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KISA URON BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOCASALENE® merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

1 g merhemde;

Flumetazon pivalat 0.2 mg
Salisilik asit 30 mg
Yardmmc1 maddeler:

Propilen glikol 50 mg
Lanolin 50 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1%e bakiniz.

© 3. FARMASOTIK FORM
Sarimsi homojen merhem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

LOCASALENE kortikosteroidlere cevap veren gesitli tipte ve farkhi yerlesim gdsteren,
ozellikle, hiperkeratoz ile birlikte seyreden subakut ve kronik inflamatuvar deri

hastaliklarinda endikedir. Bu hastaliklar:

» Seboreik egzama, kontakt egzama, atopik dermatit (her yas hastada), lokalize nrodermatit,

» Psoriasis vulgaris, lichen planus, avug ve ayak tabam hiperkeratozlaridir.
4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklif ve siiresi:

Uygulama sekli:

LOCASALENE hastalifin siddetine bagh olarak giinde bir veya iki kez uygulanmahdir.

Haricen kullamhr. LOCASALENE tedavi edilecek bdlgeye ince bir tabaka halinde hafifge

ovularak uygulanmalidir. Ayrica kapali pansuman da yapilabilir.

LOCASALENE géze uygulanmamalidir (bkz. Boliim 4.4).

Psoriasis veya kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda salisilatlarin emilme olasiligs nedeniyle,
LOCASALENE’in genis deri yiizeylerine tekrarlanan uygulamalarindan kaginilmalidir (bkz.

Botiim 4.4),




Karaciger yetmezligi:

LOCASALENF’in karacifer yetmezlifi olan hastalarda kullammina iligkin bilgi
bulunmamaktadir. LOCASALENE Kkaracier vyetmezlifi olan hastalarda dikkatli
kullamimahdir,

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklerde (2 yag alti): LOCASALENE 7 giinden daba uzun siire uygulanmamahidir ve
uygulanan doz klinik olarak etkili en kiigiik miktar ile sinirl olmahdir.

Cocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas arasi): LOCASALENE’in ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanmimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
LOCASALENE’in geriyatrik popiilasyonda kullanimina  iligkin  8zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Flumetazon pivalata veya genel olarak kortikosteroidlere, salisilik aside veya diger
salisilatlara veya LOCASALENE’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kargi agirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

¢ Piyoderma, impetigo, frengi ve dert tiiberkiilozu gibi bakteri enfeksiyonlarinda,

* Su gigedi, ag; sonras: deride dSkiintliler, herpes simplex, herpes zoster, verrucae vulgaris,

verrucae planae, condylomata, molluscum contagiosum gibi viral enfeksiyonlarda,

Mantar ve maya enfeksiyonlarinda,

Uyuz gibi parazit enfeksiyonlarinda,

Yara gibi {ilser tipi deri rahatsizhiklarinda,

Rozasea hastalifinda,

Perioral dermatit,

Atrofik deride,

Akne vulgaris oldugunda,

Iktiyoz hastaliginda,

Goze uygulamalarda.

4.4. Ozel kullamm uyarlan ve énlemleri
Sadece haricen kullamim i¢indir.

LOCASALENE’in yiiksek dozlarda, genis bolgelere veya kapali pansuman seklinde
uygulandipy ender durumlarda, gerek adrenokortikal supresyona yol agabilen flumetazonun
emiliminde gerekse salisilik asidin emilimindeki yiksek dizeyde artiy goz Oniinde
bulundurularak hasta diizenli olarak tibbi gézetim altinda tutulmalidar.

flacin kapali pansuman seklinde uygulanmas: kisa stireli tedaviler igin yapilmal: ve uygulama
hastalikl: derinin kiigiik balgeleriyle simirlandiriimahdar.

Adrenckortikal fonksiyonda orta dtizeyde bir azalma bildirildiginden LOCASALENE
zellikle genig yiizeylerde kullanildifinda ve/veya kapali pansuman uygulandifinda sistemik
yan etki riski (8., Cushing Sendromu) g6z éniinde bulundurulmalidar.

Hastanin yas1 ne olursa olsun LOCASALENE ile ¢zellikle yiiz derisinin uzun siireli
tedavisinden kaginilmalidir.




Yiiz derisi, sach deri ve genital organlanin derisi kortikosteroidlere tzellikle duyarlidir. Bu
nedenle genellikle bu bélgelerin zay:if kortikosteroidler ile tedavi edilmesi Snerilmektedir.

