Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/569/exenate-yuzde-0-1-50-g-losyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AC14

KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBi URUNTUN ADI
EXENATE % 0.1 losyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Etkin madde:
lg losyon 1 mg metilprednisolon aseponat (%0.1) icerir.

Yardimer maddeler:

Benzi] alkol 10.0 mg
Disodyum edetat 1.0 mg
Gliserol (% 85) (E422) 40.0 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Losyon
Beyaz renkte, homojen losyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Akut eksojen (allerjik kontakt dermatit, toksik dejeneratif ckzema, numiiler (mikrobik) ekzema,
dishidrotik ckzema) ve atopik dermatit nérodermatit) seboreik ekzema, gravitasyonel ekzema, solar
dermatit (agir giines yanig1) ve simflandirilmamis ekzemanin tedavisinde kullanilir.

EXENATE, 4 aydan bilyiik ¢ocuklarin tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhj ve siiresi:

EXENATE, hekim tarafindan bagka turlii onerilmemisse, giinde bir defa ince bir tabaka halinde
hastalikli deriye siirittiir ve hafifce ovalanir. Ciddi enflame seborreik ekzemada, yiiziin etkilenen
alanlari 1 haftadan uzun siire tedavi edilmemelidir. Eriskinlerde kullanim siiresi genel olarak 2 haftayi
asmamalidir.

EXENATE kullanimi sirasinda, ciltte asiri kuruluk olugursa, cilt tipine bagh segilecek, vag icinde su
emiilsiyonu veya tek fazli yagh pomat ile notral destekleyici tedavi, deriyi nemlendirme amacl olarak

uygulanabilir.

Uygulama Sekli:
Haricen hastaitkli deriye siiriilerek kullanilir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanimi voktur,

Pediyatrik popiilasyon:

4 ayhk ve daha biyitk bebeklere, ¢ocuklara ve adolesanlara EXENATE uygulamas: sirasinda doz
ayarlamasi gerekli degildir.

EXENATE'!n 4 aydan kigiik bebeklerde giivenlilifi ortaya konmamistir. Mevcut veri yoktur.
EXENATE'n 4 aydan kiigiik bebeklerde kullanilmas: nerilmez.

EXENATE oklizyon altinda uygulanmamalidir. Bebek bezinin okliizif olabilecegi dikkate alinmalidir.

EXENATE'!m 4 ay ile 3 yag arasinda gocuklarda kullaniminda, yarar/risk degerlendirmesi dikkatli
bigimde yapiimahdir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Ozel bir kullanimi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

EXENATE icerigindeki etkin ve yardimei maddelerden herhangi birine karsi asmn duyarlibik, tedavi
alaninda tiiberkiiloz veya sifiliz lezyonu; tedavi alaninda viral hastaliklar (6r: varicella va da herpes
zoster), rozasea, perioral dermatit, Glser, acne vulgaris, atrofik deri hastaliklari ve asi sonrasi g6zlenen
deri reaksiyonlarinda kontrendikedir.

Bakreriyel ve mikotik deri hastaliklari icin bkz. Bélim 4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve dnlemleri

Glukukokortikoidler, ozellikle de ¢ocuklarda miimkiin olan en diisik dozda kullanimaldir. Sadece
istenen terapétik etkiye ulasmak ve bu etkiyi korumak igin gerekli olan siire boyunca kullanilmalidir.

Bakteriyel enfekte olmus deri hastaliklari ve/veya mantar enfeksiyonlarinda, ayrica ek spesifik bir
tedavi gereklidir.

Topikal glukokortikoid kullanimina bagli olarak, lokal deri enfeksiyonlar: olusma potansiyeli artabilir.

EXENATE kullamlirken, gbzlerle, agik derin yaralarla ve mukoza ile temas etmemesine dikkat
edilmelidir.

EXENATE genis alanlara uygulanmamalidir (viicut yiizey alaninin %40'dan daha fazla).
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Metilprednisolon aseponat pomat ile genis alanlarin okliizif olmayan tedavisinden (deri yiizeyinin %
40-90" kadar) sonra bile; ¢ocuklarda adrenokortikal fonksiyon bozuklugu gézlenmemistir. Saglikh
yetiskin gonillilerde %60 deri yiizeyine, okliizif kosullar altinda 22 saat boyunca Metilprednisolon
aseponat pomat uygulamasinin ardindan plazma kortizol seviyesinde supresyon ve sirkadiyen ritimler
lizerinde etki gozlenmistir. EXENATE okliisif kosullarda kullanilmamalidir. Bebek bag okliizif kogul
olusturabilir. Bu nedenle EXENATE'in 4 aydan kii¢iik bebeklerde kullanilmas: Snerilmez.

Genig cilt alanlan tedavi edilirken, emilim veya sistemik etki olasihg tamamen yok
edilemeyeceginden, tedavi siiresi olabildigince kisa tutulmahdr.

Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.

Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de (8rn. uzun siire yiiksek doz
veya genig bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya g0z ¢evresindeki deriye uygulanmalan
sonucu) glokom geligebilir.

