KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

EXENATE % 0.1 pomat

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde: Her | g EXENATE, 1 mg metilprednisolon aseponat (% 0.1) igerir.
Yardimel maddeler: Yardimei maddeler igin 6.1.'e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Pomat
Beyaz renkte, opak homojen pomattir.

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Endojen ekzema (atopik dermatit, nrodermatit), kontakt ekzemasi, dejencratif ekzema,
ekzema, nummiiler ekzema. simiflandirilamayan ekzema, pediyatrik ekzema.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uyzulama sikhg ve siiresi:
EXENATE genel olarak giinde bir kez ince bir tabaka halinde hastalikh deriye siiriiliir.

Kullanim siiresi genel olarak yetiskinlerde 12 haftay: asmamalidir.

Uygulama sekli:
Haricen hastalikl deriye stiriilerek kullanifir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek /Karaciger yetmezligi:

Metilprednisolon aseponatin  bobrek ve karacier yetmezligi olan hastalarda
arastirilmamiestir,

Pediyatrik popiilasyon:

EXENATE, infantlarda, g¢ocuklarda veya adolesanlarda kullamildiginda doz ayarlam
degildir.

Cocuklarda kullanim siiresi genellikle 4 haftay1 asmamalidir.

dishidrotik

kullanimi

as1 gerekli




Geriyatrik popiilasyon:
Metilprednisolon aseponatin yaglt hastalarda kullanimi arastirilmamisgtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tiiberkiiloz veva sfiliz lezyonu bulundugunda; tedavi alaninda viral hasta

liklar (6m:

varicella, herpes zoster), rozasea, perioral dermatit, deride iilser, akne vulgaris, atrofik deri

hastaliklar1 bulundugunda veya as: sonrasi deri reaksiyonlar1 gozlemlenmigse kontrendil

Etkin madde veya yardimc: maddelerden herhangi birine karsi agirt duyarhiligi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarlar ve énlemleri

Bakteriyel enfekte olmus deri hastaiiklan ve/veya mantar enfeksiyonlarinda, ayrica spe
tedavi gereklidir.

EXENATE krem'in uzun stireli kullanimina bagli olarak deride asin kuruma olursa, 1

yiiksek vag igerigine sahip bir formiilasyondan yana kullanilmalidir (EXENATE pomat).

EXENATE kullanilirken, gézlerle, a¢ik derin varalarla ve mukoza ile temas etmemes
edilmelidir.

yedir,

olanlarda

sifik ek bir

ercih daha

sine dikkat

Metilprednisolon aseponat yagh pomat ile genis alanlarin okliizif olmayan tedavisinden (deri

yiizeyinin % 40-90"1 kadar) sonra bile; g¢ocuklarda adrenokortikal fonksiyon
gozlenmemistir. Saglikh yetiskin goniilliilerde % 60 deri yiizeyine, okliizif kogullar alt
boyunca metilprednisolon aseponat pomat uygulamasinin ardindan plazma kortizol §
supresyon ve sirkadiyen ritimler tizerinde etki gbzlenmistir.

Topikal kortikosteroidlerin genis bir alana tatbik edilmeleri veya uzun siireli uygulamalas

bozuklugu
nda 22 saat
cviyesinde

M, bzellikle

okliizyon altinda sistemik yan etki riskini belirgin bir sekilde artinr. Cocuk bezlerinin okliizif

olabilecegine dikkat editmelidir.

Sistemik kortikotdlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmast ile de (&rn. uzun s|
doz veya genig bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya goz g¢evresind
uygulanmalan sonucu) glokom gelisebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

iire yliksek
eki derive



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Metilprednisolon aseponatin dogum kontrol yontemlerine etkisine iligkin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Metilprednisolon aseponatin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut deg

ildir.

Metilprednisolon aseponat, hayvanlarla yapilmis deneysel calismalarda embriyotoksik ve/veya
teratojenik etki gostermistir (Bkz. Bolim 5.3.). Genellikle kortikoid i¢eren topikal preparatlar
gebeligin ilk trimestrinde kullaniimamalidirlar. Ozellikle gebelikte genis alanlarin tedavisinden,

uzun siireli kullanimdan veya kapali pansumandan kagmilmahdir.

Epidemiyolojik ¢alismalar, gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukokortikoidler|

ile tedavi

edilen kadinlarin ¢ocuklarinda yarik damak goriiime riskinde artis olabilecegini diistindiirmektedir.

EXENATE ile tedavinin klinik endikasyonu gebelerde dikkatle gdzden gecirilip, yarar
bakimindan 6zenle tartilmalidir. Ozellikle genis alanlarin tedavisinden yva da uzun siirel
kaginilmalidir.

Laktasyon dénemi

ve riskleri
tedaviden

Sicanlarda metilprednisolon aseponatin siit yoluyla yenidoganlara gectigi pratikte gériilmemistir.

