KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMOVATE ™ sa¢ losyonu

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
% 0.05 a/a klobetazol 17-propiyonat icerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit ............. y.m

Diger yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Izopropil alkol kokulu, renksiz, berrak veya ¢ok az bulanik, hafif viskoz s1vi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
Psoriasis ve inat¢1 dermatozlar gibi steroidlere cevap veren sagli deri dermatozlarinda

endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Sabah ve aksam iyilesme meydana gelinceye kadar sa¢ derisine az miktarda uygulanir. Diger
cok aktif lokal steroidlerde oldugu gibi hastalik kontrol altina alininca tedavi kesilmelidir.
Alevlenmeleri kontrol i¢in kisa siirclerde DERMOVATE sa¢ losyonu uygulanabilir. Eger
steroid tedavisine devam edilmesi gerekiyor ise daha az gii¢lii bir preparat kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.

Sagli deriye uygulanir.

DERMOVATE kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir. Yanici igerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara icilmemelidir ve atese
yaklasilmamalidir. Direkt glines 1s1gindan korunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.



Pediyatrik populasyon:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve eriskinlere gore yiizey alani/viicut
agirligl orani daha fazla oldugundan, topikal kortikosteroidlere karsi daha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelisir ve genel olarak erigkinlere gore daha kisa siire ve daha az giicli
ilaclarla tedavi gerekir. Terapotik yararin saglandigi en diisiik miktarin uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Klinik ¢alismalar yaslilar ile geng hastalar arasinda yanit farki saptamamistir. Yaglilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliginin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
ciktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak icin en
diistik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Sagli deri enfeksiyonlarinda, preparata asir1 duyarlilik durumlarinda, 1 yasin altindaki
¢ocuklarda dermatitler dahil dermatozlarda kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Lokal hipersensitivite reaksiyonlar1 teshis edilen hastaliga benzer semptomlar gosterebilir
(bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikligine yol acan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artisa sebep olabilir. Bu durum gozlemlendiginde ya
ilacin uygulama siklig1 azaltilarak ila¢ yavas yavas birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid eksikligine yol
acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

e Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri
Maruz kalma stresi
Genis yiizey uygulamalari
Okliizyon alanlar1 6rn. kivrimli bolgeler, ya da iizerine kapatilmis 6rn. bebek bezi
alanlar
Stratum corneumun artmis hidrasyonu
Incelmis cilt bdlgelerinde kullanim 6rn. yiiz
Catlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim
Yetiskinlere kiyasla cocuklarda ve bebeklerde absorpsiyonun daha fazla olmasi
sebebiyle sistemik etkilere duyarlilik daha fazla oranda olabilir. Bu durum g¢ocuklarin
cilt bariyerlerinin tam olarak olgunlagmamasindan ve yetiskinlere nazaran kiloya
oranla daha genis cilt ylizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.

Preparat1 gozlerle temas ettirmemeye dikkat etmelidir. G6z ile temas ettigi takdirde bol su ile
yikanmalidir.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt ve glokoma neden olabilecegi diisiiniilerek goz icine
kagmamasina dikkat etmelidir.



Uygulama sirasinda sigara i¢ilmemelidir. Uygulama ardindan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1s1 maruziyetinden kaginilmalidir.

Ozellikle bebekler ve 12 yasindan kiiciik cocuklarda okliizyon yapilmasa bile adrenal
stipresyon olusabileceginden uzun siireli, devamli topikal tedaviden kac¢inilmalidir.

Topikal steroidler psoriaziste dikkatli kullanilmalidir; bazi olgularda rebound niiksler, tolerans
gelismesi, yaygin piistiiler psoriazis riski ve cildin bariyer fonksiyonun azalmasina baglh
olarak lokal ve sistemik toksisite gelismesi bildirilmistir. Topikal steroidler psoriaziste
kullanildiginda hastalarin yakindan izlenmesi dnemlidir.

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak ulserleri gevresindeki dermatitin tedavisinde
kullanilir. Ancak bu kullanim daha yiiksek lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve artmis lokal
enfeksiyon riski ile iligkilendirilebilir.

Enfekte olmus enflamatuar lezyonlari tedavi ederken uygun antimikrobik tedavi yapilmalidir.
Enfeksiyonda herhangi bir yayilma kortikosteroidlerin kesilmesini ve antimikrobik ajanlarin
sistemik verilmesini gerektirir.

Okliizif ortlinlin meydana getirdigi 1lik ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyon olusmasina
neden olabileceginden yeni bir 6rtlii uygulamadan 6nce cilt iyice temizlenmelidir.

