Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/advantan-s-cozelti-yuzde-0-1-20-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AC14

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ADVANTAN % 0.1 S Cozelti 20 ml

2.  KALITATIF VE KANTIFATIF BiLESIM
Etkin madde: 1 ml ADVANTAN S Cozelti, 1.0 mg Metilprednisolon aseponat (%0.1
(a/h)’lik metilprednisolon aseponat ¢dzeltisine esdeger miktarda) igerir.

Yardimer maddeler: Yardimer maddeler igin 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deride kullamm i¢in ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

. 4.1. Terapitik endikasyonlar

Sagli derinin enflamasyonlu ve kasintilh dermatozlarinin tedavisi, émek olarak atopik
dermatit (nérodermatit), seboreik ekzema, kontakt ekzema, nummuler ekzema,
siniflandirtlamayan ekzema.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
ADVANTAN 8§ Cozelti, giinde bir kez damlatilarak ve hafifce hastalikhi deriye striilmelidir.
Kullantm stiresi genel olarak 4 haftayr agmamalidir.

Uygulama sekli:
Haricen hastalikli deriye stiriilerek kullamlir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

¢ Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ADVANTAN S Cozelti’ nin bébrek ve karacifier yetmezlifi olan hastalarda kullamimm
arastirilmamgtir.

Pediyatrik popiilasyon:
ADVANTAN S Cozelti’ nin g¢ocuklarda ve 18 yag alti adolesanlarda giivenliligi
kanitlanmamigtir. Mevcut higbir veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
ADVANTAN S Cozelti® nin yagh hastalarda kullanarm aragtinnlmamigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tliberkilloz veya sifiliz lezyonu bulundugunda; tedavi alaninda viral
hastaliklar (6rn. varicella, herpes zoster), rozasea ve ay sonrasi deri reaksiyonlan
gizlemlenmigse kontrendikedir.

Sistemik fungal enfeksiyonlarda kontrendikedir.
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Etkin ve yardimc: maddelerin herhangi birine agin duyarlilifa olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Bakteriyel enfekte olmug deri hastaliklarn ve/veya mantar enfeksiyonlarinda, ayrca ek
spesifik bir tedavi gereklidir. Olugsmus yeni enfeksiyonlann; belirtilerini gizleyebilir, bunlara
karg1 resistans olugumunu azaltabilir.

Immunosiipresif dozlarda kortikostreoid alan hastalarda, 614 ya da inaktif agilara kars1 olugan
cevap azalabilir.
Latent ya da aktif tiirberkilloz vakalannda, dikkalli kullanilmalidir.

Advantan S Cozelti’ nin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda heniiz klinik veri bulunmamaktadir.

ADVANTAN S Cozelti kullanilirken, gozlerle ve agik derin yaralarla ile temas etmemesine
dikkat edilmelidir. ADVANTAN S Cozelti yamc1 6zellie sahiptir, agik alev yamnda
uygulanmamahdir.

Topikal kortikosteroidlerin genis bir alana tatbik edilmelen veya uzun siireli uygulamalar,
dzellikle okliizyon altinda sistemik yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Saghkl yetigkin gdniillillerde %60 deri yiizeyine, okliizif kogullar altinda 22 saat boyunca
ADVANTAN (Pomat olarak) uygulamasiun ardindan plazma kortizol seviyesinde
supresyon ve sirkadiyen ritimler tizerinde etki gézlenmistir.

Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullantimasi ile de (6rn. yilksek doz
veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya g6z gevresindeki
deriye uygulanmalar sonucu) glokom geligebilir.

4.5. Diger tibbi diriinler ile etkilegimler ve difer etkilesim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim {izerine etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.kisim
5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ADVANTAN S Cdzelti gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi

ADVANTAN § (Co8zelti’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri ve kontrollii
galismalar mevcut degildir.

Metilprednisolon aseponat, hayvanlarla yapilmig deneysel ¢aligmalarda embriyotoksik ve/veya
teratojenik etki gOstermigtir. (5.3’e bakimz: Klinik Oncesi giivenlilik verileri). Genellikle
kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde kullamlmamalidirlar, Ozellikle
gebelikte genig alanlann tedavisinden, uzun siireli kullammdan veya kapali pansumandan
kagimlmalidur.
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Epidemiyolojik ¢aligmalar, gebeliginin ilk ti¢ ayinda sistemik glukokortikoidler ile tedavi
edilen kadinlarin g¢ocuklarinda yank damak goriilme riskinde artis olabilecegini
diigtindiirmektedir.

ADVANTAN § Cozelti ile tedavinin klinik endikasyonu gebelerde dikkatle gbzden
gecirilip, yarar ve riskleri bakimindan $zenle tartilmalidir.

