KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMATOP® 2.5 mg/g topikal soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Prednikarbat 2,5 mg/g
Yardimci maddeler:

Etanol (%96).......... 200 mg
Propilen glikol......... 150 mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlari:

Haricen kortikosteroid tedavisi gerektiren bas, killi gogiis, sakalli bolgeler gibi killi derinin
biitiin enflamatuar deri hastaliklari; psoriazis, norodermatit (atopik ekzema). Bu tiir deri
hastaliklarinda DERMATOP soliisyon avug i¢i, taban gibi bolgelere de siiriilebilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi

Kullanim siiresi ve siklig1 bakimindan doktorun onerisine tam olarak uyulmalidir.

Doktorun bagka bir onerisi yoksa DERMATOP, miimkiinse ¢ok kii¢iik miktarlarda damla
damla kullanilarak derinin hasta olan kismina giinde 1 defa ince bir tabaka halinde hafifge ve
miimkiinse ovusturularak siirilmelidir. Gerektigi takdirde giinde iki defa kullanilabilir.

Yiize uygulanacaksa goze temas etmemesine dikkat edilmelidir

Uzun siireli devam tedavisi 4 haftay1 gegmemelidir.

Doz hatalari: Doz semasindan kisa siireli sapmalar (¢ok genis alanlara veya agir1 miktarlarda
uygulama, ¢ok sik kullanim veya unutulan tek bir doz) zararli etkilere yol agmaz. Doz
semasindaki bu tiir sapmalarin doktora bildirilmesi tavsiye edilir.

Uygulama sekli

DERMATOP topikal soliisyon, miimkiinse ¢ok kiiclik miktarda damla damla kullanilarak
derinin hasta olan kismina hafifce ovusturularak siiriliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:



DERMATOP topikal soliisyonun bebeklerdeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur
bu yiizden bebeklerde kullanimi tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DERMATOP asagidaki durumlarda kesinlikle uygulanmamalidir:

e Prednikarbat veya DERMATOP un igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarlilig
oldugu bilinen hastalara

e (GO0z icine veya cevresine.

DERMATOP soliisyonun bebeklerdeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur bu
yiizden bebeklerde kullanimi tavsiye edilmez.

DERMATOP  hastalik  tablosunu  kétiilestirebileceg§inden  asagidaki ~ durumlarda
kullanilmamalidir:
¢ Asidan dolay1 olusan deri reaksiyonlari
e Tiiberkiiloz, sifiliz veya viral enfeksiyonlara (6zellikle sucicegi) baglh deri
reaksiyonlar1
e Rosacea
e Perioral dermatit

Gebelikle ile ilgili durumlar i¢in boliim 4.6 ya bakiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Yiize siiriilirken DERMATOP topikal soliisyonun goze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Zamanla, diisiik dozda uygulanan kortikosteroidler — DERMATOP dahil — konjunktiva ile
tekrar tekrar temas ederse, gozigi basinci artabilir. Bu nedenle, géz ¢evresine uzun siireli veya
tekrarlanan DERMATOP merhem uygulamasi dikkatli risk yarar tayini yapilarak ve sadece
doktor gdzetiminde gerceklestirilmelidir.

Topikal kortikoidler (6zellikle potent olanlar) ciltte genis alanlara uygulanirsa, asir1 miktarda
tiikketilirse veya uzun siire kullanilirsa emilimleri artarak hipotalamus-hipofiz-adrenal eksen
supresyonu gibi ciddi sistemik yan etkilere neden olabilirler.

Cildin zedeli olmas1 veya kapali tedavi seklinin (okliizyon) uygulanmasi emilimi artirict
faktorlerdir. Ozellikle bebekler ve kiigiik cocuklar sistemik yan etkilere daha duyarlidir.

Bunlarda dozaj etkili olan asgari miktarda tutulmali ve uzun siire kullanimdan ka¢inilmalidir.

Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonlarimin semptomatik tedavisinde antibakteriyel veya
antimikotik tedaviyle birlikte kombine olarak kullanilmalidir.

TIBBI ZORUNLULUK OLMADIKCA GEBELERDE KULLANILMAMALIDIR.

Kullanilmasi gerektiginden fazla miktarda veya uzun siire kullanimdan kaginilmalidir.



