Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/105/psovate-25-ml-losyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AD01

KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSOVATE Losyon

2. KALITATIF ve KANTITAT iF BILESIM
Etkin madde% 0.05a/a klobetazol 17-propiyonat icgerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Hafifce jel halinde, berrak ¢ozelti

4.KLiNiK OZELLIKLER

4.1.Terapoétik endikasyonlar

Psoriasis ve inat¢cl egzamalar gibi steroidleevap veren sacli deri dermatozlarinda
endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulamasikligl ve siuresi:

Sabah ajam iyilesme meydana gelinceye kadar sa¢ derisine az miktgglaanir. Dger ¢cok
aktif lokal steroidlerde oldiu gibi hastalik kontrol altina alininca teddesilmelidir.
Alevlenmeleri kontrol i¢in kisalrelerdePSOVATElosyonu uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Haricenkullanihr.
Sac derisine uygulanir.

Ozel poptilasyonlaraili skin ek

bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Sistemik emilim durumunda (gertir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite risktabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
sagzlamak icin en d§iilk miktarda ve en kisa strede kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:

1 yasin altindakicocuklardekontrendikedir.

Cocuklardaderi bariyeri tam olarak gsiediinden ve egkinlere gore yilizey alani/vicut
agirh g orani daha fazla olgundan, topikal kortikosteroidlere kardaha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelir ve genel olarak egkinlere gére daha kisa sure ve daha az guclu
ilaclarla tedavi gerekifTerapétikyararin sglandigi en diguk miktarin uygulanmasina dikkat
edilmelidir.



Geriyatrik poptlasyon:

Klinik calismalar yalilar ile genghastalar arasinda yamarki saptamanstir. Yaslilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma gikiin daha fazlalmasi sistemik emilimortaya
ciktigindaeliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenemdi etkiyi sgslamak igin en
distik miktarda ve en kisa surekigllaniimalidir.

4.3.Kontrendikasyonlar:
Sacli deri enfeksiyonlarinda preparata ri duyarlilik durumlarinda, 1 yan altindaki
cocuklardadermatitler dahil dermatozlardeullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanimuyarilari ve 6nlemleri:

Preparati gozlerle temas ettirmemeye dikkat etnmeloz ile temas egii takdirde bol sule
yikanmalidir.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt ve glokonelen olabilegg disuntlerek goz icine
kagmamasindikkat etmelidir.

Uygulama sirasinda sigara icilmemelidir. Uyguarardindan sa¢ kurutma makinesidahil
ateg,alev,isimaruziyetinden kaginiimalidir.

Ozellikle bebekler vel2yasindan kiicuk cocuklarda oklizyon yapilmasa hildrenal
supresyon olgabilecegindemizun sireli, devaml topikal tedaviden kaciniimalid

Topikal steroidler psoériaziste dikkatli kullanilnnéik; bazi olgularda rebound niksldglerans
gelismesi, yaygin pustuler psoriazis riski ve cildbariyer fonksiyonun azalmasinaegl
olarak lokal ve sistemik toksisite gefiesi bildiriimitir. Topikal steroidler psdriaziste
kullanildiginda hastalarin yakindan izlenmésiemlidir.

Enfekte olmus enflamatuatezyonlari tedavi ederken uygun antimikrobik tedg&pilmalidir.
Enfeksiyonda herhangi bir yayilmeortikosteroidlerinkesilmesini ve antimikrobikajanlarin
sistemik verilmesinigerektirir.

Okluzif ortunin meydana getigdli ihk ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonugmasina
neden olabilegénden yeni bir 6rtl uygulamadan 6 nce cilt iyieenizlenmelidir.

Tedavinin sglanabilecgi en diguk potensi olan kortikosteroid tercih edilnoli
ilacinviskozitesi, ila¢ sa¢ derisine uygulagidida ¢cok akici olmayacak veolaylikla
uygulanabilecek s ekilde ayarlanmgtir. Sise ve &izhgin dizayni ilacin direkt olarak sag
derisine uygulanmasini #ayacak sekilde tasarlanngtir.

Hamilelikte ve gebelikte doktor tavsiyesi kallaniimalidir.

4.5. Der tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri:

CYP3A4 inhibitorailaglarla (6rn. ritonavir, itrakonazol) sezamanl kullanimirkortikosteroid
metabolizmasi baskilayarak sistemik maruziyetigsa yol acig gosterilmgtir. Bu
etkilesimin Klinik olarak 6nemli dizeye weasi uygulanan kortikosteroid dozu ve
uygulamayolu ile CYP3A4inhibitori guctinebaghdir.



Ozel popiulasyonlara ilskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik velaktasyon:

Geneltavsiye
Gebelik kategorisiC

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar | Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dgurma potansiyeli alan kadinlarda kullanimdael bir kontrasepsiyonagerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda igéitcude, yiksek dozda ve wuzun sire
kullaniimamalidir.

Gebelik donemi:

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanimingkin yeterli veri mevcutdegildir.
Kortikosteroidlerin ~ hamile  hayvanlaralokal uygulanmasi, ceninin  gghesinde
anormalliklere yolacabilir.insanlarigin bu bulgunun ikkisi tespit edilmenstir. Buna kagin,
klobetazol gebelik sirasinda yalnizca amire beklenen yararin fetiise verebilgiceiskten
fazla olmasihalinde kullaniimalidir. En az miktarda ve en ksgaekullaniimalidir.