Laktasyon donemi

Sicanlarda metilprednisolon aseponatin siit yoluyla yenidoganlara pratikte gectigi
gorillmemigtir. Metilprednisolon aseponatin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir,
ancak, sistemik olarak uygulanan kortikosteroidlerin insan siitiinde saptandigs bildirilmistir.
Topikal uygulanan ADVANTAN formiilasyonlariyla, metilprednisolon aseponatin insan
sitiinde saptanabilir miktarlarda bulunmasina yetecek oranda sistemik emilime neden olup
olmayacagi bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren kadinlarda ADVANTAN S Cozelti
uygulamrken dikkatli olunmalidur.

Genis alanlann tedavisinde uzun siireli kullanimdan veya kapali pansumandan kagimlmalidir.

4.7.  Arag ve makine kullanim: iizerindeki etkiler

ADVANTAN S Cozelti’ nin arag veya makine kullanma becerisini etkiledifini gdsteren
higbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda, ADVANTAN § Cozelti ile en sik gézlemlenen yan etkiler uygulama
bélgesinde yanmadir.

Klinik ¢alismalarda gézlemlenen yan etkilerin goriilme sikhigi MedDRA simiflandirmasina
gore agafida liste halinde sunulmaktadir: 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); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Kodlama i¢in
MedDRA versiyon 12.0 kullamilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin bozukluklar

Yaygin: Uygulama bolgesinde yanma hissi

Yaygin elmayan: Uygulama bilgesinde kagints, agn, folikilit, yanma, kuruma, iritasyon,
ekzema.

Deri ve deri alti doku bozukluklan
Yaygin olmayan: Sebore kapit, sag dokillmesi
Topikal uygulama igin olan diger kortikoidlerdeki gibi, asagidaki lokal yan etkiler olusabilir:

deride atrofi, uygulama bolgesinde eritem, deride ¢atlaklar, hipertrikoz, teleanjtyektaziler,
perioral dermatit, deride renk degisikligi, akne, ve/veya formllasyondaki bilegenlere kargi
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alerjik reaksiyonlar olugabilir. Kortikoid igeren topikal preparatlar uygulandiginda emilime
bagh olarak sistemik etkiler ortaya ¢ikabilir.

Sistemik kortikositreoidlerde oldugu gibi, lokal kortikostreoidlerin kullanilmas: ile de (6r:
uzun siire yiiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya gbz
gevresindeki deriye uygulamalari sonucu) glokom gelisebilir.

4.9. Doz agim ve tedavisi

Akut toksisite ¢alismalarindan elde edilen sonuglar, ¢6zeltinin deriye bir defalik fazla dozun
asm dozda uygulanmasi (emilime elverigli gartlarda genis bir yiizeye uygulama) veya
yanhghkla afizdan alinmasim takiben akut bir entoksikasyon riskini g@stermemektedir.
Advantan S Cozelti’nin yanhghkla oral alinmasi sonucu igerigindeki izopropanoliin etkileri
beklenir. Bu etkiler, sadece birkag ml alimi takiben merkezi sinir sistemi depresyon bulgulan
olarak ortaya ¢ikabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup : Kortikosteroidler, potent (grup III)

ATC kodu: DO7AC14

Topikal uygulamayr takiben, ADVANTAN S Cozelti’ nin iltihabi ve allerjik deri
reaksiyonlarimn yamsira hiperproliferasyon ile seyir eden siiregleri de baskilayarak, objekiif
semptomlar (eritem, 5dem, sulant:) ve subjektif gikayetleri (kasinti, yanma, agn) geriletir.
Diger tiim glukokortikoidlerde oldugu gibi metilprednisolon aseponatin etki mekanizmas:
tam olarak anlagilamamistir. Metilprednisolon aseponat’ n intraseliiler glukokortikoid
reseptorlerine baglandify ve ozellikle bunun ciltte gergeklesen yikimlanma reaksiyonu
sonucu olusan ana metabolit 6o-metilprednisolon-17-propionat igin de gegerli oldugu
bilinmektedir.

DNA’mn bazi boélgelerine baglanan steroid reseptr kompleksi, bir seri biyolojik etki
olusumunu tetikler.

Steroid reseptér kompleksinin DNA’nin bazi bélgelerine baglanmas: makrokortin sentezinin
inditklenmesi ile sonuglanir. Makrokortin aragidonik asidin serbestlenmesini ve bodylece
prostaglandin ve lokotrienler gibi enflamasyon medyatdrierinin olusumunu inhibe eder.

Glukokortikoidlerin immiinosilpresif etkisi, simdiye kadar tam olarak anlagilmami§ olan
sitokin sentezi inhibisyonu ve antimitotik etki ile agiklanabilir.

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

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Genel dzellikler
Emilim: Metilprednisolon aseponat tiim formiilasyonlardan cilde gegebilir.
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Topikal kortikoidin perkutan absorbsiyon orami ve derecesi; bilegiin kimyasal yapis, ilacin
bilesimi, ilag igerisinde bilegigin konsantrasyonu, maruz kalma kosullan (tedavi boigesi,
maruz kalma siiresi, agik veya okliizif) ve deri durumu (deri hastahfimin tiiril ve giddeti,
anatomik boige vs.) gibi faktérlere baghdir.

