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KISA URUN BILGISI

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI
LOCACORTENE-VIOFORME® krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g kremde;

Flumetazon pivalat 0.2 mg
Kliokinol 30 mg
Yardimei maddeler:

Setil alkol 65 mg
Stearil alkol 65 mg

Yardimec1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

® 3. FARMASOTIK FORM
Beyaz-agik san renkte homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapbtik endikasyonlar

LOCACORTENE-VIOFORME degisik tipte ve kliokinole duyarli mikroorganizmalarin
neden oldupu sekonder enfeksiyonlartn gdrilldigli ve gesitli tipte ve yerlegim gdsteren,
kortikosteroidlere cevap veren inflamatuvar deri hastaliklanmin baglangig tedavilerinde
endikedir. Bu hastaliklar:

o Seboreik egzama, kontakt egzama, atopik dermatit (her yas hastada), lokalize nbrodermatit,
e Intertrigo,
s Piyodermamn yiizeysel sekilleri (impetigo gibi) ve akut inflamasyonun belirgin bir
semptom oldugu dermatomikozlann ylizeysel sekilleri,
o o Sekonder enfeksiyonlarin geligtigi bocek 1sirmalan ve sokmalar.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozolojifuygulama sikh§ ve siiresi:
LOCACORTENE-VIOFORME hastahfnin siddetine bagli olarak giinde iki veya ti¢ kez
uygulanmalidur.

Uygulama sekli:
Haricen uygulanir. LOCACORTENE-VIOFORME tedavi edilecek bbigeye ince bir tabaka
halinde uygulanmahdir; uygulama hafif¢e ovularak da yapilabilir.

Koruyucu pansuman uygulanmasina gerek bulunmamaktadir. Deride enfeksiyon oldugunda
proteine bagh iyot (PBI) miktarim arttirabileceginden kapal pansuman uygulanmamalidir
(bkz. Bglim 4.4).

LOCACORTENE-VIOFORME géze uygulanmamalidir (bkz. B6lim 4.4).




Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME bébrek yetmezlifi olan hastalarda dikkath kullanilmahdir
(bkz. Boliin 4.4).

Karacifer yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir
(bkz. Bdlitn 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
LOCACORTENE-VIOFORME 2 yag aitindaki gocuklarda kullanilmamaihdir (bkz. Boliin
4.3).

Cocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas arasi LOCACORTENE-VIOFORME’un ¢ocuk ve
ergenlerde kullamimina iligkin $zel bir bilgi buiunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
LOCACORTENE-VIOFORME’un 65 yag ilzerindeki hastalarda kullammina ydnelik
erigkinlerden farklh herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Flumetazon pivalat veya genel olarak kortikosteroidlere, kliokinol, hidroksikinolin veya
diger kinolin tlirevlerine, iyota veya LOCACORTENE-VIOFORME’un bilesiminde
bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi asin duyarhlifi oldugu bilinen
hastalarda,

¢ Piyoderma, impetigo, frengi ve tiiberkiiloz gibi bakteri enfeksiyonlarinda,

Sugicedi, as sonrast deride dékiintiiler, herpes simplex, herpes zoster, verrucae vulgaris,

verrucae planae, condylomata, molluscum contagiosum gibi viral enfeksiyonlarinda

Mantar ve maya enfeksiyonlarinda,

Uyuz gibi parazit enfeksiyonlarinda,

Yara gibi iilser tipi deri rahatsizliklarinda,

Rozasea hastaliinda,

Perioral dermatit oldugunda,

Akne vulgaris oldugunda,

Tedaviye direngli ikincil enfeksiyonlarla ilgili rahatsizliklarda,

2 yagin altindaki ¢ocuklarda (bkz. Bsliim 4.2),

Goze uygulamalarda.

4.4, Ozel kullantm uyarilan ve énlemleri
Sadece haricen kullanim i¢indir.

LOCACORTENE-VIOFORME tedavisi sirasinda ciddi iritasyon, duyarlilik veya eritem
gelisirse, sisme ve agn devam ederse veya enfeksivon geligirse tedavi kesilmelidir.

LOCACORTENE-VIOFORME’un yiiksek dozlarda uygulandift ender durumlarda, hasta
diizenli olarak nibbi gbdzetim altinda tutulmalidir. Kortikosteroidlerin ve kliokinolun perkutan
yolla emildigi bilinmektedir. Bu nedenle, bir haftadan uzun siireyle genis alanlarda topikal
tedavi gdren hastalarda metabolizma {izerindeki olasi etkilerin (adrenokortikal supresyon,
proteine bagh iyot diizeyinde yiikselme (bkz. Bolim 4.9)) izlenmesi gerekmektedir.




