Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/105/psovate-yuzde-05-25-gr-merhem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AD01

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSOVATE Merhem

2. KAL ITATIF ve KANTITATiF BILE SiM
Etkin madde:
% 0.05 Klobetazol 17- propiyonat igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Merhem
Parafin bazli, beyaz renkte

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PSOVATE c¢ok etkin bir kortikosteroid olup, psors$yaygin plak psoriasisi haric ),

inatcl egzamalar, liken planus,diskoid lupus erda@mus ve daha az aktif steroidler yeterli
cevap vermeyen ger durumlarin tedavisinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

PSOVATE merhem kuru, likinifiye ve pullanmanin glitiigti lezyonlar icin uygundur.
Hastalikli alana giinde bir veya iki kez uygulahlastalgin kontroll sglanirsa tedaviye
son verilir. Hastanin durumu tekrarggelendiriimeden tedaviye 4 haftadan daha uzun bir
stire devam edilmemelidir. Hastah alevlenmesini kontrol i¢in kisa sireli PSOVATE
tedavisi tekrarlanabilir. ger uzun sireli bir steroid tedavisi gerekiyorsahyadaz aktif bir
preparat kullaniimahdir. Her uygulama sonrasindgdmusatici uygulanmadan énce
emilim igin yeterli stire beklenmelidir.

Uygulama sekli:

Hastalikli alana az miktarda suraltr. Cok inatgytelarda, 6zellikle hiperkeratoz
durumlarinda, gerekli oldunda tedavi edilen bélgeyi polietilen film ile kapeak okltzif
tedavi uygulamak PSOVATE'In antienflamatuar etkiamirabilir. Geceleyin okliizyon
uygulamasi genellikle yeterli cevabi verir. TakilsRizelme okliizyon uygulamaksizin
korunur.

Durum kétilgirse ya da 2-4 haftada dizelmglsamazsa tedavi ve tani yeniden
deserlendirilmelidir.

Tedavi 4 haftadan uzun sirmemelidir. Tedavinin 8iiibinesi gerekgiinde daha az guclu
bir ila¢ kullaniimahdir.

Haftalik maksimum doz 50 g'l ge¢gmemelidir.



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Sistemik emilim durumunda (gerbir alana uzun sire uygulamada ) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite rigktabilir. Bu nedenle istenen klinik
etkiyi sgzglamak icin en dgiilk miktarda ve en kisa stirede kullaniimahdir.

Pediyatrik popilasyon:

1 yasin altindaki cocuklarda kontrendikedir. Cocuklatdpikal kortikostreroidlere kar
daha fazla lokal ve sistemik yan etki gelve genel olarak egkinlere gore daha kisa sure
ve daha az gigclu ilaclarla tedavi gerekir. Terapgditarin sglandgi en diguk miktarin
uygulamasina dikkat edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Klinik calismalar yalilar ile genc hastalar arasinda yanit farki saptrastir. Yasllarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma gikiin daha fazla olmasi sistemik emilim
ortaya ¢iktginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istekénik etkiyi sgslamak
icin en diguk miktarda ve en kisa siurede kullaniimalidir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Rozasea, akne vulgaris ve perioral dermatitteapative genital pruritusta, derinin primer
viral enfeksiyonlarinda (6r@n herpes simpleks, su cig® tedavi edilmens deri
enfeksiyonlarinda, preparataraduyarlilik durumlarinda, inflamasyonsuzskeida,
mantar veya bakterilerin neden g@dprimer enfekte deri lezyonlarinda, Isyaaltindaki
cocuklarda dermatit dahil dermatozlarda kullaasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dénlemleri
Preparati gozlerle temas ettirmemeye dikiatkdir. GOz ile temas efii takdirde bol su
ile yikanmahdir.

12 yaindan kugtk ¢ocuklarda ve bebeklerde adrenal sypnegpabilecgnden uzun
sureli topikal kortikosteroid tedavisinden katmalidir.

