Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/temetex-fort-yuzde-03-10-gr-merhem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7AC06

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEMETEX® forte merhem %0.3

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

1 graminda 3 mg diflukortolon valerat icerir.
Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem

Beyaz, sarimsi-beyaz opak merhem

4 KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Topikal kortikosteroid tedavisine cevap veren bidén hastaliklari, orrign:
 kontakt egzema,

» mesleki egzema,

* basit, nummuler (mikrobiyal), dejeneratif ve sebk egzema,

« dishidrotik egzema,

* varikdz sendromlardaki egzema (ulserlere uygutanaciniimaldir),
 anal egzema,

* cocuklardaki egzemalar,

« atopik dermatit (endojen egzema, nérodermatit),

* psdriyazis,

* liken ruber planus ve liken ruber planus verrusgs

* lupus eritematozus (kutandz tipi),

* birinci derece yaniklar, gipgangi, bocek sokmalari.
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4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

TEMETEX preparati gunde genellikle iki veya ¢ keee bir tabaka halinde suruldr. Klinik
belirtilerde iyilsme gorildigiinde ginde bir kez uygulama yeterli olmaktadir.

TEMETEX ’'in krem, merhem ve forte merhem olmak i&z@éc¢ dgisik formu bulunmaktadir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.

TEMETEX merhem: Ne cok kuru ne de ¢ok nemli olan ciltlerde dengedinlarda ya ve su
iceren bir baza gereksinim vardir. TEMETEX merhenyiive suyu tutmadan cildi hafifce
yagh birakir. TEMETEX'In 3 dgisik formu icinde merhem en genikullanim alanina
sahiptir.

Kapall Tedavi: Ozel refrakter vakalarda kapali uygulama gerekli@dyle durumlarda
tedavi bolgesine hekim tarafindan uygun gérilen EH®X formu uygulanir ve su gegirmez
bir sargiyla kaplanarak yaggan flasterlerle derinin ghkl bolgesine tutturulur. Eller icin
plastik eldivenler kullanilabilir. Kapali pansumarhasta bélgede bulundurulgcaire hekim
tarafindan tayin edilmelidir. Genel olarak bu s2# saati gecmemelidir. Daha uzun bir
tedavide kapall pansumanin her 12 saatte bfistidmesi tavsiye edilir. Eer tedavi
sirasinda enfeksiyon alursa kapali pansuman kaldiriimalidir.

s

Kapagi ters cevirerek tipu deliniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek veya karager yetmezlgi olan hastalarda tedavi ile ilgili yeterli deneyihentiz
yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Bebekler ve dort yana kadar olan ¢ocuklarda 6zellikle bezle temas aaglere 3 haftadan
uzun TEMETEX tedavisi uygulanmamalidir. Cocukladta, etkili olan asgari miktarlarda

sinirli tutulmal, uzun sdre kullanimindan kaciralrdir.
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Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda tedauvi ile ilgili yeterli deneyim hentiz yiok.

4.3.Kontrendikasyonlar

TEMETEX tedavi edilecek bélgede tuberkulotik, $iifid lezyonlar veya virtitik hastaliklar
bulundigunda (varicella, rosacea, cicek, sugic@erioral dermatit) uygulanmamalidir. Canl
asllarin uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir. @kfirtolon valerat veya ilacin icegli
diger yardimci maddelerden herhangi birineskagiri duyarhligl oldugu bilinen hastalarda
TEMETEX kullanimi kontrendikedir.

Bebeklerde ve 4 yan altindaki ¢ocuklarda ¢zellikle beze temas edélydlere 3 haftadan
uzun sure kullaniimamalidir.

Hamilelerde ve hamile kalma ihtimali yilksek olandikdarda yiuksek doz ve uzun slre

kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bakteri ve/veya mantarla enfekte olan deride ekspiesifik tedavi gereklidir. TEMETEX
formulasyonlari gézlerde kullaniimamalidiritasyon gorildgi takdirde topik kortikosteroid
uygulamasi durdurulmali, uygun olanska bir tedaviye gecilmelidir. Duyarli §erde gir
duyarlilik reaksiyonlari gedebilir.