LOCASALENE, yiiksek riskli sistemik absorpsiyon ve advers etkiler nedeniyle derileri daha
duyarl olan kiigitk gocuklarda dikkatle kullaulmalidir.

Cocuklarda adrenokortikal supresyon oldukga hizh olabilir. Cocuklarda ayrica bilyiime
hormonu salgilanmasi suprese olabilir. Bu nedenle, uzun siireli uygulamanin gerektigi
durumlarda, plazma kortizol diizeyleri ile birlikte kilo ve boyun diizenli olarak kontrol
edilmesi Onerilir.

Kontrol edilemeyen ve siddetli bakteri, viral veya mantar enfeksiyonu olan yerlerde ek olarak
uygun bir tedavi yapilmalidir.

Psoriasisin topikal kortikosteroidler ile tedavisi, nilkslerin de gorillebildigi (genellikle ilacin
birden kesilmesinde), tolerans ve jeneralize plstiiler psoriasis gelismesine neden olabilir, Eger
topikal Kortikosteroidler psoriasiste kullamilirsa, hastanin dikkatli bir gekilde gdzetimi
Onemlidir,

Siddetli bobrek yetmezlifi olan hastalarda salisilatlann emilme olasilifi nedeniyle,
LOCASALENE’in genis deri yiizeylerine tekrarlanan uygulamalarindan kagimlmalidir,

Salisilik asit igeren topikal preparatlanin ¢ok uzun siiren kullanim &zellikle pediyatrik
popiilasyonda salisilizm semptomlar: ile sonuglanabilir, Salisilat toksisitesi, genis alanlar

zerinde uzun stireli kullanimdan sonra ortaya ¢ikabilir, Salisilik asit iritan bir maddedir ve
dermatite neden olabilir,

Kronik dermatoz tiirlertnin uzun siireli tedavisinden sonra steroid bagimlihi ile
sonuglanabilen yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir.

Konjonktivamn kontamine olma olasilif1 ve buna bagh olarak glokom simplex ve subkapsiiler
katarakt gelisme riski nedeniyle g6z kapaklarina uygulanmamahidur,

Siddetli iritasyon veya duyarlilik gelisirse tedavi kesilmelidir,

Bir hafta iginde herhangi bir diizelmenin olmamasi durumunda tedavi durdurulmalidir; bu gibi
durumlarda patojenlerin tanimlanmas: ve uygun tedavinin baglatiimas 8nerilir.

LOCASALENE’in sa¢a, kumaglara (yatak ortiisii, kiyafetier) ya da diger materyallere temas
etmesi renk kaybina neden olabilir.

Yiize, kasik ve koltuk altina uygulanmamalidir (advers etkiler riski artmaktadir).

LOCASALENE akut eksiidasyon durumlarinda veya ecksiidasyon riski tagiyan subakut
durumlarda kullanilmamali ve mukozaya uygulanmamalidir.

LOCASALENE propilen glikol igerir. Propilen glikol deri iritasyonuna sebebiyet verebilir.

LOCASALENE lanolin igerir. Lanolin lokal deri reaksiyonlarina (&rn., kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.




4.5. Diger tibbi liriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
LOCASALENE’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermigtir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

Kortikosteroidler plasentadan gegmektedir, Bugiine kadar insanlarda, hayvanlar iizerinde
yapilan g¢aligmalarda gozlenen teratojenik etkileri diiglindiirecek belirtiler gorillmemistir.
Kortikosteroidlerin yiiksek dozlarda sistemik kullanuminda, fetlis ve yeni dofan {izerinde
etkiler (rahim igi biiyilme geriligi, adrenokortikal baskilanma) bildirilmigtir. Insanlarda
gebelik sirasinda kutanéz uygulamaya dair veriler sinirli olmakla birlikte, sistemik emilim
miktannin siurh oldufu gdz Oniinde bulunduruldugunda, kisa siirelerle ve kiugiik deri
yiizeylerine zayif ya da orta derecede potent kortikosteroidler (sinif 1 ve 2) uygulanabilir.
Uzun siireli kullammlarda ya da genis deri yilzeylerine ya da yarali deriye uygulandiginda,
yukarida bahsedilen etkiler ortaya cikabilir,