Cocuklar topikal kortikosteroidlerin atrofikkéerine kagl daha duyarhdir. ger
PSOVATE 'In ¢ocuklarda kullaniimasi gerekiygredavinin birka¢ gin ile
sinirlandirilmasi ve her hafta gbézden gecegnonerilir.

Cocuklarda ve yluzde uygulapohda tedavi 5 giini gegmemeli ve okliizyon
uygulanmamalidir.

Glokom ve katarakta neden olabilgioelen g6z kapaklarina uygulanacaksa goze
kacmamasina dikkat etmelidir.

Topikal steroidler psoriaziste dikkatli kullmahdir; bazi olgularda rebound niksler,
tolerans geymesi, yaygin pustuler psoriazis riski ve cildinipar fonksiyonun azalmasina
bali olarak lokal ve sistemik toksisite gegtiesi bildirilmistir. Topikal steroidler
psoriaziste kullanildinda hastalarin yakindan izlenmesi 6nemlidir.



Enfekte olmg enflamatuar lezyonlar lokal kortikosteroidler tézlavi edilirken, uygun
antimikrobik tedavi de uygulanmaldir. Enfelaigla herhangi bir yayilma gorulirse,
kortikosteroid tedavisi hemen kesilmeli veeisik antimikrobik ajanlar verilmelidir.

Okluzif 6rtiniin meydana getigdilik ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu
hizlandirabilir, bu bakimdan yeni bir okliziti uygulanmadan dnce deri temizlenmelidir.

4.5. Dger tibbi drtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitora ilaglarla (6rn. ritonavirrétkonazol) gzamanl kullanimin
kortikosteroid metabolizmasini baskilayarakesigsk maruziyette aga yol actgi
gosterilmgtir. Bu etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye wenasi uygulanan
kortikosteroid dozu ve uygulama yolu ile CYP3ia4ibitéri guciine bidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Rapor edilmengtir.

Pediyatrik populasyon:
Rapor edilmengtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullaniminda dmekontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda gedlictide, yiksek dozda ve uzun sire
kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullamaniliskin yeterli veri mevcut daldir.
Kortikosteroidlerin hamile hayvanlara lokal uygumasi, ceninin gelnesinde
anormalliklere yol acabiliinsanlar igin bu bulgunun gkisi tespit edilmemtir. Buna

kain, klobetazol gebelik sirasinda yalnizca annehbekienen yararin fétuse verebilgce
riskten fazla olmasi halinde kullaniimalidir. &nmiktarda ve en kisa sire kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin gililigi saptanmamnstir. Topikal
steroidlerin anne sitiinde saptanmaya yetecekydézaestemik emilimi olup olmagh
bilinmemektedir. Klobetazol laktasyon sirasindényzca anne icin beklenen yararin hgbe
verecgi riskten fazla olmasi halinde kullaniimalidir. ltakyon sirasinda kullanilirken
bebein yanlglikla yutmamasi icin memeye uygulanmamalidir.



Ureme yetengi/ Fertilite

Hayvanlar tizerinde yapilan atemalar Greme toksisitesinin bulunglinu gosternstir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedirsanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini dgerlendirecek veri bulunmamaktadir. Sicanlara sudbkutygulanan
klobetazol ciftleme performansini etkilemegiiakat yiiksek dozda fertilite azalgtir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Klobetazolun ara¢ ve makine kullanimi tGzerindekis#hi argtiran calsma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazolun advers reaksprofiline gore bu aktiviteler
Uzerinde olumsuz etki o§turmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygir> 1/10;

Yaygin>1/100 ve<1/10;

Yaygin olmayar» 1/1 .000 ve:1/100;

Seyrek> 1/10.000 ve: 1/1.000;

Cok seyrek<1/10.000;

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin ediiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatci enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) ekslUpresyonu

Cushingoid 6zellikler (6rn. aydede yuzl, santraate), cocuklardagrlik artisi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukozuri, katet, hipertansiyon, vicugali gi
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, adgpekoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklar

Yaygin: Kginti, deride lokal yanma vesa

Yaygin olmayan: Deri atrofisi*, deride ¢izgilenme&lenjiaktazi*

Cok seyrek: Deride incelme*, kgrklik*, deride kuruluk*, pigmentasyon dsiklikleri*,
hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmakerjik kontakt dermatit, pustular
psoriazis, eritem, dokintd, Urtiker

~ Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen supresyam lokal ve sistemik etkilerine
baghdir

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin durumlar

Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyoagri



4.9. Doz aimi ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki giluracak kadar emilebilir. Akut doziani
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik degma veya yank kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya ¢ikabilir. Doasimi durumunda klobetazol
glukokortikosteroid yetmezi riski nedeniyle uygulama siig azaltilarak ya da daha az
etkili bir kortikosteroid ile dgistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu : DO7AD

Farmakoterapotik grup: Cok gucli kortikosteroidtepikal dermatolojik) (grup 1V)

Topikal kortikosteroidler gec¢ evre allerji reaksijyarini mast hiicre yunlugunun azaltiima,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmanidsit, monosit, mast hicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin tretiminin azalmas argidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini iceren g#i mekanizmalarla baskilayan antienflamatuarldagir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antiptikrve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Topikal steroidler sdam deriden sistematik olarak emilimgrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktari kullaar arag ve epidermal bariyerin butgud
gibi bircok faktdre bghdir. Okluzif uygulama, inflamasyon ve/veyadr deri hastaliklari da
emilim derecesini artirabilir.

Dagilim:

Bir calismada 30 g klobetazol propiyonat % 0.05 merhemigljldaderili normal bireylere
ikinci uygulanmasindan 8 saat sonra (ilk uygulamatiZisaat sonra), klobetazol propiyonat
ortalama doruk plazma konsantrasyonu 0.63 ng/muglm 30 g klobetazol propiyonat
krem %0.05’in ikinci doz olarak uygulanmasini tadibortalama doruk plazma
konsantrasyonu merhemden hafifce daha yiksektiygalamadan 10 saat sonra
olusmustur. Ayri bir calsmada psoriasis ve egzamall hastalarda 25 g klalgieapiyonat
%0.05 merhemin tek bir uygulamasindan 3 saat soraalyla yaklgtk 2.3 ng/ml ve 4.6
ng/ml ortalama doruk plazma konsantrasyonlargralugtur.

Dolasimdaki diizey saptanma sinirinin altinda glchdan topikal kortikosteroidlerin
sistemik maruziyetinin dgrlendiriimesinde 6zel farmakodinamik dlgtimler dickr.

Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sorsiatemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. gaa karacger tarafindan metabolize edilir ve
bobreklerden atilir.




Eliminasyon:
Topikal kortikosteroidler bobrek yolu ile atilitaveten bazi metabolitleri safra ile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansiyebmgtirmak icin uzun sireli hayvan
calismalari yapiimangtir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyklicre tayinlerinde mutajenik
bulunmamgtir.

Fertilite calsmalarinda sicanlarda 6.25 — 50 mikrogram/ kg/gizddsubkutan uygulanan
klobetazol propiyonat ciftiemeyi etkilememtir, fertilite yalnizca 50 mikrogram/kg/giin
dozda azalmgtir.

Gebelik sirasinda fare (100 mikrogram/kg/guin), igars (400 mikrogram/kg/giin)

>0.1 mg/kg/glin ya da taanlarda (1- 10 mikrogram/kg/gtin) subkutan klobetaropiyonat
uygulamasi damak yandahil olmak tzere fotal anormalliklere neden ojtou

Sican caklmasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin vegilreil00 mikrogram/kg/gin
dozda F1 kgaginda gelyme gerilgi gozlenmitir. F1 Greme performansi ya da FZa&ginda
tedavi ile iligkili etki gbzlenmemytir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Kati vazelin

Sivi vazelin

Balmumu

Stearil alkol

Butilparaben

6.2. Gecimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omri
60 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25°C' nin altindaki oda sicaiginda saklayiniz.
PSOVATE seyreltiimemelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g'lik tuplerde ve karton kutularda

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetiideri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Adi Kurtsanilaglari 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
171/91

9. iLK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi:06.12.1994

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILEME TAR iHi



