KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOCASALENE® merhem

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g merhemde;

Flumetazon pivalat 0.2 mg
Salisilik asit 30 mg
Yardimci maddeler:

Propilen glikol 50 mg
Lanolin 50 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Sarims1 homojen merhem

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

LOCASALENE

o Kortikosteroidlere yanit veren, oOzellikle hiperkeratoz ile seyreden subakut ve kronik
inflamatuvar deri hastaliklarinda kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

LOCASALENE kapali pansuman uygulanmadig1 durumlarda, hastaligin siddetine bagli olarak
giinde bir veya iki kez ve kapali pansuman varliginda, giinde bir kez uygulanmalidir.

Uygulama seKkli:
Haricen kullanilir. LOCASALENE tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka halinde hafifce
ovularak uygulanmalidir. Ayrica kapali pansuman da yapilabilir.

LOCASALENE goze uygulanmamalidir (bkz. Boliim 4.4).
Psoriasis veya kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda salisilatlarin ve flumetazon pivalatin emilme
olasiligr nedeniyle, LOCASALENE’in genis deri ylizeylerine tekrarlanan uygulamalarindan
kac¢inilmalidir (bkz. Bolim 4.4).

Karaciger yetmezligi:

LOCASALENE’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligskin  bilgi
bulunmamaktadir. LOCASALENE karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.



Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklerde (2 yas alti): LOCASALENE yeni doganlarda ve bebeklerde deri hastaliklarinin
tedavisi i¢in uygun degildir.

Cocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas aras1): LOCASALENE’in ¢ocuklarda ve ergenlerde
giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmamastir.

Geriyatrik popiilasyon:
LOCASALENE’in geriyatrik popiilasyonda kullanimma iligkin = 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar

e FEtken maddeye veya genel olarak kortikosteroidlere, salisilik aside veya diger salisilatlara
veya 6.1 de listesi verilen yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik,

e Piyoderma, impetigo, frengi ve deri tiiberkiilozu gibi bakteri enfeksiyonlarinda,

Su cicegi, ast sonrast deride dokiintiiler, herpes simplex, herpes zoster, verrucae

vulgaris,verracae planae, condylomata, molluscum contagiosum gibi viral enfeksiyonlarda,

Mantar ve maya enfeksiyonlarinda,

Uyuz gibi parazit enfeksiyonlarinda,

Yara gibi iilser tipi deri rahatsizliklarinda,

Rozasea hastaliginda,

Perioral dermatit,

Atrofik deride,

Akne vulgaris oldugunda,

Iktiyoz hastaliginda,

Goze uygulamalarda.

Atopik dermatiti olan hastalarda kapali pansuman kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve nlemleri
Sadece haricen kullanim igindir.

LOCASALENE’in yiiksek dozlarda, genis bdlgelere veya kapali pansuman seklinde
uygulandig1 ender durumlarda, gerek adrenokortikal supresyona yol agabilen flumetazonun
emiliminde gerekse salisilik asidin emilimindeki yiiksek diizeyde artis g6z Oniinde
bulundurularak hasta diizenli olarak tibbi gozetim altinda tutulmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda salisilatlarin emilme olasiligina karst LOCASALENE’in
genis bolgelere tekrar eden uygulamalarindan kagmilmalidir.

[lacin kapali pansuman seklinde uygulanmasi kisa siireli tedaviler igin yapilmali ve uygulama
hastalikl1 derinin kii¢lik bolgeleriyle sinirlandirilmalidir.

Kapal1 pansuman uygulanmasi bilesenlerin emilimini yiikselterek muhtemel sistemik etkilerin
olusmasina neden olabilir. Genis lezyonlarin varlifinda bir seferde sadece tek kisim tedavi
tavsiye edilir. Boylece viicut sicakliginin artmasiyla termik homeostazinin degisimi ve
tedavinin kesilmesini gerektiren durumlar Onlenir. Transparan yapigkan plastik filmler
yanicidirlar ve kullanilan malzemenin degistirilmesini gerektiren bireysel hassasiyetler
olusturabilirler.



Adrenokortikal fonksiyonda orta diizeyde bir azalma bildirildiginden LOCASALENE o6zellikle
genis yiizeylerde kullanildiginda ve/veya kapali pansuman uygulandiginda sistemik yan etki
riski (6rn., Cushing Sendromu) g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Hastanin yasi ne olursa olsun LOCASALENE ile ozellikle yiiz derisinin uzun siireli
tedavisinden kaginilmalidir.