Gebeligin ilk li¢ ayinda ve 4 hafta ile 1 yas arasindaki bebeklerde, bu preparat ancak zorunlu
kalindig1 takdirde kullanilmalidir. Bebek ve kiiciik cocuklarda araliksiz olarak 4 haftadan
uzun siire kullanilmamalidir. Bunlar ic¢in tedavi siiresi miimkiin olan en kisa zamanla
sinirlandirilmalidir. Siit ¢ocuklarinda uygulanilist ile ilgili heniiz yeterli deneyim mevcut
degildir.

Ikinci derece enfeksiyonlarin goriildiigii bildirilmistir; boyle durumlarda tedavinin gegici
olarak durdurulmasi gerekebilir.

[rritant dermatitin goriildiigii bildirilmistir; eger irritasyon gelisirse tedavi durdurulur.

Pediatrik hastalarda; topikal steroidlerle yapilan tedavi sirasinda hipotalamik-hipofiz-adrenal
aks siipresyonu, Cushing sendromu ve intrakranial hipertansiyon riski artar ve tedavinin
birakilmasini takiben glukokortikostreoid yetmezlik riski artar.

DERMATOP’un i¢inde yardimc1 madde olarak propilen glikol bulunur. Propilen glikol ciltte
irritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar diger ilaclarla boyle bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Prednikarbatin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Prednikarbatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DERMATOP gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin ilk iic aymda DERMATOP topikal soliisyonun genis deri alanlarma (viicut
yilizeyinin %30’undan fazla) uygulanmasi kontrendikedir. Ancak, eger zorunlu tibbi nedenler
var ise, DERMATOP topikal soliisyon ile tedavi yalnizca derinin kiiclik alanlarina
uygulanabilir.

Klinik veri bulunmadigindan genis yilizey alanlarina gebeligin diger aylarinda da
uygulanmamalidir. 4 haftadan uzun siire gebelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme donemindeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur.
Siit ¢cocuklarinda uygulanilisi ile ilgili heniiz yeterli deneyim mevcut degildir.

Ureme yetenegi /Fertilite



Fertilite, embriyotoksisite ve perinatal ve postnatal etkileri belirlemek i¢in tireme toksikolojisi
caligsmalari sicanlarda, daha ileri embriyotoksik testler ise tavsanlarda yapilmistir.
Kortikosteroidlerin bilinen teratojenik etkileri, prednikarbat ancak sistemik etki olusturacak
kadar yiiksek subkiitan dozlarda verildiginde ortaya ¢ikmustir. Terapotik dozaj asilmadigi
stirece ve prednikarbat topikal uygulama icin kullanildiginda, bu bulgularin insanla iliskili bir
Oonemi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Yeterli bilgi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
DERMATOP topikal soliisyon iiriin bilgisine uygun olarak kullanildiginda (4 haftalik tedavi
stiresince) kayda deger deri atrofisi ile karsilagiimamustir.

Yaygin: DERMATOP topikal soliisyon tedavisi sirasinda hastalarin yaklagik %2-3’linde
yanma hissine neden olabilir veya alkol icerdiginden dolay1 kuru deri gézlenebilir.

Seyrek: Kaginti, folikiilit ve alerjik deri reaksiyonlar: (yanma, kizariklik veya sizinti ile
birlikte) goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Eger onerilen dozlar 6nemli oranda asilirsa, glukokortikoidlerin lokal yan etkileri (6rn. ¢izgi
olugmasi, deri atrofisi) gelisebilir. Ayrica, karakteristik sistemik kortikoid etkiler gozardi
edilemez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Topikal glukokortikoid
ATC kodu: DO7AC18

DERMATOP topikal soliisyon’daki prednikarbat, 6zellikle topikal uygulama icin gelistirilmis
yiiksek derecede aktif bir glukokortikoiddir. Antienflamatuar, antialerjik, antieksiidatif,
antiproliferatif ve antipruritik etkilerinin oldugu bildirilmistir.

Bir alkol-su soliisyonu DERMATOP topikal soliisyon, 6zellikle killi bolgelerle avug igi ve
ayak tabanindaki enflamatuar dermatozlarin tedavisi i¢in uygundur.



Glukokortikoid tiirevlerinin antiproliferatif etkisi, etkilenen hiicrelerin yenilenme hizinin
diismesine ve DNA sentezinin azalmasma baglanmaktadir. Bu etkinin sonuglar1 ¢ok iyi
bilinmektedir ve graniilasyon, yara iyilesmesi ve fibroblast proliferasyonunun inhibisyonunu
icermektedir.