Laktasyon donemi:

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giligi saptanmangtir. Topikal steroidlerin
anne siUtiinde saptanmaya yetecek dizeyde sistemiikneolup olmadgl bilinmemektedir.
Klobetazol laktasyon sirasinda yalnizca ammebeklenen yararin bepe verebilecgi

riskten fazlaolmasihalindekullaniimahdir.

Ureme yetengi/ Fertilite:

Hayvanlar (zerinde yapilan gramalar Greme toksisitesinin bulurgdunu gosternstir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemelite insanlarda topikalkortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini dgerlendirecek veribulunmamaktadirSicalara subkutan uygulanan
klobetazol ciftlgme performansinetkilemems fakatyiiksek dozda fertilite azalgtir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki

etkiler :

Klobetazolun arag ve makine kullanimi Uzeekid etkisini argiran calgma
bulunmamaktadiTopikal klobetazolun advers reaksiyon pimodi gore buaktiviteler
Uzerinde olumsuz etki adturmasibeklenmez.



4.8.1stenmeyen etkiler

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin>1/10; Yaygin >1/100ve < 1/10; Yaygin olmayan >1.000ve < 1/100; Seyrek
>1/10.000ve < 1/1.000; < Cok seyrek<1/10.000 bilinmiyor (eldeki verilerdemareketle
tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasdeneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek Firsatcienfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Cokseyrek: Lokalhipersensitivite

Endokrin bozukluklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksgipresyonu

Cushingoid ozellikler (6rn. aydede yuzl, santodlezite), cocuklardgzalik artisi/ gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukozukatarakt, hipertansiyon, vicagirhgi
artis1 /obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alppgekoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklari

Yaygin: Kainti, deride lokal yanma vea

Yaygin olmayan: Deri atrofisi*, deridgzgilenme* telenjiaktazi*

Cok seyrek: Deride incelme*irisiklik*, deride kuruluk*, pigmentasyon gsiklikleri *,
hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevienma#erjik kontakt dermatit, pustulgrsdriazis,
eritem, dokuntwrtiker

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) ekseriipsesyonunun lokal ve sistemitkilerine
baglidir

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin durumlar
Cok seyrek: Uygulama yerinderitasyon/ari

4.9. Doz aimi vetedavisi

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki splwacak kadar emilebilir. Akut dozsieni
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik demmi veya yanykullanim sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri  ortaya @bilir., Doz  ami durumunda klobetazol
glukokortikosteroid yetmedi riski nedeniyle uygulama sigliazaltilarak ya da dahaz
etkili bir kortikosteroid ile dgistirilerek azaltilarakesilmelidir.



5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu :DO7ADO1

Farmakoterap6tik grup: Cok gucli kortikosteroid{ewpikal dermatolojik) (grugV)

Topikal kortikosteroidler gec¢ evre allerji reaksmjarini mast hicre yogurfunun azaltiima,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azafimdenfosit, monosit, mast hicrelere
eozinofiller tarafindan sitokin Uretiminirazalmasi ve ag@lonik asit metabolizmasi
baskilanmasiniiceren cgitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilactardi

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antiptikr ve vazokonstriktif 6zellikleresahiptir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Topikal steroidler $#am deriden sistematik olarak emilimegrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktari kafiilan arag ve epidermal bariyenrapisi
butunlizu gibi birgok faktére bghdir. Oklizif uygulama, inflamasyon ve/veyagei deri
hastaliklarda emilim derecesimrtirabilir.

Dagilim:

Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulaRartikosteroidler gibi dgilim gosterir.
Dolasimdaki dizey saptanma sinirinin altinda glchdan topikalkortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin dgerlendiriimesinde 6zel farmakodinamdtcimlergereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonséstemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. 8aca karacger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilirllaveten bazi metabolitleri safraile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansigeliargtirmak icin uzun streli hayvan
calismalariyapilmamstir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyielicretayinlerinde mutajenikulunmamgtir.
Fertilite calgmalarinda sicanlarda 6.25 - 50 mikrogram/kg/géndd subkitan uygulanan
klobetazol propiyonat ciftieneyi etkilememitir, fertilite yalnizca 50 mikrogram/kg/gin
dozda azalmtir.

Gebelik sirasinda fare >00 mikrogram/kg/gun), ve sican (400 mgkeon/kg/gin)
>0.1 mg/kg/glin ya da taanlarda (1- 1Gnikrogram/kg/giinsubkutan klobetazol propiyonat
uygulamasidamak yagdi dahil olmak tzeré&tal anormalliklere neden olngtur.

Sican cakmasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin veyitra>100 mikrogram/kg/gin
dozda F1 kggginda gelsme gerilgi gbzlenmgtir. F1 Gremeperformansya da F2 kgaginda
tedavi ile iligkili etki gozlenmemgtir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci maddelerinlistesi
Karbomer

izopropil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli dgildir.

6.3. Rafomri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zetedbirler
25° C'nin altindaki odaicaklgindasaklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 ml'lik polietilensisede karton kutuda.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasive diger ozelonlemler
Kullanilmamsg olan trinler ya da atik materyaller " Tibbi AtiklaKontroll Yonetmefii " ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnin Kontroll Yonetmeléi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Adi Kurtsanilaclari AS.
Adresi Ali Riza Gurcan Cad.
Algtanis Merkezi No:27/10
MerB84169stanbul
Telefon no 0212 481 30 50
Fax no 0212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI

200/34

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR IHI
Ik ruhsat tarihi:06.06.2002

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILEME TAR iHi