LOCASALENE, gerekli olmadikga gebelik déneminde kullamlmamalidir. LOCASALENE
ancak ilacin gebe kadina olan potansiyel yaran fetiise olan riskinden fazla oldugu durumlarda
uygulanmalidir. Bununla birlikte gebelik sirasinda LOCASALENE’in fazla miktarda genig
deri ylizeyine, 6zellikle kapali pansuman yapilarak uygulanmasindan veya uzun siireli
kullammindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

LOCASALENE topikal olarak uygulandifinda flumetazon pivalat ve salisilik asit etkin
maddelerinin ve/veya metabolitlerinin anne siltiine ge¢ip gecmedifi bilinmemektedir. Bu
nedenle, 5nlem olarak emziren anneler LOCASALENE kullanmamalhidir.

Emzirme déneminde, zayif va da orta derecede potent kortikosteroidler (smif 1 ve 2) kisa
siirelerle ve kiiglik deri yiizeylerine uygulanabilir. Genig deri yiizeylerine ya da yarali deriye
uzun siireli kutanéz uygulama sirasinda emzirme Snerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine klinik ya da klinik disi caligma mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
LOCASALEN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisinin olmasi
beklenmemektedir,

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, spontan vaka raporlari ve literatiirdeki vakalan igeren
LOCASALENE ile ilgili pazarlama sonrasi verilerden elde edilmigtir. Bu reaksiyonlar
biiyiikliigli belli olmayan bir popiilasyondan goéniillii olarak bildirilen etkiler oldugundan,
etkilerin siklifim: giivenilir bir gsekilde degerlendirmek miimktin degildir. Bu nedenie bu
etkiler bilinmiyor olarak siniflandinlmigtur.




LOCASALENE ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinufina gére
listelenmektedir. Her bir sistem organ sinifinda istenmeyen etkiler azalan ciddiyetlerine gére
verilmektedir,

Istenmeyen etkilerin siniflandinimasinda u terimler ve siklik dereceleri kullanilmagtir:

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

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Parazit, mantar ve bakteriyel enfeksiyonlarin maskelenmesi

Bilinmiyor: Enfeksiyonlara karsi lokal direncin diismesi nedeniyle ortaya ¢ikan sekonder
enfeksiyonlar

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor: Cushing sendromu (bkz. Béliim 4.4), adrenal supresyon

Gz hastahklan

Seyrek: Okdiiler basingta artis

Deri ve deri alti doku hastahklan

Yaygin: Epidermis ve dermiste incelme, perioral dermatit, atrofik striae, telenjiektazi,
kanamaya egilim

Yaygin olmayan: Depigmentasyon, sedeften piistiller sedefe gegis

Seyrek: Hipertrikozis, kolloid milia, eritrozis interfollicularis colli, alerjik kontakt dermatit,
granuloma gluteale

Bilinmiyor: Alerjik dermatit, kuruluk, follikiilit, deride maserasyon, isilik, purpura, akne, deri
atrofisi (flumetazon pivalat etkin maddesine bagli olarak)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar

Bilinmiyor: Uygulama yerinde iritasyon, yanma hissi, kaginti, dokiintii ve dermatit, yara
iyilesmesinin gecikmesi

4.9. Doz agim ve tedavisi

LOCASALENE ile doz agim hipoglisemi, dehidrasyon, kilo kaybi, oryantasyon bozuklugu,
yorgunluk, bag agnsi, bulanti, kusma ve ortostatik hipotansiyon gibi belirtilerin gorildtgu
adrenal supresyon, kilo artigi, erkeklerde cinsel isteksizlik, kadinlarda menstriiel
diizensizlikler, killanma, hipertansiyon, deride ezik ve gizgiler, bag ve sirt agnlan, kaslarda
gligstizliik ve bitkinlik gibi belirtilerin gdriildiigii Cushing sendromu ve bas dénmesi, kulak
¢inlamasi, terleme, bulanti, kusma, konfiizyon, hipervantilasyon, hipertermi ve dehidratasyon
gibi belirtilerin goriildiigi salisilizm ile sonuglanabilir, ayrica “Bdliim 4.8 Istenmeyen etkiler”
bagh altinda verilen yan etkiler agirlagabilir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Szellikler
Farmakoterapétik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler - Topikal dermatolojik)
ATC kodu: DO7XB01

Etki mekanizmasi:

Kortikosteroidler antiinflamatuvar ve vazokonstriiktif etkiye sahiptir. Kortikosteroidler
inflamatuvar reaksiyonu ve ¢esitli deri hastahklarimin sikhkla kasinti benzeri semptomlarim,
altta yatan hastaligi iyilestirmeden baskilarlar.