Dagilim: Stratum korneum ve canhi derideki konsantrasyon, distan ige dogru azalmaktadur.

Bivotransformasyon: Metilprednisolon aseponat, epidermis ve dermiste, ana metaboliti olan
ve kortikoid reseptoriine ana ilagtan daha siki baglanan 6a-metilprednisolon-17-propionata
hidroliz edilir. Bu hidroliz derideki biyoaktivasyona isaret eder.

Sistemik dolasima ulagtiktan sonra metilprednisolon aseponatin ana metaboliti 6 a-
metilprednisolon-17-propionat hizla glukuronik aside baglanir ve sonugta inaktive olur.
Eliminasyon: Metilprednisolon aseponatin  metabolitleri (ana metabolit:  6a-
metilprednisolon-17-propionat-21-glukuronid) 16 saatlik bir yanlanma omrii ile baslica
bobrek yoluyla elimine edilmektedir. intravendz uygulamay: takiben, "*C-isaretli maddenin
itram, 7 giin i¢inde idrar ve digki yoluyla tamamlanmaktadir. Viicutta herhangi bir etken
madde ya da metabolit birikimi olugmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Metilprednisolon aseponatin <5 mL %0.1° lik ADVANTAN S Cézeltisi’ nden perkiitan
emilimi goniillilere yapilan tek bir uygulamada ve psoriyazis kapit bastalarma 4 hatia
boyunca giinliik tek doz uygulama sonrasinda incelenmigtir.

Her iki ¢ahsmada da sistemik ilag etkisi gdzlenmemistir. %0.1’lik ADVANTAN S
Cozeltinin sagh deride perkiltan emilimi; kantitasyon limitine dayanarak, %10’dan daha
diigiiktiir, buna kargilik gelen kotikoid yiiklenmesi de 4-7 pg/kg/giin’den azdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sistemik tolerans galigmalarinda, tekrarlanan dozlarda subkutan ve dermal metilprednisolon
aseponat uygulamas, tipik bir glukokortikoid etki profili géstermistir. Bu sonuglardan yola
gikilarak; ADVANTAN S Cozeltisi’nin terapotik kullammim takiben, tipik glukokortikoid
yan etkileri diginda bagka bir etki, genig alanlara uygulama ve/veya oklizif tedavi gibi ug
kosullarda dahi, beklenmez.

ADVANTAN S C(ozelti ile gergeklestirilen embriyotoksisite caligmalan, diger
glukokortikoidler igin tipik olan sonuglan vermistir, 8, uygun test sistemi embriyoletal
ve/veya teratojenik etkileri gostermistir. Bu bulgular, ADVANTAN 8§ Cozelti’ nin gebelikte
recetenienirken Ozen gosterilmesi gereklilifini ortaya gikarmaktadir. Epidemiyolojik
calismalarin sonuglari, “4.6 Gebelik ve laktasyon” boliimiinde Gzetlenmigtir.

Gerek bakteri ve memeli hiicrelerinin gen mutasyonu taramasina iliskin in vitro ¢caligmalar,
gerckse kromozom ve gen mutasyonu taramasina iligkin in vitro ve in vivo galigmalar,
metilprednisolon aseponat’in herhangi bir genotoksik potansiyeli oldugunu gostermemisgtir.

Metilprednisolon aseponat kullanilarak spesifik tiimér olugumu gahigmalan yliriitilmemistir.
Yapi, farmakolojik etki mekanizmas: ile ilgili bilgiler ve uzun siire uygulama ile sistemik
tolerans galigmalanndan elde edilen sonuglar, timér olugum riskinde bir artis olabilecegine
dair bir bulgu vermemektedir. Dermal ADVANTAN § Cozelti’nin uygulamas ile sistemik
etkili immiinosupresif etkiye ulasgilmadigindan, timdr olugumuna bir etki beklenmemektedir.
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Metilprednisolon aseponat’in deri ve mukoza iizerindeki lokal tolerans ¢ahgmalarinda,
glukokortikoidlerin bilinen topikal yan etkilerinden bagka bir bulgu kaydedilmemistir.

Metilprednisolon aseponat, yapilan caligmalarda, kobaylarin derisinde duyarhigi arttine
potansiyel gbstermemisgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Izopropil miristat
izopropil alkol

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizli§i bulunmamaktadir.
6.3. Raf émri

36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakhifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerii
Damlalik ve vidali kapakh, beyaz renkli polietilen sige

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger izel nlemler

Kullaniimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmin Kontroltt Y6netmelik” lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Intendis Ilag Tic. Ltd. $ti.

Kisikl Cad. No:4 S Blok Kat:3 Biiro:11
34662 Altunizade-Uskiidar / Istanbul
Tel: 0216 651 77 17

Faks: 0216 651 77 37

8. RUHSAT NUMARASI
122/24

9. [LK RUHSAT TARiHI /RUHSAT YENILEME TARIiHi

ilk ruhsat tarihi: 28.03.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
KUB Onay Tarihi:
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