Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/eumovate-yuzde-0-05-25-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D0O7AB01

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EUMOVATE - krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her graminda,; tiipiinde;
Klobetazon 17-biitirat ........... % 0.05 (a/a)

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1.°e bakinmz.
Gliserol e % 25.0

3. FARMASOTIK FORM
\‘ Krem
! Beyaz renkte, ¢oziinmemis veya yabanci madde igermeyen homojen krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

EUMOVATE, ekzema ve dermatitlerin biitiin tiplerinin tedavisinde uygundur. - Atopik
egzama, fotodermatit, otitis eksterna, primer iritan ve alerjik dermatitler (bebek bezi pisikleri
dahil), prurigo nodularis, seboreik dermatit, bdcek 1singi reaksiyonlarinda kullamilir.
EUMOVATE daha aktif lokal steroidlerle tedavide tedavi dsnemleri arasinda, idame tedavisi
amaciyla kullanilabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:

EUMOVATE o6zellikle nemli ve sizintili yiizeylere uygundur.

EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alam kaplayacak

miktarda, giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha

sonra uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilaca degistirilir. Her uygulama
L sonrasinda bir yumusatici uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli siire beklenmelidir.

Durum kotiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tam1 yeniden

degerlendirilmelidir.

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir

yumusatici kullanilmalidir.

Uygulama sekli:
EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alana siiriiliir.

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 kullamilmalidir.




Pediatrik popiilasyon:

Bebeklerde ve kiigiik g¢ocuklarda dermatit ve egzama tedavisi doktor kontroliinde
stirdiiriilmelidir. Bu nedenle doktor gozetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yas ve iizeri
cocuklar igin 7 giin araliks1z ve okliizyonsuz tedavi ile sinirlanmagtir.

Cocuklarda topikal kortikosteroidlere kars1 daha fazla lokal ve sistemik yan etki gelisir ve
genel olarak eriskinlere gore daha kisa siire ve daha az giiglii ilaglarla tedavi gerekir.
Terapotik yararin saglandid1 en diigiik miktarin uygulanmasina dikkat edilmelidir.

12 yasindan kiigiik gocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabileceginden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kaginilmalhidir.

Geriatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalar yaghilar ile geng hastalar arasinda yanit farki: saptamamugtir. Yaglilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliinin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
¢iktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak icin en
diisiik miktarda ve en kisa siirede kullamlmalidur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Ilaca veya bilesenlerine kars: hassasiyet varsa

Tedavi edilmemis cilt enfeksiyonlarinda

Akne vulgariste

Rozasea

Inflamasyonsuz kagint:

Viriislerin (6rn. Herpes simplex, sugicegi), mantarlarin (6rn. Candida, tinea) veya
bakterilerin (6rn. impetigo) neden oldugu cilt lezyonlar

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Lokal hipersensitivite reaksiyonlar1 teshis edilen hastalia benzer semptomlar gosterebilir
(bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikligine yol agan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artiga sebep olabilir. Bu durum gézlemlendiginde ya
ilacin uygulama sikhig1 azaltilarak ilag yavag yavag birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulamr. ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid eksikligine yol
agabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

e Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri
Maruz kalma siiresi
Genis yiizey uygulamalari
Okliizyon alanlan 6rn. kivrimli bolgeler, ya da iizerine kapatilmis 6rn. bebek bezi
alanlar '
Stratum corneumun artmis hidrasyonu
Incelmis cilt bolgelerinde kullanim 6rn. yiiz
Catlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim
Yetiskinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasi sebebiyle sistemik
etkilere duyarhilik daha fazla oranda olabilir. Bu durum g¢ocuklarin cilt bariyerlerinin
tam olarak olgunlasmamasindan ve yetigkinlere nazaran kiloya oranla daha genis cilt
yiizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.



12 yasindan kiigiik cocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabileceginden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kaginilmalidir.

Okliizif ortiiniin ya da deri katlarimin sagladig: 1lik ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu
kolaylagtirabileceginden, okliizyon uygulandiginda yeni bir okliizif sarg1 uygulanmadan 6nce
derinin temizlenmesi gerekir.

Bebeklerde ve kiigiikk ¢ocuklarda dermatit ve egzama tedavisi doktor kontroliinde
stirdiirilmelidir. Bu nedenle doktor gozetiminde olmadan tedavi, yetiskin, 12 yas ve iizeri
cocuklar i¢in 7 giin araliksiz ve okliizyonsuz tedavi ile sinirlanmgtir.

Enfekte olmus enflamatuar lezyonlarda uygun bir antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon yayildig1 zaman, lokal kortikosteroid tedavi birakilmali ve sistemik antimikrobik
ajanlar verilmelidir.

Tim kortikosteroidlerde oldugu gibi, atrofik degisikliklere daha duyarli oldugundan yiize
yapilacak uzun siireli uygulamalardan kagimilmalidir. Yiiz bolgesinde akne vulgaris,
akneiform piistiil ya da perioral dermatit bulunan hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Hastalar, iiriiniin kullamldifi aym bolgeye hekim teshisi olmadan tedaviyi 3. kez
uygulamamalidirlar.