Pediyatrik Popiilasyon:

EXENATE"n 4 aydan kiigiik bebeklerde kullanilmasi énerilmez.

EXENATE okliizyon altinda uygulanmamalidir. Bebek bezinin okliizif olabilecegi dikkate alinmalidir.

EXENATE'n 4 ay ile 3 yas arasinda ¢ocuklarda kullamminda, dikkatli bigimde yarar/risk
degerlendirmesi yapiimalidir.

EXENATE losyon gliserol igermektedir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmez.

EXENATE losyon her bir dozunda 1 mmol (23 mg)dan daha az sodyum igcermektedir. Dozu ve
uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmez.

EXENATE losyon benzil alkol icermektedir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan etki
beklenmez.

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

4.6 Gebelik ve laktasyon

4.7 Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Metilprednisolon aseponat'in hamile kadnlarda kullanimmna dair yeterli veri yoktur. Bu nedenle cocuk

dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalma riski, tedaviyt &neren doktor tarafindan
degerlendirilmelidir,
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Gebelik donemi

Metilprednisolon aseponat'n gebe kadinlarda kullammna iliskin yeterli veri meveut degildir.
Metilprednisolon aseponat, hayvanlarda yapilmis deneysel calimalarda embriyotoksik ve/veya
teratojenik etki gostermistir.

Birgok epidemiyolojik galisma gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukokortikoidler ile tedavi
edilen kadinlarin ¢ocuklarinda, yark damak gdriilme riskinde artis olasilifini ortaya koymaktadir.
EXENATE ile tedavinin klinik endikasyonu gebelerde dikkatle gozden gegirilip, yarar ve riskleri
bakimindan &zenle tartilmalidir.

Genellikle kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde kullamlmamalidir. Ayrica
genis alanlarin tedavisi, uzun siireli kullamim ve kapali pansumandan da kagimlmalidir.

Laktasyon diénemi

Siganlarda metilprednisolon aseponatin pratikte siit yoluyla yenidoganlara gectigi gbriilmemistir,
Metilprednisolon aseponatin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, ancak sistemik olarak
uygulanan kortikosteroidlerin insan siitiinde saptandig1 bildirilmistir. Topikal uygulanan EXENATE
formillasyonlarryla, metilprednisolon aseponatin insan siitiinde saptanabilir miktarlarda bulunmasina
yetecek oranda sistemik emilime neden olup olmayacag: bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren
kadinlarda EXENATE uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Emziren kadinlarda, gogiis bolgesinden tedavi uygulanmamalidir. Genis alanlarin tedavisi ve uzun
siireli kullanim ve kapali pansumandan kaginilmahidir (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyariiart ve onlemleri).

Ureme yetenedi / Fertilite
EXENATE"n fertilite tizerine etkisine dair bir veri yoktur.

4.7 Arag ve makine kullammu iizerindeki etkiler
EXENATE"n ara¢ veya makine kullanma becerisi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda gézlemlenen yan etkilerin gériilme stkhift MedDRA smiflandirmasina (MedDRA
version 11.1) gire asagida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin ( 21/10); vaygin (1/100 ila
<l1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); g¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden harcketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastahklan

Yaygin olmayan: Ekzema, deride eksfoliyasyon, fissiir

Bilinmiyor*: Akne, telanjiektazi, deride atrofi, deride damarlanma (striae), perioral dermatit, deride
renk degisikligi, alerjik deri reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Uygulama bdlgesinde yanma hissi

Yaygin olmayan: Uygulama bélgesinde kasinti, agn, vezikiiller, piistiil, erezyon
Bilinmiyor*: Uygulama gélgesinde kuruluk, eritem, folikiilit, hipertrikosis

*Klinik ¢alismalarda potansiyel istenmeyen etkiler gozlenmemistir,
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Kortikoid iceren topikal preparatlar uygulandifinda emilime bagl olarak sistemik etkiler ortaya
¢ikabilir,

4.9 Doz asimt ve tedavisj

Akut toksisite ¢ahismalarindan elde edilen sonuglara gére, losyonun bir defalik fazla dozonun asir
dozda deriye uygulanmasi (emilime elverisli sartlarda genis bir yiizeye uygulama) veya yanlishikla
afizdan alinmasini takiben akut bir toksisite riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik szellikler
Farmakoterapotik Grup : Kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC14

Topikal uygulamay: takiben, EXENATE iltihabi ve allerjik  deri reaksiyonlarin  yanisira

hiperproliferasyon ile seyir eden siirecleri de baskilayarak, objektif semptomlari (eritem, ddem, akinti)
ve subjektif sikayetleri (kagints, yanma, agri) geriletir.

gerceklesen yikimlanma reaksiyonu sonucy olusan ana metabolit meti]prednisolon—l7-propi0nat icin
ozellikle gecerli oldugu bilinmektedir.