Dolayisiyla, LOCACORTENE-VIOFORME’un kapali pansuman seklinde uygulanmasi
tnerilmemektedir (bkz. Boliim 4.2).

Cocuklarda adrenokortikal supresyon oldukga izl olabilir. Cocuklarda ayrica bilylime
hormonlan salgilanmas: suprese olabilir. Bu nedenle, uzun stireli uygulamanin gerektigi
durumlarda, plazma kortizol diizeyleri ile birlikte kilo ve boyun diizenli olarak kontrol
edilmesi onerilir.

Bir hafta icinde herhangi bir diizelmenin olmamasi1 durumunda tedavi durdurulmalidir; bu
gibi durumlarda patojenlerin tammlanmasi ve uygun tedavinin baglatilmasi dnerilmektedir.
Bugiine kadar yapilan aragtirmalarda flumetazon pivalatin deriden emilmedigi gbzlenmistir.
Bu nedenle LOCACORTENE-VIOFORME énerilen dozlarda uygulandif takdirde sistemik
yan etki (adrenokortikal fonksiyon iizerinde klinik agidan belirgin bir etki gibi) goriilmesi
miimkiin degildir. Buna karsihk tibbi temele dayanarak LOCACORTENE-VIOFORME
szellikle gocuklarda kullanulacag: zaman adrenal supresyon ve Cushing sendromu riski gbz
ard1 edilmemelidir (bkz. Bslim 4.9).

Kliokinol ve diger kinolinler arasinda gapraz duyarliik reaksiyonlan olabilir ve dzellikle
reaksiyonu baskilayan veya azaltan bir kortikosteroid varlifinda, klinik reaksiyon nispeten
zayif oldugundan ve duyarlilik kolayca atlanabileceginden, rutin yama testlerine kliokinoliin
eklenmesi Snemlidir.

LOCACORTENE-VIOFORME primer bakteriyel ve mikotik deri hastaliklarinda monoterapi
olarak kullanimi uygun degildir.

LOCACORTENE-VIOFORME’un yanlis kullamimas1 sonucunda bakteri, parazit ve mantar
enfeksiyonlan maskelenebilmekte ve/veya kétiilegebilmektedir.

Kronik dermatoz tirlerinin uzun silreli tedavisinden sonra steroid bagimhhg ile
sonuglanabilen yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir.

Yiiz derisi, sagh deri ve genital organlanin derisi kortikosteroidlere 6zellikle duyarhdir. Bu
nedenle genellikle bu blgelerin zayif kortikosteroidler ile tedavi edilmesi nerilmektedir.

Konjonktivamn kontamine olma olasihg1 ve buna bagh olarak glokom simplex ve subkapsiiler
katarakt geligme riski nedeniyle g6zkapaklanna uygulanmamalidar.

LOCACORTENE-VIOFORME, kulak zannm delik oldugu durumlarda dis kulak kanalina
uygulanmamalidir.

LOCACORTENE-VIOFORME, karaciZer ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullamlmalidir (bkz. Bélim 4.2).

LOCACORTENE-VIOFORME, akut veya eksildasyonun oldugu deri hastaliklaninda
kullamlmamal1 ve seboreik veya yaglara kargi agin duyarh derilere uygulanmamahdir.

LOCACORTENE-VIOFORME’un saga, kumaglara (yvatak ortilsti, kiyafetier) ya da diger
materyallere temas etmesi renk kaybina neden olabilir.

LOCACORTENE-VIOFORME krem setil atkol ve stearil alkol igerir. Bu yardimc1 maddeler,
lokal deri reaksiyonlarina (8rnegin kontakt dermatite) sebebiyet verebilir.
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4.5. Difier tibbi firiinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
LOCACORTENE-VIOFORME topikal olarak kullamldiginda igeriginde bulunan kliokinol
nedeniyle tiroid fonksiyonu normal olan hastalarda proteine bagh iyot miktarim artirabilir
(bkz. Béliim 4.4). Bu durum tiroid fonksiyon testlerini (proteine bagh iyot, radyoaktif iyot ve
butanol ile ekstre edilebilen iyot gibi) etkileyebileceginden, LOCACORTENE-VIOFORME
tedavisinin kesilmesini takiben ancak 1 ay sonra bu testler yapilmalidir. T3 resin geri alma
testi veya T4 tayini gibi diger tiroid fonksiyon testlerini etkilememektedir.