Yiiz derisi, sagli deri ve genital organlarin derisi kortikosteroidlere 6zellikle duyarlidir. Bu
nedenle genellikle bu bolgelerin zayif kortikosteroidler ile tedavi edilmesi onerilmektedir.

LOCASALENE, yiiksek riskli sistemik absorpsiyon ve advers etkiler nedeniyle derileri daha
duyarli olan kii¢iik cocuklarda dikkatle kullanilmalidir.

Cocuklarda adrenokortikal supresyon oldukc¢a hizli olabilir. Cocuklarda ayrica biiyiime
hormonu salgilanmas1 suprese olabilir. Bu nedenle, uzun siireli uygulamanin gerektigi
durumlarda, plazma kortizol diizeyleri ile birlikte kilo ve boyun diizenli olarak kontrol edilmesi
Onerilir.

Kontrol edilemeyen ve siddetli bakteri, viral veya mantar enfeksiyonu olan yerlerde ek olarak
uygun bir tedavi yapilmalidir. Eger bu basarisiz olursa kortikosteroid tedavisi kesilmelidir.

Psoriasisin topikal kortikosteroidler ile tedavisi, niikslerin de goriilebildigi (genellikle ilacin
birden kesilmesinde), tolerans ve jeneralize piistiiler psoriasis gelismesine neden olabilir. Eger
topikal kortikosteroidler psoriasiste kullanilirsa, hastanin dikkatli bir sekilde gozetimi
onemlidir. Uriiniin 6zellikle uzun siireli topikal olarak kullanimi1 duyarlilik olusumuna neden
olabilir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda LOCASALENE sadece ciddi gereksinin durumunda
kullanilmahdir ve salisilatlarin emilme olasiligi nedeniyle, LOCASALENE’in genis deri
ylizeylerine tekrarlanan uygulamalarindan kaginilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
topikal salisilik asit kullanimina bagli hipoglisemi bildirilmistir.

Salisilik asit igeren topikal preparatlarin ¢ok uzun siiren kullanimi ozellikle pediyatrik
popiilasyonda salisilizm semptomlar1 ile sonuclanabilir. Salisilat toksisitesi, genis alanlar
iizerinde uzun siireli kullanimdan sonra ortaya ¢ikabilir. Salisilik asit iritan bir maddedir ve
dermatite neden olabilir.

Kronik dermatoz tiirlerinin uzun siireli tedavisinden sonra steroid bagimliligi ile sonuglanabilen
yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir.

Konjonktivanin kontamine olma olasilig1 ve buna bagl olarak glokom simpleks ve subkapsiiler
katarakt gelisme riski nedeniyle goz kapaklarina uygulanmamalidir.

Siddetli iritasyon veya duyarlilik gelisirse tedavi kesilmelidir.

Bir hafta icinde herhangi bir diizelmenin olmamas1 durumunda tedavi durdurulmalidir; bu gibi
durumlarda patojenlerin tanimlanmasi ve uygun tedavinin baglatilmas1 nerilir.



LOCASALENE’in saga, kumaslara (yatak ortiisii, kiyafetler) ya da diger materyallere temas
etmesi renk kaybina neden olabilir.

Yiize, kasik ve koltuk altina uygulanmamalidir (advers etki riski artmaktadir).

LOCASALENE akut eksiidasyon durumlarinda veya eksiidasyon riski tasiyan subakut
durumlarda kullanilmamali ve mukozaya uygulanmamalidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanim1 gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta
bulanik gérme gibi belirtiler veya bagka gérme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, sistemik ve
topikal kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen katarakt, glokom veya santral serdz
koryoretinopati gibi nadir hastaliklarin hastada gelismesi olasiligina karsi, hasta bir goz
uzmanina yonlendirilmelidir.