Steroid reseptor kompleksi, DNA'min belli bélgelerine baglanip, bir seri biyolojik etkiyi baslatir.
Steroid reseptor kompleksinin baglanmasi, makrokortin sentezini indiikler. Makrokortin, arasidonik
asit serbestlenmesini ve biylece prostaglandinler, 15kotrienler gibi enflamasyon medyatbrlerinin

olusumunu inhibe eder.

Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkileri, sitokin sentezinin inhibisyonu ve guniimiizde tam olarak
anlagilamamis olan bir antimitotik etki agiklanabilir.

Vazodilatasyon yapan prostaglandinlerin sentezinin inhibisyonu veya adrenalinin vazokonstriktif
etkisinin potansiyalize edilmesi, glukokortikoidlerin vazokonstriktif etki gostermesi ile sonuglamr.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Metilprednisolon aseponat tim formiilasyonlardan cilde gegebilir. Stratum comeumdaki ve canh
derideki konsatransyonu distan i¢e dogru diiser.
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Formiilasyondaki metilprednisolon aseponatin perkutan absorbsiyonunu incelemek igin yapilan bir
¢aligmada derinin durumy yapay olarak degistirilerek normal deri iltihaplandmlmls (UV-B-en'tema) ve
hasar verilmis  deriyle (boynuzsu tabakanin kaldinlmasr) karsllastmlmlstlr. Yapay olarak
iltthaplandiriimis deridek; absorbsiyon derecesj cok diisiik bulunmus (dozun %0.24'1) ve saglam
derinin absorbsiyonuna (%0.15') gore biraz daha yiiksek bulunmustur, Soyularak 6nceden hasar

Dagilim; Stratum korneum ve canl; derideki konsantrasyon, distan ige dogru azalmaktadr.

Biyotransformasyon: Metilprednisolon aseponat (MPA), epidermis ve dermis'de ana metabolitj olan ve
kortikoid reseptdriine daha siki baglanan, metilprednisolon—]?-propionat'a hidroliz edilir -ki bu
derideki "biyoaktivasyona" isaret etmektedir.

Sistemik dolasima katildiktan sonra, MPA'nin bashca hidroliz iiriinii olan 6a-metilprednisolon7-
propiyonat, glukuronik asitle hizlt bir sekilde konjuge edilir ve bunun Sonucunda inaktive olyr.

Eliminasyon: MPA'nin metabolitleri (ana metabolit: 6a—metilprednisolon-17-pr0p10nat— 21-glukuronid)
16 saatlik bir yarilanma omrii ile baslica bibrek yoluyla elimine edilmektedir. 14C-isaretli madde,
intraventz uygulanmasini takiben, 7 giin icinde idrar ve diski yoluyla tamamen disart atilmugtir.
Viicutta herhangi bir etkin madde ya da metabolit birikim; meydana gelmez,

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan subkutan ve dermal uygulamalarda sistemik tolerans) degerlendirmek 1gin yapilan
¢alismalarda, MPA tipik bir glukokortikoid etk; profili gistermistir. By sonuglardan yola ¢ikilarak,
Metilprednisolon aseponatin terapdtik kullanimin, takiben, tipik glukokortikoid yan etkileri disinda
bagka bir etki, genis alanlara uygulama ve/veya kapali tedavi gibi u¢ kosullarda dahi, beklenmez.

Metilprednisolon aseponat tle yapilmig embriyotoksisite ¢alismalan glukokortikoidler icin tipik olan
sonuglarr vermistir, yani uygun test sistemi embriyoletal ve/veya teratojenik etkileri g0stermistir. Bu
bulgular 15131nda EXENATE'In gebelik esnasinda recetelenmesi 6zel dikkat gerektirmektedir.

Epidemiyolojik ¢calismalarin sonuglari "4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanim" baglikli bsliimde
6zetlenmistir,

MPA  kullanilarak spesifik  timér olusumu ¢alismas; yuritiilmemistir, Yapi, farmakolojik etkj
mekanizmas; ile ilgili bilgiler ve uzun stre uygulama ile sistemijk tolerans ¢alismalarindan elde edilen
sonuglar, tiimor olusum riskinde bir artig olabilecegine dair bir bulgu vermemektedir. Onerilen
uygulama sartlar altinda, EXENATE"n deriye tatbiki ile, sistemik immtlnosiipresif etki meydana
gelmediginden, timor olusumuna ait bir etkj beklenmemektedir.
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MPA formiilasyonlarinin deri ve mukoza iizerindeki lokal tolerans ¢aligmalarinda, glukokortikoidlerin
bilinen yan etkilerinden baska bir bulgu kaydedilmemistir.

MPA vyapilan calismalarda, kobaylarin derisinde duyarllgs arttiric) potansiyel géstermemistir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER]

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Trigliseritler (orta zincirli)
Kaprilik-kaprik-miristik-stearik trigliseritler
Makrogol setostearil eter (Eumulgin® B2 PH)
Makrogol setostearil eter (Eurnulgin® $2 1)
Benzil alkol

Disodyum edetat

Gliserol (% 85) (E422)

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadr.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, vidali HDPE kapak ile kapatilmig 50 g’lik lamine tiip

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel nlemler

Kullantlmamig olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin  Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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