Metilprednisolon aseponatin insan sitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir, ancak, siste
uygulanan Kkortikosteroidlerin insan siitiinde saptandig: bildirilmistir. Topikal

metilprednisolon aseponat formiilasyonlarivla, metilprednisclon aseponatin insa
saptanabilir miktarlarda bulunmasina yetecek oranda sistemik emilime neden olup ¢
bilinmemektedir. Bu nedenle, emziren kadinlarda EXENATE uygulanirken dikkatli olus

Emziren kadinlarin memelerine tatbik edilmemelidir. Laktasyon ddneminde genis alan
uygulamasindan, uzun siireli kullanimdan ve kapali pansumandan kaginilmahdir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

EXENATE"n ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gésteren higbir veri yo

4.8. [Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda, metilprednisolon aseponat ile en sik gézlemlenen yan etkiler
bolgesinde yanma hissi ve kasintidir.

Klinik ¢aligmalarin toplu analizinde tedavi ile iliskili olan istenmeyen etkiler asagidaki K
gore listelenmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (|
<1/100); seyrek {(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki
hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin bozukluklar

Yaygm: Uygulama bélgesinde yanma hissi, kasinti

Yaygin olmayan: Uygulama bdlgesinde eritem, kuruluk, vezikiiller, iritasyon, ekze
dokiintii, periferal 6dem

Seyrek: Uygulama bolgesinde seliilit, ddem

mik olarak
uygulanan
o slitiinde
slmayacagi
nmalidir.

lara tedavi

ktur.

uygulama

ategorilere
1/1.000 ila
verilerden

ma, papil,




Immiin sistem bozukluklar
Yaygin olmayan: Asiri duyarhlik

Deri ve deri alti doku bozukluklan
Yaygin olmayan: Deride atrofi, ekimoz, impetigo, deride yaglanma
Bilinmiyor: Akne

Topikal uygulama i¢in olan diger kortikoidlerdeki gibi, asagidaki lokal yan etkiler olusaljlir: Deride

atrofi, deride stria, uygulama bolgesinde folikilit, hipertrikoz, telanjiyektazi, perior
deride renk degisikligi ve formiilasyondaki bilesenlere karsi alerjik reaksiyonlar
Kortikoid igeren topikal preparatlar uygulandifinda emilime bagh olarak sistemik etk
¢ikabilir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut toksisite ¢aligmalarindan elde edilen sonuglara gore, pomatin deriye bir defalik
uygulamasini (emilime elverigli sartlarda genis bir yiizeye uygulama) veya yanlishk
alinmasini takiben akut bir intoksikasyon riskini géstermemektedir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Kortikosterotdler, potent (grup III)
ATC kodu: DO7AC14

Topikal uygulamayr takiben, EXENATE iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlan

[ dermatit,
olusabilir.
iler ortaya

fazla doz
la agizdan

N Yyanisira

hiperproliferasyon ile seyir eden siirecleri de baskilayarak, objektif semptomlan (eritem, &dem,

sulanmay) ve siibjektif sikayetleri (kasint1, yanma, agri) geriletir.

Metilprednisolon aseponatin intraseliller glukokortikoid reseptérlerine baglandifi v
bunun ciltteki  esterin  pargalanma  reaksiyonundan sonra olusan ana
6a-metilprednisolon-17-propionat i¢in de gegerli oldugu bilinmektedir.

DNA'nin bazi bolgelerine baglanan steroid reseptor kompleksi, bir seri biyolojik etki
tetikler.

Steroid reseptér kompleksinin baglanmasi, makrokortin sentezinin indiiklenmesi ile
Makrokortin, aragidonik asit serbestlenmesini; ve boylece prostaglandinler, lkotr
enflamasyon medyatdrlerinin olusumunu inhibe eder.

Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkisi, simdiye kadar tam olarak anlagilmamis o
sentezi inhibisyonu ve antimitotik etki ile agiklanabilir.

Vazodilatasyon yapan prostaglandinlerin sentezinin inhibisyonu ve adrenalinin vazd

etkisinin potansivalize edilmesi, glukokortikoidlerin vazokonstriktif etkisi ile sonuglanin,

e gzellikle
metabolit

blusumunu

sonuglanir.
enler gibi

lan sitokin

konstriktif
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Metilprednisolon aseponat tiim formiilasyonlardan cilde gegebilir.

Topikal kortikoidin perkutan absorbsiyon orani ve derecesi; bilesigin kimyasal yapisi, ilacin
bilesimi, ilag igerisinde bilesigin konsantrasyonu, maruz kalma kosullar (tedavi bolgesi, maruz
kalma siiresi, agik veya okliizif) ve derinin durumu (dert hastahiinin tiirii ve siddeti, anatpmik bélge

vs.) gibi faktorlere baglhdir.