Goz ile temas ettiriimemelidir. Uygulargialanda deride fazla kuruma goéruliyorsa daha
fazla ya& iceren preparatlar kullaniimahdir.

Kortikosteroidlerin haricen uzun sureli vicudun igealanlarina 6zellikle kapali olarak
uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artiri

Sistemik kortikosteroidlerden bilingii Uzere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (6rngin; uzun sureli yliksek doz veyala uygulamalar, kapall pansuman

teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmasi)

4.5.Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Yoktur.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon :

Veri yoktur.
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4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
TEMETEX'in gebe kadinlarda kullaniminasiin yeterli veri mevcut daldir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan c¢ainalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisve Aeya/ dgum /ve-
veya/ dgum sonrasi geafim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. TEMETEX sadece lbakn potansiyel yararin, fetls
tzerindeki potansiyel riskten daha fazla @dulstintlen durumlarda kullanilmasi gerekir.
Gebelik donemi

Diflukortolon valerat laboratuar hayvanlarinda Kinolarak uygulanan dozlarasaeger
dozlarda teratojeniktir. Hamile kadinlarda kullanimsirasinda givenligi ortaya
koyulmamstir, gebelikte kullanimi ile ilgili yeterli ve kortllii calsmalar yoktur.

TEMETEX gerekli olmadikca gebelik doneminde kullalamalidir. Gebe kadinlara
verilirken dikkatli olunmalidir (Bkz. 5.3. Klinik iicesi guvenlilik verileri).

Laktasyon donemi

Diflukortolon valerat anne siutiinde TEMETEX'in teddix dozlari emziren kadinlara
uygulandgl takdirde memedeki cocuk tzerinde etkiye nedehilgleek dlgciide atilmaktadir.
TEMETEX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetengi /Fertilite

TEMETEX'in Ureme yeteng /fertilite Gzerine etkilerine ikkin yeterli veri mevcut daldir.

4.7.Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

TEMETEX preparatlarinin ara¢ ve makine kullanimerize etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

TEMETEX vicudun buyuk bir béliuminde (yakla %10 veya daha fazla) ve/veya uzunca
bir siire (4 haftadan uzun) uygulagithda, 6zellikle kapali pansuman kullaniimaktaysged
kortikosteroidlerde oldgu gibi bir takim lokal yan etkilere ve absorpsiyobasli olarak
sistemik etkilere sebep olabilir.

Sayfad /8



Istenmeyen etkiler, organ siniflarina gore; cok yayg1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10),
yaygin olmayanx1/1000 ila <1/100), seyrek1/10000 ila <1/1000), c¢ok seyrek (<1/10000)
ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmuhlemiyor) olarak siniflandirilngtir.

Endokrin hastaliklart:
Bilinmiyor: Adrenal supresyon

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Atrofi, telanjiektazi, catlaklar, aknelusumu, eritem, yanma hissi, «ati,
iritasyon, sekonder enfeksiyon,

4.9.Doz aimi ve tedavisi

Bildirilmemistir.

5.FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (Glukokkaidler) (Topikal Dermatolojik)

ATC kodu: DO7ACO06

Diflukortolon valerat yiuksek etkiye sahip yeni kortikosteroid preparattir. Enflamatuar veya
alerjik tipte deri hastaliklarinda enflamasyonuilieh ederek kanti, yanma ve g gibi
subjektifsikayetleri ortadan kaldirir. Etkisinin suratlestEamasi, gucli antienflamatuar etkisi,
deri toleransi gibi terapttik ozellikleri yanisiteg farmasotik forma sahip olmasi, cildin
durumuna gore i¢lerinden birinin uygun tedavi imkarsa&lamaktadir.