Topikal kortikosteroidler psériyaziste rebound relaps, tolerans gelisimi, yaygin piistiiler
psoriyazis riski ya da deri bariyerinin bozulmasina bagh olarak lokal veya sistemik toksisiteyi
iceren nedenlerle zararli olabilir. Psoriyaziste kullamlirken hastamin dikkatli izlenmesi
6nemlidir.

Hastalar  EUMOVATE’iIn dermatit ve egzama gibi cilt hastaliklanimin tedavisinde
kullamldigimi, diger durumlar i¢in kullamildiginda durumun agirlagabilecegi konusunda
uyariimalidir. EUMOVATE mantar enfeksiyonlarinin goriilebilecegi kasikta, genital bolgede
ya da ayak parmaklarinin arasinda kullanilmamalidir.

Glokom ve katarakta neden olabileceginden goz kapaklarina uygulanacaksa goéze
kagmamasina dikkat etmelidir.

EUMOVATE, gliserol igerir, bu madde basagris1 ishal ve mide bulantisina sebebiyet
verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitérii ilaglarla (6rn. ritonavir, itrakonazol) eszamanl kullanimin kortikosteroid
metabolizmasim baskilayarak sistemik maruziyette artisga yol ac¢tifn gosterilmistir. Bu
etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye ulagmasi uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3 A4 inhibitorii giicline baghdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda &zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis olgiide, yiikksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
EUMOVATE’1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Klobetazon gebelik sirasinda yalmzca anne igin beklenen yararin fetiise verecegi zarardan
fazla olmasi halinde kullamilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamistir. Topikal steroidlerin
anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadig: bilinmemektedir.
Klobetazon laktasyon sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararin bebege verecegi zarardan
fazla olmasi halinde kullamlmalidir. Laktasyon sirasinda kullanilirken bebegin yanlishkla
yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite ‘
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermisgtir.
Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Klobetazonun ara¢ ve makine kullammi {izerindeki etkisini aragtiran ¢alisma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazonun advers reaksiyon profiline gore bu aktiviteler
iizerinde olumsuz etki olusturmasi beklenmez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsat¢1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklan
Cok seyrek: Hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

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

Cushingoid 6zellikler (6rn. aydede yiizii, santral obezite), gocuklarda agirlik artigi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirhig:
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma



Deri ve derialti dokusu bozukluklar

Yaygin: Kasinti, ve agn

Cok seyrek: Allerjik kontakt dermatit, iirtiker, deride atrofi*, pigmentasyon degisiklikleri*,
altta yatan semptomlarin alevlenmesi, deride lokal yanma, hipertrikoz, doékiintii, kaginti,
eritem

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

4.9. Doz agim ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazon sistemik etki olusturacak kadar emilebilir. Akut doz agim
olusmas1 miimkiin degildir, bununla birlikte, kronik doz agimi veya yanlig kullanim sonucu
hiperkortikoidizm  belirtileri  goriilebilir. Doz asymimi  durumunda  klobetazon
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

Farmakoterapétik grup: Topikal orta derecede giiglii kortikosteroidler (grup II)
ATC kodu: DO7AB01

Klobetazon 17-biitirat lokal etkili bir kortikosteroiddir.

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre allerji reaksiyonlarin1 mast hiicre yogunlugunun azalmasi,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azalmasi, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini igeren gesitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktar1 kullanilan arag¢ ve epidermal bariyerin biitiinliigii
gibi birgok faktére baghidir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklan da
emilim derecesini artirabilir.

Dagilim:
Dagilim diger kortikosteroidler gibidir.

Dolagimdaki diizey saptanma sinirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik dl¢timler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle

ayn1 metabolizma yolaklarim kullanir. Baglica karaciger tarafindan metabolize edilir.

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



5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Topikal klobetazonun. karsinojenik potansiyelini aragtirmak igin uzun siireli hayvan
caligmalar1 yapilmamusgtir.

Klobetazon in vitro ya da in vivo kosullarda mutajenik degildir.
Topikal klobetazonun fertilite tizerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemistir.

Gebelik sirasinda topikal klobetazonun siganlarda 0.5 ya da 5 mg/kg/giin doz uygulamasi,
farelerde >3 mg/kg/giin ve tavsanlarda >30 mikrogram/kg/giin dozda subkutan uygulamasi
damak yar1g1 dahil olmak iizere fotal anormalliklere neden olmugtur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliseril monostearat

Balmumu

Setostearil alkol

Gliseril monostearat (Arlacel 165)
Dimetikon

Gliserol

Klorokrezol

Sodyum sitrat

Sitrik asit monohidrat

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 ve 50 g’lik, i¢i lake kaph aliiminyum tiiplerde ve karton kutularda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan iiriin ve attk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

GlaxoSmithKline flaglar1 San. ve Tic. A.S., Levent/istanbul.

Biiyiikdere cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul
Tel no :212-33944 00

Faks no :212-33945 00
8. RUHSAT NUMARASI
138/19
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ilk Ruhsat Tarihi: 20.02.1986
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