Tedavinin saglanabilecegi en diisiik potensi olan kortikosteroid tercih edilmelidir. Ilacin
viskozitesi, ila¢ sa¢ derisine uygulandiginda c¢ok akici olmayacak ve kolaylikla
uygulanabilecek sekilde ayarlanmistir. Sise ve agizhigin dizayni ilacin direkt olarak sag
derisine uygulanmasini saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Hamilelikte ve gebelikte doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

DERMOVATE sodyum igermektedir ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitori ilaglarla (6rn. ritonavir, itrakonazol) eszamanli kullanimin kortikosteroid
metabolizmasin1 baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol actifi gosterilmistir. Bu
etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye ulasmasi uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitorii giliciine baghdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis Olgiide, yiliksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Kortikosteroidlerin  hamile hayvanlara lokal uygulanmasi, ceninin geligmesinde
anormalliklere yol agabilir. Insanlar igin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin,
klobetazol gebelik sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararin fetiise verebilecegi riskten
fazla olmasi halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamuistir. Topikal steroidlerin
anne sutiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadigi bilinmemektedir.
Klobetazol laktasyon sirasinda yalnizca anne ig¢in beklenen yararin bebege verebilecegi
riskten fazla olmasi halinde kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir. Sigcanlara subkutan uygulanan
klobetazol ¢iftlesme performansini etkilememis fakat yiiksek dozda fertilite azalmistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Klobetazolun ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisini arastiran ¢alisma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazolun advers reaksiyon profiline goére bu aktiviteler
Uzerinde olumsuz etki olusturmasi beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Siklik siiflandirmasi agsagidaki gibidir:

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

Pazarlama sonrasi1 deneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsate1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stipresyonu

Cushingoid ozellikler (6rn. aydede yiizii, santral obezite), cocuklarda agirlik artisi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirlig
artigi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopesi, trikoreksi



Deri ve derialti dokusu bozukluklar:

Yaygin: Kaginti, deride lokal yanma ve agr1

Yaygin olmayan: Deri atrofisi*, deride ¢izgilenme*, telenjiaktazi*

Cok seyrek: Deride incelme®, kirigiklik*, deride kuruluk*, pigmentasyon degisiklikleri*,
hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmesi, allerjik kontakt dermatit, pustular psoriazis,
eritem, dokuntd, drtiker

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen sipresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
baglidir

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin durumlar
Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyon/agri

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki olusturacak kadar emilebilir. Akut doz asimi
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullanim sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri ortaya ¢ikabilir. Doz asimi  durumunda  klobetazol
glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklig1 azaltilarak ya da daha az
etkili bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
ATC kodu: DO7AD
Farmakoterapotik grup: Cok glicli kortikosteroidler (topikal dermatolojik) (grup 1V)

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre allerji reaksiyonlarini mast hiicre yogunlugunun azaltilma,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasi, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini igeren ¢esitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif dzelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilebilir. Topikal kortikosteroidlerin
deriden emilim miktar1 kullanilan ara¢ ve epidermal bariyerin biitiinliigii gibi bir¢ok faktore
baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklar1 da emilim derecesini
artirabilir.

Dagilim:
Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler gibi dagilim gosterir.

Dolasimdaki diizey saptanma sinirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik 6l¢iimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. Baglica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilir. Ilaveten baz1 metabolitleri safra ile atilir.



5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansiyelini arastirmak i¢in uzun siireli hayvan
calismalar1 yapilmamistir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyel hiicre tayinlerinde mutajenik bulunmamaistir.
Fertilite ¢alismalarinda si¢anlarda 6.25 - 50 mikrogram/kg/giin dozda subkutan uygulanan
klobetazol propiyonat c¢iftlesmeyi etkilememistir, fertilite yalmizca 50 mikrogram/kg/gin
dozda azalmistir.

Gebelik sirasinda fare (=100 mikrogram/kg/giin), ve sigan (400 mikrogram/kg/giin)
>0.1 mg/kg/giin ya da tavsanlarda (1- 10 mikrogram/kg/gtin) subkutan klobetazol propiyonat
uygulamasi damak yarig1 dahil olmak {izere fotal anormalliklere neden olmustur.

Si¢an ¢alismasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin verilmis ve >100 mikrogram/kg/gln
dozda F1 kusaginda gelisme geriligi gézlenmistir. F1 lireme performansi ya da F2 kusaginda
tedavi ile iligkili etki gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Karbopol 980 NF

Izopropil alkol

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mru
18 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

DERMOVATE kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir. Yanici igerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigara icilmemelidir ve atese
yaklasilmamalidir. Direkt glines 1s1gindan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 ml'lik plastik sisede, karton kutuda.
Uzatilmis agizlik ile beyaz saydam olmayan polietilen sise ve bir polietilen kapak

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroll YOnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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