Metilprednisolon aseponatin stratum korneum ¢ikarilarak hasar verilmis olan derive uy
sonucunda perkiitan absorpsiyon belirgin oranda daha yiiksek olmustur {dozun % 13-27

gulanmasi
si).

Yetigkin psoriyatik ve atopik hastalarda metilprednisolon aseponat'in yaghi pomat formundan

perkiitan absorpsiyonu yaklagik % 2.5 bulunmustur.

Dagilim: Stratum korneum ve canli derideki konsantrasyon, distan ice dogru azalmaktad

r.

Biyotransformasyon: Metilprednisolon aseponat, epidermis ve dermisde ana metaboljti olan ve

kortikoid reseptoriine daha siki baglanan, 6a-metilprednisolon-17-propionat'a hidroliz
hidroliz derideki "biyoaktivasyona" isaret eder.

Sistemik dolasima ulastiktan sonra metilprednisolon ana metaboliti  6a-metilpn
17-propionat hizla glukuronik aside baglanir ve sonugta inaktive olur.

edilir. Bu

ednisolon-

Eliminasyon: Metilprednisolon aseponatin metabolitleri (ana metabolit: 6a-metilprednisolon-

17-propionat-21-glukuronid) 16 saatlik bir yarilanma omrii ile baslica bdbrek yoluy

la elimine

edilmektedir. Intravensz uygulamay: takiben, "*C-isaretli maddenin itrahu, 7 giin iginde idrar ve
diski yoluyla tamamlanmaktadir. Viicutta herhangi bir etken madde ya da metabolit birikimi

olusmamaktadir.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Sistemik toleranst degerlendirmek igin, tekrarlanan subkutan ve dermal uygulamalarla vapilan
galigmalarda, metilprednisclon aseponat tiptk bir glukokortikoid etki profili gostermistir. Bu

sonuglardan yola ¢ikilarak, metilprednisolon aseponatin terapétik kullanimimi tak

ben, tipik

glukokortikoid yan etkileri diginda baska bir etki, genis alanlara uygulama ve/veya oklfizif tedavi

gibi ug kosullarda dahi beklenmez.

Metiiprednisolon aseponat ile gerceklestirilen embriyotoksisite calismalari, diger glukokiortikoidler
icin tipik olan sonuglar vermistir; vani uygun test sisteminde embriyoletal ve/veya teratojenik
etkileri olugmustur. Bu bulgular 1s1inda, EXENATE gebelik esnasinda regetelenirken $zel dikkat
gerektirmektedir. Epidemiyolojik ¢alismalarin sonuglan, "4.6, Gebelik ve laktasyon" béliimiinde

Gzetlenmistir,

Gerek bakteri ve memeli hiicrelerinin gen mutasyonu taramasina iligkin in vifro ¢alismalar, gerekse
kromozom ve gen mutasyonu taramasina iliskin in vitro ve in vivo g¢alismalar, metilprednisolon

aseponatin herhangi bir genotoksik potansiyeli oldugunu gstermemistir.




T =

Metilprednisolon aseponat kullantlarak spesifik timér olusumu calismasi yiiriitiilmem
farmakolojik etki mekanizmasi ile ilgili bilgiler ve uzun siire uygulama ile sistem
calismalarindan elde edilen sonuglar, timdr olusum riskinde bir artig olabilecegine dai
vermemektedir. EXENATE'm tavsiye edilen kullanom sartlarina uyuldugu takdir
uygulamast sonucunda sistemik immiinosupresif etkiye ulasilmadigindan, timor
yonelik bir etkisinin olmasi bekienmemektedir.

istir. Yapa,
k tolerans
r bir bulgu
de dermal
plusumuna

Metilprednisolon aseponat formiilasyonlarinin cilt ve mukoza ftizerindeki lokal tolerans

galismalarinda, glukokortikoidlerin  bilinen lokal yan etkilerinden baska |
kaydeditmemistir.

Kobaylarda yapilan c¢alismalarda metilprednisolon aseponatin ciltte duyarliligi artira
potansiyeli goriitmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Beyaz yumusak parafin

Likit parafin (Heavy)

Beyaz balmumu (E901)

Dehymuls E (Dikokoil pentaeritritil distearil sitrat, sorbitan seskuiolat, sera alba {balmu

aliminyum stearatlari)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Rafomrii

bir  bulgu

c1 bir etki

mu tipi) ve

24 ay |

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler |

25 °C' nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g'lik aliminyum tiip ve plastik (HDPE) kapak, karton kutu

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklann Kontrolii Yé&netmeligi” ve

haa Ll

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolil Yoénetmeligi

ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.

Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3
Bagcilar-istanbul

8. RUHSAT NUMARASKLARI)
2014/158

9, iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 19.02.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI




