KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSODERM %0.05 Merhem

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 g merhem;

Klobetazol 17 propionat 0.5 mg
Yardimci maddeler:

Propilen glikol 60 mg
icerir.

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1 Terapotik Endikasyonu
PSODERM cok etkin bir kortikosteroid olup, psorgaéyaygin plak psoriasisi harig), inatci
dermatozlar, liken planus, diskoid lupus eritematoxe daha az aktif steroidlere yeterli

cevap vermeyen ger durumlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

PSODERM merhem kuru, likenifiye ve pullanmanin déiégt lezyonlar icin uygundur.
Hastalikli alana ginde bir veya iki kez igiee gorllene kadar uygulanir. Hagtal
kontrolii s&lanirsa tedaviye son verilir. Hastanin durumu tekdsserlendiriimeden
tedaviye 4 haftadan daha uzun bir sire devam enighdir. Hastalgin alevlenmesini
kontrol icin kisa sireli PSODERM tedavisi tekradhilir. Eger uzun sureli bir steroid
tedavisi gerekiyorsa, daha az aktif bir prepardiakumalidir. Her uygulama sonrasinda bir

yumusaticl uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli sirkl&@emelidir.

Uygulama sekli:
Hastalikli alanin Uzerini kaplayacalekilde ince bir tabaka halinde surulir. Cok inatgi
lezyonlarda, 6zellikle hiperkeratoz durumlarinderekli oldygunda tedavi edilen bolgeyi
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polietilen film ile kapatarak okluzif tedavi uygutek PSODERM’in antienflamatuar
etkisini artirabilir. Geceleyin okliizyon uygulanmaenellikle yeterli cevabi verir. Takiben
dizelme oklizyon uygulanmaksizin korunt?fSODERM uygulamasindan sonragee
elleriniz tedavi edilen bolge dase, ellerinizi yikamalisiniz.

Durum koétllgirse ya da 2-4 haftada dizelmeglsamazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Tedavi 4 haftadan uzun sirmemelidir. Tedavinin 8tifbnesi gerekgiinde daha az guclu
bir ilag kullaniimahdir.

Haftalik maksimum doz 509’1t ge¢cmemelidir.

Atopik dermatit (egzama):
Klobetazol ile tedavi, kontrol gkndiktan sonra kademeli olarak birakilmali ve idam
tedavisi olarak bir yunyatici krem ile devam edilmelidir.

Onceden mevcut dermatozlar klobetazolde ani keigényieniden ortaya cikabilir.

Inat¢l dermatozlar:

Sik tekrar gorulen hastalar

Bir akut epizot kesintisiz bir topikal kortikosteddkurt ile etkili birsekilde tedavi edildikten
sonra aralikl doz uygulama (ginde bir kez, haftkd&ez, kapall pansuman yapilamadan)
diUstnulebilir. Bunun relaps silgini azaltmada faydali olgu gosterilmgtir.

Uygulama daha 6nce etkilergrtiim bolgelerde veya bilinen potansiyel relaps bf@gnde
surdurdlmelidir. Bu rejim rutin gunlik yumgatici krem kullanimi ile kombine edilmelidir.
Rahatsizlik ve kesintisiz tedavinin faydalari ileskkeri dizenli olarak yeniden

degerlendirilmelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Sistemik emilim durumunda (genibir alana uzun siure uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite rigkitabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi

sagglamak icin en d§ilk miktarda ve en kisa surede kullaniimalidir.

Pediyatrik poptilasyon:

1 yain altindaki ¢cocuklarda kontrendikedir. Cocuklatdpikal kortikosteroidlere kar daha
fazla lokal ve sistemik yan etki ggh ve genel olarak eykinlere gore daha kisa sire ve
daha az guclu ilaglarla tedavi gerekir. TerapOtdayin sglandgl en diguk miktarin
uygulanmasina dikkat edilmelidir.
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Geriyatrik populasyon:

Klinik calismalar yalilar ile gen¢ hastalar arasinda yanit farki saprastir. Yaslilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma @iklin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
ciktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istendinik etkiyi sgzslamak icin en

distk miktarda ve en kisa surede kullaniimaldir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Rozasea, akne vulgaris ve perioral dermatitte apafive genital pruritusta, derinin primer
viral enfeksiyonlarinda (6r@n herpes simpleks, su cigg tedavi edilmemi deri
enfeksiyonlarinda, preparatgira duyarlihlk durumlarinda, inflamasyonsuzsk#ida, mantar
veya bakterilerin neden oldu primer enfekte deri lezyonlarinda, 1 sya altindaki

cocuklarda dermatit dahil dermatozlarda kullaniinkastrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Klobetazol kortikosteroidlere veya preparattakidyarci maddelerden herhangi birine lokal

asir duyarlihk ©6ykisu olan hastalarda dikkatle fmillmalidir. Lokal hipersensitivite

reaksiyonlari tghis edilen hastaia benzer semptomlar gosterebilir (bkz. 4s8&nmeyen

etkiler)

