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KrsA trRON nilcisi

r. nngnni rrnni fintlttrilv mr
EUMOVATE: merhem

2. r(ALiTATir vn r(ANTiTATiT nir,r$iu

Etkin madde:
Her gramrnda; tiipiinde;
Klobetazon I 7-biitirat ... .. . .....% 0.05 (a/a)

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. X'ARMASOTiX FORM
Merhem
Parafin bazh, yumugak, g0zihrmemig veya yabancr madde bulundurrrayan yan saydam beyaz
renkli merhem

4. KLiNiK Ozpr,r,irr,pn
4. 1. Terapdtik endikasyonlar
EUMOVATE, atopik egzlrma, fotodermatit, otitis ekstemq primer initan ve alerjik
dermatitler (bebek bezi pigikleri dahil), prurigo nodularis, seboreik dermatit, bOcek rsm[t
reaksiyonlan datril ekzema ve dermatitlerin biitiin tiplerinin tedavisinde ve datra aktif lokal
steroidlerle tedavide tedavi d6nemleri arasrnda, idame tedavisi amacryla kullamlabilir.

4.2Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama sfth$ ve sfiresi:
EUMOVATE kuru, likenifiye ve pullanmanm giirtildti[ti lezyonlar igin uygundur. Hekim
tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde;
EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumugak bir gekilde etkilenen alam kaplayacak
miktarda, gtinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadff 4 hafta boyunca uygulamr. Datta
sonra uygulama srkh[r azaltir ya datedavi daha az guglti bir ilaca de[igtirilir. Her uygulama

L sonrasmda bir yumugatrcr uygulanmadan Once emilim igin yeterli stire beklenmelidir.
Dtrrum ktitiilegirse ya da 24 haftada diizelme sa$anmazsa tedavi ve tail yeniden

deIerlendirilmelidir.
Lezyonkontolii sa[landrktan sonra tedavi azaltrlarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
ytrmugatrcr kullamlmahdr.

Uygulama gekli:
ELJMOVATE, ince bir tabaka halinde yumugak bir gekilde etkilenen alana stiriiliir.

Ozet poplllasyonlara ititkin ek bitgiter:
Bdbrek/Karaciler yetmeztiEi:
Sistemik emilim durumunda (genil bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
sa[lanrak igin en dii$iik miktarda ve en lcrsa siirede kullamlmahdrr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/eumovate-yuzde-0-05-25-gr-merhem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D07AB01
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Pediatrik popiilasyon:
Bebeklerde ve ktigtik gocuklarda dermatit ve egz;ama tedavisi doktor kontoltinde
siirdtiriilmelidir. Bu nedenle doktor gtizetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yaS ve iDeri
goctrklar igin 7 giin araltksrz ve okliizyonsuz tedavi ile srmrlanmrgtrr.

Qocuklarda topikal kortikosteroidlere kary daha fazla lokal ve sistemik yan etki geligir ve
genel olarak erigkinlere g6re daha krsa siire ve datra az gtiglii ilaglarla tedavi gerekir.
Terap6tik yarann sa[landr[r en d0giik miktann uygulanmasrna dikkat edilmelidir.
12 yagmdan higtik gocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabilece[inden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kaqrrulmahdr.

Geriatrik popiilasyon :
Klinik gahgmalar yaglilar ile geng hastalar arasmda yamt farkr saptamamrgtr. Yaglilarda
hepatik ve renal fonksiyonlardaazalma srkh[rmn dahafaz]aolmasr sistemik emilim ortaya
grktrfmda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saSlamak igin en
dtlstik miktarda ve en losa siirede kullamlmahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar
. ilaca veya bilegenlerine kargr hassasiyet vann
o Tedavi edilmemig cilt enfeksiyonlannda
o Akne vulgariste
e Rozasea
. inflamasyonsuzkagrntr
o Viriislerin (6rn. Herpes simplex, sugige[i), mantarlann (6rn. Candida, tinea) veya

bakterilerin (tim. impetigo) neden oldu[u cilt lezyonlan

4.4. Ozelkullanrm uyanlan ve dnlemleri
Lokal hipersensitivite reaksiyonlan teghis edilen hastahsa benzer sernptomlar gdsterebilir
(bkz. 4.8 istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikli[ine yol agan hiperkortizolizm (Cushing's sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazr bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artrga sebep olabilir. Bu dunrm g6zlemlendilinde ya
ilacrn uygulama srkh[r azaltrlarak ilag yavag yava; brakrlr ya da datn az potent bir
kortikosteroid uygulamr. ilacrn aniden brakrlmasr glukokortikosteroid eksikli[ine yol
agabilir.

