilerini gdsterirler.

Altiminyum hidroksiklorit, antibakteriyel ve antifungal etkileri ile uygulama btilgesinde

ikincil enfeksiyonlann ve kdtii kokulann olugmasrnr 6nlemeye yardrmcr olur.
Triklozan ise, Gram (+) ve Gram (-) bakterilere, bazr mayalua ve kiiflere karqr geniq etki

spektrumuna sahip antimikrobiyal bir maddedir. Diiqiik konsantrasyonlarda lipit sentezini

bloke ederek bakteriyostatik etki giisterir; ytiksek konsantrasyonlarda ise membran

destabilizasyonu ve K* grkrgrnrn indiiklenmesi ile hrzh bakterisit etki gdstermektedir.

Triklozan aynca topikal uygulama sonrasl antienflamatuvar etki gdsterir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel Ozelikler
Anorganik bir aliiminyum bilegili olan altiminyum hidroksiklorit deriden emilmemektedir.
Altiminyum hidroksikloritin dermatofarmakokinetili ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr.

Triklozamn farmakokineti[i ile ilgili bilgiler ise agagda belirtilmiqtir.
Emilim: Uygulanan triklozan dozunun %I0'unundan daha az bir miktan deriden emilir
(ortalama % 5,9).

Biyotransformas),on: Triklozanrn metabolizasyonu srrasrnda glukuronid ve siilfat
metabolitleri olugmaktadrr.

Eliminasvon: Emilen triklozamn btiyiik bir krsmr ilk 24 saat igerisinde daha gok idrar yoluyla
atrlmaktadrr. Ortalama eliminasyon yanlanma 6mrii 10-l 1 saat civanndadrr.

DoErusalhk / doErusal olmayan durum: Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

5.3. Klinik bncesi gtvenlilik verileri
Aliiminlum hidroksiklorit ve triklozan igin bu konuda yaprlmrq bir gahSma mevcut degildir.

6. FARMASoTiT oZElliXr,Bn
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi
Beyaz yumugak vazelin

Setostearil alkol
izopropilmiristat
Gliserinmonostearat

Siklometikon

Srvr parafin

Polisorbat 20

Polisorbat 80

Klorheksidin hidroklortir
Butil hidroksianizol (E320)

Parftim (koku maddesi)

Saf su
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6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlik yokrur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza gartlan mevcut delildir, 25'C'nin altlndaki oda srcakhprnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili
A[zr plastik kapakla kapaulmrg, Kullanma Talimatr ile birlikte, aliiminyum tiipte 30 g kem.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullamlmamrg iirtnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atlklann Kontrolii Ydnetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
ORVA ilaq San. ve Tic. A.$.
Atattirk Organize Sanayi Bdlgesi

10010 Sok. No:10

35620 Cisli / izMiR

8. RUHSAT NUMARASI
166t100

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 16.12j993
Ruhsat yenileme tarihi: $ubat 2010

IO. KOB'tJN YENiLENME TARiHi
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