Etki mekanizmasi:

Topikal kortikosteroidler epidermal hicre membramia sarak spesifik sitoplazmik
reseptorlere kganirlar. Bu steroid-reseptor kompleksi hiicre gidime hareket eder ve
oradaki hedef DNA bdlgelerine glanir; bu b&lanma gen transkripsiyonunu, mRNA
yapimini ve protein sentezini gegtirir. Topikal kortikosteroidler topluca lipokortiar olarak

adlandirilan fosfolipaz A2 inhibitdr proteinleridiikleyerek antienflamatuar etki gosterirler.
Lipokortinler argidonik asit saliverilmesini inhibe ederler. Aidonik asit sentezinin

inhibisyonu derideki prostaglandinlerin ve Iokomierin  sentezini azaltir. Derideki

antienflamatuar etkiler 6dem, fibrin birikimi, kdlpr dilatasyon, fagositlerin hasta bélgeye
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gocu ve fagositik aktivitelerin inhibisyongeklinde ortaya cikar. Kapiller yapimi, kollajen
birikimi ve keloid olwumu gibi gec¢ enflamatuvar surecler de topikal kodteroidler
tarafindan inhibe edilirler.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Diflukortolon valerat ciltde hizli olarak absorbsia grar, bu yuzden etkisinin Bama
suresi kisadir. Kapali pansuman ile cildin hidramywn artmasi, kortikosteroidi ¢6zici
maddeler iceren gayici kullaniimasi, cilt veya mukoza iltihabi, yi@tmis vicut sicakigl gibi
faktorlere bgli olarak stratum corneum’a penetrasyon artmaktddiftukortolon valeratin
perkitan6z absorpsiyonu diktir ve topikal olarak uygulanginda, ciltte metabolik olarak
inaktive edilmez. Sistemik absorpsiyonu takiber|iba karagierde metabolize olur.
Perkitan0z absorbsiyon; 6n kolda %1, sach deride&tnda %7 ve skrotal bdlgede %36’dir.
Dagilim:

Veri yoktur

Biyotransformasyon:

Sistemik absorpsiyonu takiben, hizlica kagaoile konjuge olmayan steroidleri, glukronidleri
ve silfatlariseklindeki 7 farkli metabolitine metabolize olur.

Eliminasyon:

Safra (%25) ve bobrekler (%75) yoluyla tamamenratil

Dogrusallik/ dgrusal olmayan:

Veri yoktur

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Dermal ve subkutan uygulamalari takiben gerggkien sistemik tolerans ¢amalarinda
diflukortolon valerat, glukokortikoidler icin tipikoir etki gostermtir. Bu calgmalara bgi
olarak; geny alanlarda uygulama veya tikaniklik gibi zorsllbar altinda dahi diflukortolon
valerat preparatlarinin kullanimi sonucu tipik glkkrtikoidlerin kullanimina bz olarak
gelisen yan etkilerden &a herhangi bir yan etki gefnedigi sonucuna varilabilir.
Diflukortolon valerat ile gercekitirilen embriyotoksisite ¢agmalari glukokortikoidler icin
tipik sonuclara ulglmistir yani embriyoletal ve / veya teratojenik etkilgrgun test sistemine
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dahildir. Bu sonuctan yola cikarak, diflukortolomlerat recete edilirken 6zellikle dikkat
edilmelidir.

Diflukortolon valerat igin, in vitro ve in vivo kmllarda bakteri ve memeli hicrelerle
calisarak genlerde ve kromozamlarda mutasyon anlitespit etmek Uzere gercegiglen
gen mutasyon agarmalari sonucu diflukortolon valeratin mutajerakkisi olmadg tespit
edilmistir.

Diflukortolon valerat icin timoOr okiurma etkisi Uzerine spesifik bir cgha
gerceklatiriimemistir. Diflukortolon valeratin direkt olarak dermalygulanmasini takiben
sistemik etkili immunosupresif doza gillmamakta ve timorlerin ojumu Gzerinde herhangi
bir etkisi bulunmamaktadir.

Bdlgesel tolerans camalarinin sonuclari gosterstir ki, tekrarlayan dermal uygulamalar
sonucunda glukokortikoidlere 6zgl gorilen yan etkién farkli herhangi bir dermal

degisiklik olusmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Beyaz vazelin

Beyaz balmumu

Parafin sivi

DEHYMULS E

Demineralize su

6.2.Gecgimsizlikler
Gecimsizlik yoktur

6.3.Raf omru
60 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TEMETEX® forte merhem %0.3, 10 g, aliiminyum tiipte
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6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel onlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklakontrolii yonetmegii’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol yonetmeldei’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

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

Kigukgekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
218/66

9.iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 02.04.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TAR iHi
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