Sistemik etkileri artran risk faktdrleri:
o Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri
o Maruz kalma siiresi
. Geni$ inzsy uygulamalan
o Okliizyon alanlan Orn. krvnmh btilgeler, ya da tizerine kapatrlmrg Orn. bebek bezi

alanlar
o Statum corneumun artnrg hidrasyonu
. ihcelmig cilt b6lgelerinde kullanrm iirn. yiiz
o Qatlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldu[u alanlarda kullamm
o Yeti$kinlere kryasla gocuklarda absorpsiyonun datra fazla olmasr sebebiyle sistemik

etkilere duyarhhk daha fazla oranda olabilir. Bu durum gocuklann cilt bariyerlerinin
tam olarak olgunlaqmamasrndan ve yetigkinlere nazaran kiloya oranla daha genig cilt
yiizeyine satrip olmalanndan kaynaklanmaktadrr.
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12 yaqrndan kiigiik goct*larda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabilece[inden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kagrmlmahdr.

Okllizif Ortiintin ya da deri katlanmn sa$adr[r rhk ve nemli ortarn bakteriyel enfeksiyonu
kolaylagtrabilece[inden, okltizyon uygulandr[rnda yeni bir okltizif sargr uygulanmadan 6nce
derinin temizlenmesi gerekir.

Bebeklerde ve ktigiik gocuklarda dermatit ve egzanra tedavisi doktor kontoltinde
stirdtir0lmelidir. Bu nedenle doktor g6zetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yaS ve tizeri
gocuklar igin 7 gtin araftksrz ve okltizyonsuz tedavi ile srmrlanmrgtr.

Enfekte olmug enflamatuar lezyonlarda uygun bir antimikrobik tedavi uygulanmaftdrr.
Enfeksiyon yayrldr[r z*rnndn,lokal kortikosteroid tedavi brrakrlmah ve sistemik antimikrobik
ajanlar verilmelidir.

Ttim kortikosteroidlerde oldugu gibi, atrofik de[igikliklere datra duyadr oldu[undan yiize
yaprlacak uzun stireli uygulamalardan kagrrulmaftdn. Yiiz b6lgesinde akne vulgaris,
alneiform ptisfiil yadaperioral dermatit bulunan hastalarda kullamlmasr Onerilmemektedir.

Hastalar, tir0ntin kullamldr[r aym btilgeye hekim teghisi olmadan tedaviyi 3. kez
uygulamamahdnlar.

Topikal kortikosteroidler ps6riyaziste rebound relaps, tolerans geligimi, yaygm ptisttiler
psOriyazis riski ya da deri bariyerinin bozulmasrna ba$r olarak lokal veya sistemik toksisiteyi
igeren nedenlerle zarurh olabilir. Pstiriyaziste kullamlrken hastamn dilil<atli idenmesi
iinemlidir.

Hastalar EUMOVATE'm dermatit ve egzdma gibi cilt hastahklanrun tedavisinde
kullamldr[rru, di[er durumlar igin kullamldrsrnda durumun a[rlagabilece[i konusunda
uyanlmahdrr. EUMOVATE mantar enfeksiyonlaruun giirtilebileceli kaskta genital btilgede
ya da ayak parmaklanrun arasmda kullamlmamahdrr.

Glokom ve katarakta neden olabileceSinden gilz kapaklanna uygulanacaksa gilze
kagmamasrna dilkat etnelidir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegim ve di[er etkilegim pekilleri
CYP3A4 inhibititrii ilaqlarla (tirn. ritonavir, itakonazol) egzamanh kullammrn kortikosteroid
metabolizmasrm baskrlayarak sistemik maruziyette artrga yol agtrfr gtisterilmigtir. Bu
etkilegimin klinik olarak tinemli diizeye ulagmasr uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 hhibit6n:i gticiine balltdr.

Ozel popfllasyonlara ilrykin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Veri bulunmamaktadn.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk dofuma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolfl (Kontrasepsiyon)
Qoctrk dopurma potansiyeli olan kadrnlarda kullammda 6zel bir kontasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadrnlarda genig 6l9iide, ytiksek dozda ve uzun stire
kullamlmamahdrr.

Gebelikddnemi
ELTMOVATE'm gebe kadrnlarda kullanmma ilipkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Klobetazon gebelik srasrnda yalmz-ca anne igin beklenen yarann f€f,he bebe[e verecepi
zarurdutfazla olmasr halinde kullamlmahdr. En az miktarda ve en krsa siire kullamlmahdrr

Laktasyon ddnemi
Topikal steroidlerin laktasyonda kullammrrun gtivenlili[i saptanmamrgtr. Topikal steroidlerin
anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadr[r bilinmemektedir.
Klobetazon laktasyon snasmda yalnv*a anne igin beklenen yarann fetlise verece$i zarardan
fazla olmasr halinde kullamlmaftdr. Laktasyon srasmda kullamlrrken bebe[in yanhghkla
yutnamasr igin memeye uygulanmamaft drr.

tireme yetene$/T'ertilite
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrmalar iireme toksisitesinin buhurdu[unu gtistermigtir.
insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Aragve makine kullammr fizerindeki etkiler
Klobetazonun trag ve makine kullammr tizerindeki etkisini aragtuan gahgma

bulunmamaktadr. Topikal klobetazonun advers reaksiyon profiline gdre bu aktiviteler
tizerinde olumsuz etki olugturmasr beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler
istenmeyen etkilerin srkhk gnrplandrmasr gu gekildedir.