Flumetazon sentetik difluoro glukokortikoiddir. Flumetazon pivalat, lokal uygulama igin
hazirlanmig orta derecede potent glukokortikoiddir. Antiinflamatuvar, antialerjik,
vazokonstriiktif ve antiproliferatif etki gésterir,

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

Glukokortikoidlerin gok y&nlil etkileri kompleks molekiiler mekanizmaya baglanabilir ve bu
mekanizmada spesifik sitoplazmik reseptérlere baglanmalarinin da rolii vardir,

Salisilik asit keratolitik ve skuamolitik etkilidir, bunun yam sira hafif siddette antibakteriyel
ve antimikotik ozellik gdsterir. Aynca derinin koruyucu asit Srtiisintin stabilizasyonunu
saflar.

Salisilik  asit, glukokortikoidin derinin  daha derin tabakalarina penetrasyonunu
kolaylagtinirken ayn1 zamanda, glukokortikoidlerin etkisini lzlandirir ve artinir.

LOCASALENE kuru ve yagsiz derilerde kullanima uygun bir farmasétik formdur.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Flumetazon pivalat:

Emilim:

Flumetazon pivalatin en uygun kosullarda bile perkiitan emilimi ¢ok azdir. Salisilik asidin
ilavesiyle flumetazon pivalatin perkiitan emilimi artar.

Her iki etkin madde kombine halde tedavi edilecek deri bélgesine fazla miktarlarda ve
tekrarlanarak uygulandifinda, adrenokortikal fonksiyonda orta giddette, gegici bir azalma
gozlenmistir.

Daglim:
Bilgi bulunmamaktadir,

Bivotransformasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.,

Salisilik asit.
Emilim;
LOCASALENE’den salisilik asidin sadece gok kiigiik miktarlarda emildigi gézlenmistir.

LOCASALENE hasta derinin genis ylizeyine topikal uygulandifinda dahi, 8lgiillen toplam
plazma konsantrasyonlan sistemik toksik reaksiyonlara neden olacak ilag konsantrasyonunun
altinda bulunmustur.

Dagihim:
Bilgi bulunmamaktadir,

Biyotransformasyon;
Bilgi bulunmamaktadir,




Eliminasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Teratojenisite

Flumetazon pivalat siganlarda 0.05 mg/kg gibi diisiik oral dozlarda embriyotoksik ve
fetotoksiktir. Baz1 topikal kortikosteroidlerin hayvanlarda teratojenik oldugu g&sterilmistir.
Salisilik asidin, 30 mg/kg’dan baslayan oral doz diizeylerinin yavrular {izerinde olas1 postnatal
gelisimsel etkileri oldufu ve siganlarda 75 mg/kg’dan baslayan oral dozlarda teratojenik
oldugu gosterilmigtir.

Mutajenisite

Flumetazon pivalat mutajenik potansiye] agisindan test edilmemigtir. Diger kortikosteroidlerin
mutajenisitesi ile ilgili bilgiler, bu ilag simfimin minimal mutajenik potansivele sahip
olduBuna isaret etmektedir. Salisilik asidin mutajenik potansiyeli, tiim in vive ¢aligmalarin
negatif oldugu gdz Sniine alindiginda gok diigtiktiir,

Karsinojenisite

Flumetazon pivalat karsinojenik potansiyel agisindan test edilmemistir. Baska bir topikal
yoldan uygulanan kortikosteroid olan flutikazon propiyonat, oral ve topikal uygulamayi
takiben karsinojenisite agisindan negatif bir sonug ortaya koymustur. Salisilik asidin, farelerde
%4’e kadar olan dermal konsantrasyonda fotokarsinojenik olmadig bulunmugtur,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Propilen glikol
Lanolin

Beyaz parafin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf dmrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
30 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sicaktan koruyunuz,

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 g ve 30 g’lik déner kapakh aliiminyum lakli tiiplerde

6.6. Begeri tibbi dirlinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 5zel nlemler
Kullamlmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklanimin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun clarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Amdipharm Ltd, Dublin, irlanda lisans1 altinda
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Tel: 0312 496 60 96 - 98
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