LOCASALENE propilen glikol igerir. Propilen glikol deri iritasyonuna sebebiyet verebilir.
LOCASALENE lanolin igerir. Lanolin lokal deri reaksiyonlarina (6rn., kontakt dermatite)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
LOCASALENE’in diger ilaglarla bugiline kadar bildirilen bir etkilesimi veya ge¢imsizligi
bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LOCASALENE’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan
kadinlarda kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidler (6zellikle LOCASALENE degil) plesantayr gegebilirler. LOCASALENE’ in
hamile kadinlarda kullanimiyla ilgi sinirli bilgi bulunmaktadir. Kortikosteroidlerin (6zellikle
LACOSALENE degil) gilivenlik degerlendirmeleri ile ilgili hayvan deneyleri,
kortikosteroidlerin embriyo ve/veya fetiis lizerinde teratojenik potansiyeli ve baska istenmeyen
etkileri oldugunu gostermektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin
bulundugunu gostermistir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LOCASALENE’ in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
LOCASALENE, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. LOCASALENE
ancak ilacin gebe kadina olan potansiyel yarari fetiise olan riskinden fazla oldugu durumlarda
uygulanmalidir. Bununla birlikte gebelik sirasinda LOCASALENE’in fazla miktarda genis
deri yiizeyine, 6zellikle kapali pansuman yapilarak uygulanmasindan veya uzun stireli
kullanimindan kagimilmalidir.

Laktasyon donemi

LOCASALENE topikal olarak uygulandiginda flumetazon pivalat ve salisilik asit etkin
maddelerinin ve/veya metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu
nedenle, 6nlem olarak emziren anneler LOCASALENE kullanmamalidir.



Emzirme doneminde, zayif ya da orta derecede potent kortikosteroidler (smif 1 ve 2) kisa
stirelerle ve kiiclik deri ylizeylerine uygulanabilir. Genis deri ylizeylerine ya da yarali deriye
uzun siireli kutan6z uygulama sirasinda emzirme 6nerilmemektedir.

IiJreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine klinik ya da klinik dis1 calisma mevcut degildir.

4.7.Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanim1 gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta
bulanik gérme gibi belirtiler veya baska gorme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, arag ve
makine kullanimindan kaginmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, spontan vaka raporlar1 ve literatiirdeki vakalar1 igeren
LOCASALENE ile ilgili pazarlama sonrasi verilerden elde edilmistir. Bu reaksiyonlar
biiytikliigii belli olmayan bir popiilasyondan goniillii olarak bildirilen etkiler oldugundan,
etkilerin sikligim giivenilir bir sekilde degerlendirmek miimkiin degildir. Bu nedenle bu etkiler
bilinmiyor olarak siniflandirilmistir.

LOCASALENE ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler asagida sistem organ siifina gore
listelenmektedir. Her bir sistem organ sinifinda istenmeyen etkiler azalan ciddiyetlerine gore
verilmektedir.

Istenmeyen etkilerin siniflandirilmasinda su terimler ve siklik dereceleri kullanilmugtir:

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

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Parazit, mantar ve bakteriyel enfeksiyonlarin maskelenmesi

Bilinmiyor: Enfeksiyonlara kars1 lokal direncin diismesi nedeniyle ortaya ¢ikan sekonder
enfeksiyonlar

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Cushing sendromu (bkz. B6liim 4.4), adrenal supresyon

Goz hastahiklar

Seyrek: Intraokiiler basing artis1

Yaygin olmayan: Bulanik gérme (bkz. boliim 4.4)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Epidermis ve dermiste incelme gibi deri atrofileri, perioral dermatit, atrofik striae,
telenjiektazi, kanamaya egilim

Yaygin olmayan: Deride depigmentasyon, piistiiler sedef (sedeften piistiiler sedefe gecis dahil)
Seyrek: Hipertrikozis, milia, folikiilit kontakt dermatit, granuloma inguinale

Bilinmiyor: Alerjik dermatit, kuruluk, follikiilit, deride maserasyon, isilik, purpura, akne, deri
atrofisi (flumetazon pivalat etkin maddesine bagl olarak)

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Uygulama yerinde iritasyon, yanma hissi, kasinti, dokiintii ve dermatit, yara
lyilesmesinin gecikmesi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast



Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr. e-posta:
tufam@titck.gov.tr;tel:0 800 314 00 08; faks:0 312218 35 99).

4.9.Doz asimi ve tedavisi

LOCASALENE kullanimina bagh akut zehirlenme durumu bildirilmemistir. Akut zehirlenme
ihtimali, cocuklarin kazayla LOCASALANE yemesi gibi nadir durumlarda meydana gelebilse
de, goz ard1 edilebilir.

Bu durumda gastro-intestinal diizensizlikler, kusma ve bulanti meydana gelebilir. Asir1 dozda
LOCASALENE kullanimi1 adrenal supresyona (andrenal bezlerin yeterli miktarda steroid
hormonu tiretememesi durumu), Cushing sendromuna (kortizol hormonunun anormal derecede
yiikksek olmasindan kaynakli bozukluk), salisilizme (aspirin ve diger salisilatlar gibi bazi
antiinflamatuvar ilaglardan kaynakli zehirlenme) neden olabilir ve “Béliim 4.8 Istenmeyen
etkiler” basligi altinda verilen yan etkiler agirlasabilir.

Bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Kortikosteroidler, Dermatolojik Preparatlar/ Kortikosteroidler, Orta
Giglii (Diger Kombinasyonlar)

ATC kodu: DO7XB01

Etki mekanizmasi:

Kortikosteroidler antiinflamatuvar ve vazokonstriiktif etkiye sahiptir. Kortikosteroidler
inflamatuvar reaksiyonu ve ¢esitli deri hastaliklarinin siklikla kasinti benzeri semptomlarini,
altta yatan hastalig1 iyilestirmeden baskilarlar.

Flumetazon sentetik difluoro glukokortikoiddir. Flumetazon pivalat, lokal uygulama igin
hazirlanmis orta derecede potent glukokortikoiddir. Antiinflamatuvar, antialerjik,
vazokonstriiktif ve antiproliferatif etki gosterir.

Salisilik asit keratolitik ve skuamolitik etkilidir, bunun yani sira hafif siddette antibakteriyel ve
antimikotik 6zellik gosterir. Ayrica derinin koruyucu asit ortiisiiniin stabilizasyonunu saglar.

Salisilik asit, glukokortikoidin derinin daha derin tabakalarina penetrasyonunu kolaylastirir.

5.2.Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozellikler

Flumetazon pivalat:

Emilim:

Flumetazon pivalatin en uygun kosullarda bile perkiitan emilimi ¢ok azdir. Salisilik asidin
ilavesiyle flumetazon pivalatin perkiitan emilimi artar.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Bivotransformasvon:
Bilgi bulunmamaktadir.
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Eliminasvon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Salisilik asit:
Emilim:
LOCASALENE’den salisilik asidin sadece ¢ok kii¢iik miktarlarda emildigi gozlenmistir.

LOCASALENE hasta derinin genis ylizeyine topikal uygulandiginda dahi, 6lgiilen toplam
plazma konsantrasyonlari sistemik toksik reaksiyonlara neden olacak ilag¢ konsantrasyonunun
altinda bulunmustur.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Bivotransformasvon:
Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasvon:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Teratojenite
Flumetazon pivalat sicanlarda 0.05 mg/kg gibi diisiik oral dozlarda embriyotoksik ve

fetotoksiktir. Baz1 topikal kortikosteroidlerin hayvanlarda teratojenik oldugu gosterilmistir.
Salisilik asidin, 30 mg/kg’dan baslayan oral doz diizeylerinin yavrular {izerinde olas1 postnatal
gelisimsel etkileri oldugu ve siganlarda 75 mg/kg’dan baslayan oral dozlarda teratojenik oldugu
gosterilmistir.

Mutajenite
Flumetazon pivalat mutajenik potansiyel acisindan test edilmemistir. Diger kortikosteroidlerin

mutajenisitesi ile ilgili bilgiler, bu ila¢ sinifinin minimal mutajenik potansiyele sahip olduguna
isaret etmektedir. Salisilik asidin mutajenik potansiyeli, tiim in vivo ¢alismalarin negatif oldugu
g0z oniine alindiginda ¢ok diistiktiir.

Karsinojenisite

Flumetazon pivalat karsinojenik potansiyel agisindan test edilmemistir. Bagka bir topikal
yoldan uygulanan kortikosteroid olan flutikazon propiyonat, oral ve topikal uygulamay:1 takiben
karsinojenisite agisindan negatif bir sonug¢ ortaya koymustur. Salisilik asidin, farelerde %4’e
kadar olan dermal konsantrasyonda fotokarsinojenik olmadigi bulunmustur.

6.,FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Lanolin

Beyaz parafin



6.2.Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii
60 ay

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz. Sicaktan koruyunuz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
15 ve 30 g’lik doner kapakli aliminyum lakl1 tiiplerde

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Amdipharm Ltd, Dublin, Irlanda lisans1 altinda

Vitalis Saglik Uriinleri Danismanlik ve Ticaret A.S.

Birlik Mah. 448. Cadde No:89/A 06610 Cankaya - Ankara
Tel: 0312 496 60 96-98

Faks: 0 312 496 60 97

e-mail: info@yvitalis.com.tr
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