Fenilketoniiri i¢in demir (+3) kloriir testi, idrardaki kliokinolden dolay1 yanlis pozitif sonug
verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Flumetazon pivalat’in gebe kadinlarda kullammina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar (izerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundufunu gdstermistir.
Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidler plasentadan gegmektedir ve bu o&zelligi ile fetiisli etkileyebilecegi
bilinmektedir. Bu durum, dzellikle gii¢lii va da ¢ok giiglil aktiviteye sahip bir tibbi iiriin ile
genis ylizey alanlarinin yogun tedavisinde dnem kazanmaktadir. Bu nedenle gebelik sirasinda
lokal kortikosteroidler genis yiizey alanlarinda ya da uzun strelerte kullanlmamalidir,
Hayvanlar iizerinde gergeklestirilen testlerde kortikostercidlerin teratojenik oldugu
gosterilmisgtir.

LOCACORTENE-VIOFORME, gerekli olmadikga gebelik ddneminde kullanilmamalidir.
LOCACORTENE-VIOFORME ancak ilacin gebe kadmna olan potansiyel yaran fetiise olan
riskinden fazla oldugu durumlarda uygulanmalidir. Bu durum, dzellikle LOCACORTENE-
VIOFORME fazla miktarda genis bir ylizeye uygulanacaginda gz niinde bulundurulmalidur.

LOCACORTENE-VIOFORME ile spesifik bir araghrma olmamakla birlikte,
kortikosteroidlerin giivenilirligiyle ilgili hayvan deneylerinde, kortikosteroidlerin teratojenik
potansiyeli veya embriyo ve/veya fetlis tizerine diger yan etkileri oldugu gériilmiigtiir.
Bununla birlikte LOCACORTENE-VIOFORME’un gebe kadinlarda yan etkisine iligkin
herhangi bir kayit bulunmamaktadir.

Laktasyon ddénemi

LOCACORTENE-VIOFORME topikal olarak uygulandifinda flumetazon pivalat ve
kliokinol etkin maddelerinin ve/veya metabolitlerinin anne siitline geg¢ip gegmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle 6nlem olarak emziren anneler LOCACORTENE-VIOFORME
kullanmamalidar,

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi fizerine klinik ya da klinik dig1 ¢aligma mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler

LOCACORTENE-VIOFORME un ara¢ ve makine kullantmu iizerine bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir. LOCACORTENE-VIOFORME’un arag ve makine kullanma yetenegi
tizerinde herhangi bir etkisinin olmas1 beklenmemektedir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Asagndaki istenmeyen etkiler, spontan vaka raporlan ve literatilrdeki vakalan igeren
LOCACORTENE-VIOFORME ile ilgili pazarlama sonrasi verilerden elde edilmistir. Bu
reaksiyonlar biiytlkliigii belli olmayan bir popiilasyondan goniilli olarak bildirilen etkiler
oldugundan, etkilerin stkhigm giivenilir bir sekilde degerlendirmek mlmkiin degildir. Bu
nedenle bu etkiler bilinmiyor olarak siniflandirilmugtir.

LOCACORTENE-VIOFORME ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler asagida sistem organ
simfina gdre listelenmektedir.

istenmeyen etkilerin simflandirilmasinda su terimler ve siklik dereceleri kullamimigtir:

Cok yaygin (1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Enfeksiyonlara kars: lokal direncin dilgmesi nedeniyle ortaya gikan sekonder
enfeksiyonlar

Bagigikhik sistemi hastahkian

Bilinmiyor: Agin duyarlilik reaksiyonlan

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Adrenokortikal supresyon

Gz hastalhiklan:

Bilinmiyor: Okiiler basingta artig, ylikselmis katarakt riski

Deri ve deri alti doku hastahiklan

Bilinmiyor: Deri atrofisi (flumetazon pivalat etkin maddesine bagh olarak), alerjik dermatit,
deride pigmentasyon degisiklikleri, tek bagina ya da deri atrofisi ile goriilen rosacea veya
perioral dermatit, kuruluk, follikiilit, hipertrikozis, akneiform ddkintiiler, deride maserasyon,
sekonder enfeksiyonlar, deri incelmesi ile karakterize geri ddnligiimlii deri atrofisi, striae,
isilik, telenjiektazi, purpura, bilesenlere veya kortikosteroidlere maruziyet sonucunda gelisen
alerjik kontakt dermatit, akne

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Uygulama yerinde iritasyon, yanma hissi, kaginti, dskintti, yara iyilesmesinin
gecikmesi

