Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/precort-a-pomad

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D07AB08

3.

4.

4.1.

4.2,

KISA URUN BILGisi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRECORT-A Pomad

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir tiip (30 g) i¢in;

Prednasinolon ..................... 0.0375 g
Iyodoklorhidroksikin ............. 0.900 g

Yardimcr madde(ler):
Metil parahidroksi benzoat E218
Propil parahidroksi benzoat E216

Yardime1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

FARMASOTIK FORM
Pomad

Beyaz renkli, homojen pomad.
KLINIK OZELLiKLER

Terapétik endikasyonlar

PRECORT-A pomad, lokal kullamm amagh Kortikosteroitlerin kullanildig
biitiin deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir. Bu dermatozlar agagidaki sekilde
siralanirlar:

- Akut ve kronik egzemalar

- Norodermatit

- Kontakt, kronik ve seboreik dermatitler

- Numuler dermatit

- Kronik liken simpleks

- Hipertrofik liken planus

- Anogenital ve senil pruritis

- Psoriozis

Transkiitan difiizyon kabiliyeti ile psoriozis  belirtilerinin  kisa zamanda
giderilmesini saglar. Yaniklar, giines yaniklar1 ve eritrodermide sadece doktor
tavsiyesi ile kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Yiiksek etkili bir pomad oldugundan ginde 2-3 defa kullanimi yeterlidir.
Tedaviden alinan olumlu yanita gre PRECORT-A uygulamasi giinde 1 defaya
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4.3.

4.4.

veya daha aza indirilebilir. [ki haftadan uzun siire kullanmamalidir. iki hafta
igerisinde iyilesme gozlenmez ise, tan1 yeniden degerlendirilebilir.

Uygulama sekli:
Deri iizerine ince bir tabaka halinde, ovalayarak uygulanir. Doktor tarafindan
onerilmedikge pomadin uygulandigi bélge sargiyla értiilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Istenmeyen etkiler riski nedeniyle pediyatrik popiilasyonda, doktor énerisi ve
kontrolii altinda, etki gosterebilecek en kiigiik dozaj ayarlamalan ile ve kisa siireli
olarak uygulanmahdir.

Geriyatrik popiilasyon:
PRECORT-A, geriyatrik popiilasyonda “Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi”
bdliimiinde belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlar

PRECORT-A  bilesimindeki maddelerden herhangi  birine ya da
Kortikosteroitlere karsi agir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

- Deri tiiberkiilozu ile deri sifilisinde ve canli viriis agilarinin (gicek v.b.)
uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir.

- Subakut miyelopatik néropatide kullanilmamalidir.

- Rozase, akne vulgaris ve perioral dermatitte tek baglarina cilt {izerinde ve
ayrica bakteriyel, fungal ve viral bir enfeksiyon durumunda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Genis deri ylizeylerinde ya da uzun siireli kullanimlarda lokal Kortikosteroitlerin
deriden absorbsiyonu geri doniisiimlii hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) aks
sipresyonu  olusturabili.  Aym1i  zamanda tedavi siiresince topikal
kortikosteroitlerin sistemik absorpsiyonu sebebiyle bazi hastalarda Cushing
sendromu belirtileri, hiperglisemi ve glukoziiri olusturabilir.

Nadir olarak bazi durumlarda tedavinin birden kesilmesi ile ortaya ¢ikan belirtiler
nedeniyle, sistemik kortikosteroit tedavisi gerekebilir.

Uzun siireli tedavilerde kiigiik ¢ocuklarin bliytime ve gelismeleri dikkatle
izlenmelidir. Yenidoganlarda uzun siireli kullanimdan kaginilmahidir. Ciinkii
kortikosteroitler bebeklik, ¢ocukluk ve genclik dénemlerinde biiyiime geriligine
sebep olabilirler. Bu nedenle tedavi, doktor 6nerisi ve kontrolii altinda, en kisa
stirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

Kortikosteroitler bazi enfeksiyon belirtilerini saklayabilirler ya da enfeksiyon

direnci olusabilir. Bu durumda tedaviye uygun bir antibiyotik eklenmesi gerekir.
Kortikosteroitler immunosiipresif etki nedeniyle T hiicreleri ve makrofaj
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4.5

4.6

fonksiyonlarimi olumsuz y6nde etkilerler ve latent hastaliklarin ortaya ¢ikmasini
kolaylastirabilirler.