Glukokortikosteroid eksikfiine yol acan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromué

reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) ekssampresyonu bazi bireylerde topikal

steroidlerin sistemik absorpsiyonunda satsebep olabilir. Bu durum gozlemlegidide ya

ilacin uygulama sikfy azaltilarak ila¢ yawayavg birakilir ya da daha az potent bir

kortikosteroid uygulanir.ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigiikle yol

acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

» Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri

* Maruz kalma suresi

e Genkg yuzey uygulamalari

e Oklizyon alanlart 6rn. kivrimh bdlgeler, ya da time kapatilmg 6rn. bebek bezi
alanlar

e Stratum corneumun artginidrasyonu

» Incelmi cilt bolgelerinde kullanim 6rn. yiiz

« Catlayan veya der sebeplerle cilt bariyerinin bozulglwalanlarda kullanim
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* Yetiskinlere kiyasla cocuklarda ve bebeklerde absorpsigodaha fazla olmasi
sebebiyle sistemik etkilere duyarlihk daha faztamwla olabilir. Bu durum cocuklarin
cilt bariyerlerinin tam olarak olgunjenamasindan ve ygkiinlere nazaran kiloya oranla

daha gemi cilt ylizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir

Preparatl gozlerle temas ettirmemeye dikkat etnmel@bz ile temas etii takdirde bol su
ile yikanmaldir.

12 yaindan kiguk cocuklarda ve bebeklerde adrenal sypnegapabilecginden uzun
sureli topikal kortikosteroid tedavisinden kaciralinair.

Cocuklar topikal kortikosteroidlerin atrofik etkriee kagl daha duyarhdir. ger
PSODERM 'in c¢ocuklarda kullanilmasi gerekiyorsa,daienin birka¢c gin ile
sinirlandirilmasi ve her hafta gbzden geciriimesrdir.

Cocuklarda ve ylzde uygulagigthda tedavi 5 gunid gecmemeli ve oklizyon
uygulanmamalidir.

Glokom ve katarakta neden olabilgoelen g6z kapaklarina uygulanacaksa goze
kagmamasina dikkat edilmelidir.

Yuze uygulama bu bolgenin atropik gigkliklere daha duyarli olmasindan dolayi
istenmeyen bir durumdur. Ylze uygulama yapilacaksslavi birkac gun ile
sinirlandiriimalidir.

Topikal steroidler psoriaziste dikkatli kullaniinngilr; bazi olgularda rebound niksler,
tolerans gelimesi, yaygin pustuler psdriazis riski ve cildiniipar fonksiyonun azalmasina
bagli olarak lokal ve sistemik toksisite ggtiesi bildirilmistir. Topikal steroidler psoériaziste
kullanildiginda hastalarin yakindan izlenmesi 6nemlidir.

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak Ulserlgcevresindeki dermatitin tedavisinde
kullanilir. Ancak bu kullanim daha yiksek lokalraduyarlilik reaksiyonlari ve artmlokal
enfeksiyon riski ile ilskilendirilebilir.

Enfekte olmy enflamatuar lezyonlar lokal kortikosteroidler itedavi edilirken, uygun
antimikrobik tedavi de uygulanmalidir. Enfeksiyonti@rhangi bir yayilma gorilirse,
kortikosteroid tedavisi hemen kesilmeli ve sistenaktimikrobik ajanlar verilmelidir.
Okluzif ortuniin  meydana getig@gi 1k ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu
hizlandirabilir, bu bakimdan yeni bir okllizif diigrgulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.

Icerigindeki propilen glikol deride irritasyona yol achibi
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4.5.  Diger tibbi trunler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitérd ilaclarla (6rn. ritonavir, itrak@zol) zamanl kullanimin
kortikosteroid metabolizmasini baskilayarak siskenmaruziyette arja yol actgi
gosterilmitir.  Bu etkilssimin  klinik olarak 6nemli dizeye uweasi uygulanan
kortikosteroid dozu ve uygulama yolu ile CYP3A4iltort gtcine baidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Rapor edilmenstir.

Pediyatrik populasyon:

Rapor edilmensir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dagum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda gendlcide, yiksek dozda ve uzun sure

kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanimln&in yeterli veri mevcut daldir.
Kortikosteroidlerin  hamile hayvanlara lokal uygutaasi, ceninin gelmesinde
anormalliklere yol acabilirinsanlar igin bu bulgunun gkisi tespit edilmemtir. Buna
karsin, klobetazol gebelik sirasinda yalnizca anne ligklenen yararin fétuse verebilgce
riskten fazla olmasi halinde kullanilmalidir. Enraktarda ve en kisa stre kullaniimahdir.