4.9. Doz aginm ve tedavisi

LOCACORTENE-VIOFORME ile doz agir hipoglisemi, dehidrasyon, kilo kaybi,
oryantasyon bozuklugu, yorgunluk, bas agnsi, bulanti, kusma ve ortostatik hipotansiyon gibi
belirtilerin goriildiigii adrenal supresyon ve kilo artigi, erkeklerde cinsel isteksizlik, kadinlarda
menstriiel diizensizlikler, killanma, hipertansiyon, deride ezik ve gizgiler, bag ve sirt agnilar,
kaslarda gligslizlilk ve bitkinlik gibi belirtilerin goriildtigii Cushing sendromu ile
sonuglanabilir (bkz. Béltim 4.4).

Genis veya asinmig deri yiizeylerine bir hafta siireyle LOCACORTENE-VIOFORME
uygulanmas1 proteine bagli iyot miktarinda artisa neden olarak tirotoksikoza benzer belirti ve
semptomlara yol agar. Ayrica nispeten kiigiik deri yiizeylerine 1 haftadan daha fazla siireyle
uygulanmas1 da proteine bagh iyot miktarimin ylikselmesine neden olur. Bu gibi durumlarda
tedavi derhal kesiimelidir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler - Topikal dermatolojik)
ATC kodu: DO7BB01

Etki mekanizmast:

Kortikosteroidier antiinflamatuvar ve vazokonstritktif etkiye sahiptir. Kortikosteroidler
inflamatuvar reaksiyonu ve gesitli deri hastaliklanmn siklikla kaginti benzeri semptomlari,
altta yatan hastalidi iyilestirmeden baskilarlar.

Flumetazon sentetik diflucro glukokortikoittir. Flumetazon pivalat, lokal uygulama igin
hazirlanmis  orta derecede giigli  glukokortikoittir.  Antiinflamatuvar, antialerjik,
vazokonstritktif ve antiproliferatif etki gésterir.

Cesitli tip ve orijinli inflamatuvar deri hastaliklarinda kisa siirede rahatlama saglar ve kaginty
gibi semptomlan giderir.

Glukokortikoidlerin gok ydnlii etkileri kompleks molekliler mekanizmaya baglanabilir ve bu
mekanizmada spesifik sitoplazmik reseptorlere baglanmalarinin da rolil vardar,

Kliokinol halojenli kinolino! tiirevi olup, LOCACORTENE-VIOFORME’un antimikrobik
bilegenidir; mantarlar (Candida, Microsporum, Trichophyton gibi) ve gram pozitif bakteriler
(Staphylococcus gibi) de dahil patojen mikroorganizmalarin biiyitk bir grubuna karg: etkilidir,
Kliokinol sadece gram negatif bakteriler {izerinde hafif inhibitsr etkilidir. Kliokinol bakterisit
etkiden ¢ok bakteriostatik etki gdsterir.

Yapigkan ve yagh olmayan hidrofilik krem serinletici etki gosteren akut ve subakut
durumlarin tedavisi i¢in uygun bir farmasétik formdur.

5.2. Farmakokinetik tzellikler

Flumetazon pivalat:

Emilim;

Flumetazon pivalat’in derinin genis ylizeyine fazla miktarda ve kapali pansuman seklinde
lokal olarak uygulandifinda bile perkitan emilimi yoktur. Flumetazon pivalatin perkiitan
absorpsiyonu kliokinol ilavesi ile degismemektedir.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadar.

Biyotransformasvon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Kliokinol:

Emilim:

LOCACORTENE-VIOFORME topikal uygulandiginda kliokinol, yaklasik %]1.5-4 oraninda
emilir.




Dagilim;
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Kliokinol baglica glukokuronid seklinde ve daha az miktarda siilfat seklinde bdbrekler yoluyla

atihir. Degismeden atilan kliokinol miktari gok azdur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimey maddelerin listesi
Setil alkol

Setil palmitat

Sodyum lauril siilfat (Duponol C)
Gliserin

2-fenoksietanol

Stearil alkol

Parafin, beyaz

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadr.

6.3. Raf 6mrii
60 ay

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler
30 C’nin altindaki oda sicakhiganda saklayimz. Sicaktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerifi
15 g ve 30 g’lik aliiminyum lakl tiiplerde

6.6. Begeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel Snlemler
Kullanilmamus olan drilnler ya da atik materyaller “Tibbi Atikiarin Kontrolii Yonetmelii” ve
“Ambalaj Atiklarmn Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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