Kullanim siiresince giines 15181 ile dogrudan temastan kaginilmalidir.

Dermotolojik bir enfeksiyon olusumunda uygun bir antibakteriyel ya da
antifungal tedavi eklenmelidir. Belirlenen siirede sonug¢ alinamiyorsa lokal
Kortikosteroit kullanimi kesilmelidir.

Tedavi siiresince iritasyon olusumunda PRECORT-A kullanimi kesilmelidir.
PRECORT-A, géz ile temas ettirilmemelidir.

PRECORT-A’nin igeriginde metilparahidroksi benzoat ve propilparahidroksi
benzoat bulunur. Bunlar, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PRECORT-A’nin diger ilaglar ile etkilesimine iligkin klinik c¢alisma
yaptlmamustir.

(::)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin hi¢bir klinik etkilesim galismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin higbir klinik etkilesim galigmas: yiiriitiilmemistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk  dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, bu ilaci kullandiklar siire icinde
hamile kalmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Lokal olarak uygulanan Kortikosteroitlerin hamile kadinlarda kullanimi
sonucunda teratojen etki ile ilgili kontrollii ve yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.
Ancak, PRECORT-A gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.
Lokal olarak uygulanmasi sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin
fotiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Prednasinolon’un ve Iyodoklorhidroksikin’in insan siitiiyle atilip atilmadig
bilinmemektedir.  Prednasinolon’un ve Iyodoklorhidroksikin’in siit ile atilimi
hayvanlar tizerinde arastirilmamustir. Emzirmenin durdurulup
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4.7

4.8

4.9

durdurulmayacagina ya da  PRECORT-A  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina iliskin  karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve PRECORT-A tedavisinin
emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

PRECORT-A emzirmeden 6nce gigiis {izerine uygulanmamalidir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkileri hakkinda ¢alisma yapilmamigtir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PRECORT-Anin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Kontrollii klinik ¢aligmalar sirasinda prednasinolon ve iyodoklorhidroksikin ile
bildirilen lokal yan etkiler asagida verilmistir:

Advers olaylar sistem organ sinifi ve siklifa gore su yaklasimla siralanmigtir: ¢ok
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) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastahklan

Seyrek: Yanma, kasinti, kuruluk, tahrig, perioral dermatit, alerjik kontakt
dermatit, sekonder enfeksiyon, folikiilit, hiperpigmentasyon,
akneiform, deri atrofisi, deri maserasyonu, eriipsiyon, fotosensitivite

Doz asimi ve tedavisi

Doz asimu:

Prednasinolon, cilt ylizeyi hasar gérmiis ve dolayisiyla gecirgenligi artmis genis
cilt yilizeylerine veya ¢ocuklara uzun sureyle (>2 hafta) uygulandiginda ya da
kapali pansuman yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artis ve
dolayisiyla sistemik etkiler olusabilir. Bu etkiler, biiylime geriligi ile HPA aks
siipresyonu, (yalmz ¢ocuklarda) Cushing sendromu, hiperglisemi ve glukozuridir.

Tedavi:

Semptomatik tedavi uygulanir. Tedavi hemen Kkesilmelidir. Tedavinin
kesilmesiyle ¢ok nadiren ciltte yoksunluk semptomlar1 olusabilir. Eger bu sekilde
semptom olusursa sistemik Kortikosteroit kullanimina gegilebilir.

4/7



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

5.2

Farmakoterapotik grubu : Kortikosteroitlerle antiseptiklerin kombinasyonu
ATC kodu : DO7BB02

PRECORT-A Pomadta bir prednisolon tiirevi olan (16a, hidroksi-prednisolon 16-
17 asetonid= prednasinolon) bulunmaktadir.