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giMepi saptanmamgtir. Topikal
steroidlerin anne sitiinde saptanmaya yetecek dézeidemik emilimi olup olmag
bilinmemektedir. Klobetazol laktasyon sirasindanyada anne icin beklenen yararin bgbe
verecgi riskten fazla olmasi halinde kullaniimalidir. ltakyon sirasinda kullanilirken

bebgin yanlslikla yutmamasi igcin memeye uygulanmamalidir.
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Ureme yetengi/ Fertilite

Hayvanlar lzerinde yapilan atamalar Greme toksisitesinin bulunglinu goésternstir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedinsanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini dgerlendirecek veri bulunmamaktadir. Sicanlara subkuiygulanan

klobetazol ciftleme performansim etkilemegiakat yilksek dozda fertilite azalgtir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Klobetazolun ara¢ ve makine kullanimi Gzerindekikis#i argtiran calsma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazolun advers reaksi profiline goére bu aktiviteler

tzerinde olumsuz etki ojturmasi beklenmez.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Siklik siniflandirmasisagidaki gibidir:
Cok yaygir>l/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 esiliyor).

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) eksipresyonu

Cushingoid 0zellikler (6rn. aydede yuzi, santraéote), cocuklardagrlik artisi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoztiri, kate, hipertansiyon, vicutgali g
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, agpekoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklar

Yaygin: Kginti, deride lokal yanma veza

Yaygin olmayan: Deri atrofisi*, deride cizgilenme&]enjiaktazi*

Cok seyrek: Deride incelme*, kgrklik*, deride kuruluk*, pigmentasyon @siklikleri*,

hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmealigrjik kontakt dermatit, pustular
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psoriazis, eritem, dokintd, Grtiker

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stupmsynun lokal ve sistemik etkilerine
baghidir

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin durumlar

Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyogria

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki gilwracak kadar emilebilir. Akut dozsiani
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik dogina veya yank kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya c¢ikabilir. Doz asimi  durumunda klobetazol
glukokortikosteroid yetmezli riski nedeniyle uygulama silgh azaltilarak ya da daha az

etkili bir kortikosteroid ile dgistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

ATC kodu: DO7AD

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

Topikal kortikosteroidler gec¢ evre allerji reaksyarim mast hicre ymwnlugunun
azaltilma, kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunuraltnasi, lenfosit, monosit, mast
hiucreleri ve eozinofiller tarafindan sitokin Ureitmm azalmasi ve agalonik asit
metabolizmasi baskilanmasini icerensitie mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar
ilaclardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antiptikrve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Topikal steroidler sglam deriden sistematik olarak emilimegrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktari kullaar ara¢ ve epidermal bariyerin bUt(id
gibi birgok faktore bglidir. Okluzif uygulama, inflamasyon ve/veyagdr deri hastaliklari

da emilim derecesini artirabilir.

Dagilim:
Bir calismada 30 g klobetazol propiyonat %0.05 merhemiplildaderili normal bireylere

ikinci uygulanmasindan 8 saat sonra (ilk uygulamatia saat sonra), klobetazol propiyonat

ortalama doruk plazma konsantrasyonu 0.63 ng/miugibm 30 g klobetazol propiyonat
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krem 9%0.05’in ikinci doz olarak uygulanmasini tadib ortalama doruk plazma
konsantrasyonu merhemden hafifce daha yiksektiruygulamadan 10 saat sonra
olusmustur. Ayri bir calsmada psoriasis ve egzamall hastalarda 25 g klatdgbaapiyonat
%0.05 merhemin tek bir uygulamasindan 3 saat semasiyla yaklgk 2.3 ng/ml ve 4.6
ng/ml ortalama doruk plazma konsantrasyonlargralugtur.

Dolasimdaki dizey saptanma sinirinin altinda @lchdan topikal kortikosteroidlerin

sistemik maruziyetinin dgrlendiriimesinde 6zel farmakodinamik 6lgimler dgdichr.

Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sorsestemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. 8&a karacger tarafindan metabolize edilir ve

bébreklerden atilir.

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

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansiyeliargtirmak igin uzun sureli hayvan
calismalari yapilmanstir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyehiicre tayinlerinde mutajenik
bulunmamgtir.

Fertilite calsmalarinda sicanlarda 6.25 - 50 mikrogram/kg/giinddogubkutan uygulanan
klobetazol propiyonat ciftieneyi etkilememjtir, fertilite yalnizca 50 mikrogram/kg/gun
dozda azalnstir.

Gebelik sirasinda fare>100 mikrogram/kg/gun), ve sican (400 mikrogram/kag)g>0.1
mg/kg/gin ya da tganlarda (1- 10 mikrogram/kg/gin) subkutan klobdtgrompiyonat
uygulamasi damak yandahil olmak Uzere fétal anormalliklere neden ojtau

Sican caklmasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin vegilnai>100 mikrogram/kg/guin
dozda F1 kgaginda gelgme gerilgi gozlenmstir. F1 Greme performansi ya da FAé&ginda

tedavi ile ilgkili etki gozlenmemytir.
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6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Sorbitan seskioleat

Beyaz vazelin

6.2. Gegimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30 °C’ nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 50 g’lik aliminyum ttplerde

6.6. Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniilmams olan Urdinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontrol Yonetmefi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetiilderi’ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KuglikcekmedSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
237/69

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
ilk Ruhsat Tarihi: 07.12.2011

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TAR IHi
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