Qok yaygrn (> l/10); yaygm (> l/100 - < l/10); yaygm olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> l/10.000 - < 1/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Pazarlama sonrasr deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Qok seyrek: Frsatgr enfeksiyonlar

Baggfthk sistemi bozukluklan
Qok seyrek: Hipersensitivite

Endokrin bozukluklar
Qok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen siipresyonu
Cushingoid Ozellikler (6m. aydede ytizii, santal obezite), gocuklarda a[uhk arhgr/geligme
gerili$, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoztlri, katarakt, hipertansiyon, vticut a$rh[r
artrgr/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma
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Deri ve derialfi dokusu bozukluklan
Yaygm: Kagrntr, ve a[n
Qok seyrek: Allerjik kontakt dermatit, iirtiker, deride atofi*, pigmentasyon de[igiklikleri*,
altta yatan semptomlann alevlenmesi, deride lokal yanm4 hipertrikoz, dOkiintii, kaqmtr,
eritem

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stipresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
baghdrr

4.9.Doz atrmr ve tedavisi
Topikal uygulanan klobetazon sistemik etki olugturacak kadar emilebilir. Akut doz a$rmr

olugmasr mtimkiin de[ildir, bununla birlikte, laonik doz aqrmr veya yanhg kullanm sonucu
hiperkortikoidizn belirtileri g6rtilebilir. Doz a$rmr dunrmunda klobetazon
glukokortikosteroid yetmezliS riski nedeniyle uygulama srkh[r azaltrlarak ya da daha az
etkili bir kortikosteroid ile de[igtirilerek azaltrlarak kesilmelidir.

U Geneldzellikler

L s. FARMAKoLoJiK oznr,r,ir<r,nn

5. 1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Topikal orta derecede gtiglii kortikosteroidler (grup II)
ATC kodu: D07AB0I

Klobetazon I 7-biitirat lokal etkili bir kortikosteroiddir.

Topikal kortikosteroidler geg ewe alerji reaksiyonlanm mast hticre yoSunlu$urun azalmasr,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azalmasr, lenfosit, monosit, mast hticreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin tiretiminin azalmasr ve aragidonik asit metabolizmasr
baskrlanmasrm igeren gegitli mekanizmalarla baskrlayan antienflamatuar ilaglardrr.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif Ozelliklere sahiptir.

5.2. X'armakokinetik dzellikler

Emilim:
Topikal steroidler saSlarn deriden sistematik olarak emilime ugayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktan kullamlan arag ve epidermal bariyerin biitUntiiEii
gibi birgok faktOre ba[hdr. Okliizif uygulama, inflamasyon velveya di[er deri hastaftklan da
emilim derecesini artrabilir.

DaErhm:
Dapilrm di$er kortikosteroidler gibidir.
Dolagrmdaki dllzey saptanma srunrun altrnda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin de[erlendirilmesinde 0zel farmakodinamik dlgiimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
aym metabolizma yolaklanm kullamr. Baghca karaci[er tarafindan metabolize edilir.
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Eliminasyon:
Topikal kortikosteroidler b6brek yolu ile atrlrr. ilaveten bazr metabolitleri safra ile atrlr.

5.3. Klinik dncesi g[venlilik verileri
Topikal klobetazonun karsinojenik potansiyelini aragtrmak igin uzun stireli hayvan
gahgmalan yaprlmamr gtr.
Klobetazon in vito yadain vivo kogullardamutajenik de[ildir.
Topikal klobetazonun fertilite tizerindeki etkisi hayvanlarda de[erlendirilmemiEir.
Gebelik srasmda topikal klobetazonun srganlarda 0.5 ya da 5 mg/kg/giin doz uygulamasr,
farelerde >3 mg/kglgiin ve tavganlarda 230 mikrogram/kg/giin dozda subkutan uygularnasr
damak yan$ datril olmak iizere ftital anormalliklere neden olmugtur.

6. X'ARMASoTiX oZrr,r,iXr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Likit parafin
Beyazyumugak parafin

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli deSildir.

6.3. Raf 6mrfi
36 ay

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
25oc'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

6.5. Ambalajm niteli$ve igeri$
25 gve 50 g'hk igi lake kaph altiminrum ttiplerde ve karton kutularda

6.6 Begeri hbbi triinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler
Tiim kullamlmayan iiriin ve atrk maddeler "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netmelipi" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontolti Y6netneli[i" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIHSAT S.q,Htni
GlaxoSmithKline ilaglan San. ve Tic. A.$., Levent/istanbul.
Biiytikdere cad. No. I 73, I .Levent Plaza, B Blok 3 4394 I .Levent/istanbul
Tel no :212-339 4r'.00
Faks no :212- 339 45 00

8. RT]HSAT NT'MARASI
138120

9. iLK RT]HSAT TARIIfr/RUIISAT YENiLEME tANINi
Ilk Rnhsat Tarihi: 20.02.1986
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. Kt]8,fln YSNiI,NIVE TARIIil
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