Prednasinolon antienflamatuvar, antipriiritik ve vazokonstriktér etkilidir. Topikal
kortikosteroitler epidermal hiicre membranlarim asarak spesifik sitoplazmik
reseptorlere baglanirlar. Bu steroit-reseptér kompleksi hiicre ¢ekirdegine hareket
eder ve oradaki hedef DNA bolgelerine baglanir. Bu baglanma gen
transkripsiyonunu, mRNA yapimini ve protein sentezini degistirir.

Topikal kortikosteroitler topluca lipokortinler olarak adlandirilan fosfolipaz A,
inhibitér proteinleri indiikleyerek antienflamatuvar etki gosterir. Lipokortinler
aragidonik asit saliverilmesini inhibe ederler. Arasidonik asit sentezinin
inhibisyonu derideki prostaglandinlerin ve l6kotrienlerin sentezini azaltir.
Derideki antienflamatuvar etkiler 6dem fibrin birikimi, kapiler dilatasyon,
fagositlerin hasta bolgeye go¢ii ve fagostik aktivitelerin inhibisyonu seklinde
ortaya ¢ikar.

Giiglii topikal kortikosteroitler uzun siireli kullanildiklarinda doku atrofisi ve
kollajen olusumundaki azalma nedeniyle epidermisin incelmesine sebep
olabilirler. Bu ilaglar uzun siire yeterli miktarda kullanildiklarinda sistemik olarak
absorbe olabilirler. Sistemik etkileri hipotalamo-pitiiiter-adrenal (HPA) eksende
stipresyon, hiperglisemi ve Cushing hastalifina benzer belirtilerdir.

Iyodoklorhidroksikin, —antibakteriyel ve antifungal Gzellige sahip bir
komponenttir. Mantar (Orn.kandida, mikrospor, trikofiton) ve Gram-pozitif
bakterilere  (0rn.Staphylococci) karsi  etkilidir. Bakterisit etkiden gok
bakteriyostatik etki gosterir. Bu nedenle enfekte deri lezyonlarinda kullanim alani
bulur.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Prednasinolon, topikal uygulamay: takiben absorbe olmaktadir. Absorbsiyonun
derecesi derinin durumu ve uygulama yolu gibi gesitli faktorlere baghdir. Uzun
stire yeterli miktarda kullanildiklarinda sistemik olarak absorbe olabilirler.
Ozellikle giiglii topikal kortikosteroitler sistemik absorpsiyona ugrayarak
sistemik  glukortikoidlere ~ 6zgii  farmakolojik  etkiler  gosterebilirler.
Iyodoklorhidroksikin’in absorpsiyonu ise, zayif ve istikrarsizdir.
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Dagihm:
Prednasinolon, dokularda ve viicut sivisinda hizli dagilim gosterir. Yaygin olarak

dolasimda plazma proteinlerine baglanirlar. Genelde globulin ve seyrek olarak da
albumine baglanirlar. Prednasinolon ve globulin baglanmasi yiiksek egilim fakat
diisiik baglanma kapasitesi verirken albumin ile baglanmasi diisiik egilim fakat
genig baglanma kapasitesi verir.

Bivotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Baslica atilim bobrekler ile olur ve idrar ile atilir. Iyodoklorhidroksikin yiiksek

oranda feges ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Prednasinolonun ve Iyodoklorhidroksikin’in dogrusal olup olmadig: ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Pediyatrik popiilasyon:

Uzun siireli tedavilerde bebek ve kiigiik gocuklarin biiylime ve gelismeleri
dikkatle izlenmelidir. Ciinkii kortikosteroitler bebeklik, gocukluk ve genglik
donemlerinde biiyiime geriligine sebep olabilirler. Bu nedenle tedavi, doktor
onerisi ve kontrolii altinda, en kisa siirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Klinik dncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli ¢aligma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

6.2

6.3

6.4

Polisorbat 80

Metil parahidroksi benzoat
Propil parahidroksi benzoat
Vazelin flant N

Parafin Likit

Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay
Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik aluminyum tiip

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi {irtinlerin Kkontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj atiklarimin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 40
Uskiidar / ISTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08 Fax: 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
239/15

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[lk ruhsat tarihi: 28.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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