Glukokortikoidlerin tlirevlerinin antialerjik etkileri, sahip olduklar1 immiinosiipresif
etkilerinden ve antikor ve hiicre aracili hipersensitivite iizerindeki etkilerinden
kaynaklanmaktadir.

Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkileri, esas olarak lenfositlerin (T ve B lenfositler)
aktivitelerinin ve sayilarinin azalmasina baglanmaktadir.

Antikor aracili hipersensitivite, vazoaktif maddelerin (6rn. histamin) saliniminin
inhibisyonundan ve hiicre aracili hipersensitivite de lenfokin saliniminin azalmasindan
etkilenmektedir.

Antienflamatuar etki, kismen arasidonik asit metabolizmasina olan etkiye dayanmaktadir ve
prostaglandinler ve l6kotrienler gibi inflamatuar maddelerinin yapiminin azalmasi ile
baglantilidir; diger yandan, asir1 hiicre sinyalleri normal diizeye ¢ekilir.

Yapilan ¢ift-kor ¢aligmalarda, prednikarbat’in halojen icermemesine ragmen betametazon
valerat, dezoksimetazon veya flukortolon gibi halojenli steroidlerle kinik etkinlik bakimindan
denk oldugu gosterilmistir.

Sistemik etkiler

Prednikarbat’in kollajen sentezi ve insan deri fibroblastlarinin biiyiimesi lizerine olan asiri
derecede zayif etkisi nedeniyle, deride atrofi ortaya ¢ikmaktadir. Prednikarbat genis hastalikli
deri bolgelerine (psoriasis, atopik dermatit) uygulansa da endojen kortizol sentezinin
baskilanmasi gézlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim: Dermal uygulama sonrasi diisiik sistemik biyoyararlanim gosterir.

Dagilim: Prednizolon-17-etil karbonatin  glukokortikoid reseptoriine olan afinitesi,
prednikarbatinkinden 8.3 kez daha fazladir.

Biyotransformasyon: Prednikarbat topikal uygulamay1 takiben heniiz daha derideyken,
prednizolon-17-etil karbonat’a metabolize olur. Prednizolon-17-etil karbonat yavasga
prednizolona pargalanir.

Eliminasyon: Perkiitan uygulamadan sonra ne prednikarbat ne de bilinen diger metabolitleri
sistemik olarak saptanmamugtir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Akut toksisite

Toksisite c¢alismalari, prednikarbatin soliisyon, krem ve yagli merhem gibi degisik
formiilasyonlar1 ile yapilmistir. Degerlendirme icin temel olarak FDA 06lgiim programi
kullanildiginda, kobaylara ve tavsanlara uygulandigi zaman (24 saatlik yama testi)
prednikarbat formiilasyonlarinin, saglam ve hastalikli derinin her ikisi i¢inde iritan olmadigi
kanitlanmustir.



Kronik toksisite
Sicanlara ve kopeklere (giinde 0.05-1.0 mg/kg) 3 ay boyunca deri altina prednikarbat
uygulamasindan sonra beklenmedik advers olay goériillmemistir.

Prednikarbat merhemin tavsanlarda 20 giin siireyle saglam ve hastalikli deri bdlgelerine
kutan6z uygulanmasi, herhangi bir goriiniir lezyona yol agmamustir.

Ureme toksikolojisi

Fertilite, embriyotoksisite ve perinatal ve postnatal etkileri belirlemek i¢in tireme toksikolojisi
caligsmalari sicanlarda, daha ileri embriyotoksik testler ise tavsanlarda yapilmistir.
Kortikosteroidlerin bilinen teratojenik etkileri, prednikarbat ancak sistemik etki olusturacak
kadar yiiksek subkiitan dozlarda verildiginde ortaya ¢ikmustir. Terapotik dozaj asilmadigi
siirece ve prednikarbat topikal uygulama icin kullanildiginda, bu bulgularin insanla iligkili bir
Oonemi bulunmamaktadir.

Mutajenisite
Prednikarbat, Ames testi ya da mikroniikleus testinde herhangi bir mutajen aktivite
gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimci maddelerin listesi :
Etanol %96

Edetin asidi

Sitrik asit
Poli-oksietilen-7-gliserolmonoalkanoat
1,2 Propilenglikol

Arntilmis su

6.2.Gecimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

DERMATOP topikal soliisyon sisesi bir kez agildiktan sonra usulliine uygun sekilde
saklanirsa en az 3 ay dayanir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
DERMATOP 2,5 mg/g topikal soliisyon, 20 ml soliisyon i¢eren sisede ambalajlanmistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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