KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOMESALIC pomat

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Mometazon furoat (% 0.1) I mg

Salisilik asit (% 5) 50 mg

Yardimci maddeler:
Propilen glikol stearat 50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in béliim 6.1.7¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Topikal kullanim igin pomat
Beyaz, homojen, hafif balmumumsu kokulu pomat

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

MOMESALIC kronik, orta dereceli ve agir psoriasis vulgarisin inflamatuar ve hiperkeratotik
manifestasyonlarimin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhgx ve siiresi:
Uygnlama yekli:
MOMESALIC, etkilenen cilt bélgelerine, ince bir tabaka halinde uygulanmahdir.

Uygulama sikhg: ve siiresi:

Gilinde bir veya iki defa uygulanmalidir. Maksimum giinlik doz 15 gramdir ve viicut
yiizeyinin en fazla % 30’una uygulanmalidir. Ug haftalik uygulama sirasinda veya sonrasinda
iyilesme goriilmeye bagladifinda, giinde iki kez olan uygulama giinde bir defaya indirilmeli
ve daha sonra kademeli olarak sonlandinimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik kullamm

MOMESALIC’in emniyet ve etkinligi 12 yasin altindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir.
4.3. Kontrendikasyonlar

MOMESALIC, mometazon furoat, salisilik asit veya yardimci maddelerden herhangi birine
agim duyarhligr olan hastalarda kontrendikedir.
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Diger topikal glukokortikoidlerde oldugu gibi, MOMESALIC de asapidaki enfeksiyonlar
olan hastalarda etkene yonelik tedavi es zamanli uygulanmiyorsa kontrendikedir:

o bakteriyel enfeksiyon (6rn., piyoderma, sifilis ve tiiberkiiloz),

o viral enfeksiyon (6m., herpes simpleks, sugicegi, herpes zoster, verrucae vulgares,
condylomata acuminata, molluscum contagiosum)

» fungal enfeksiyon (dermatofitler ve mayalar) ve

e parazitik enfeksiyonlar.

MOMESALIC astlama sonrasi reaksiyonlar, perioral dermatit, rozasea, akne vulgaris ve deri
atrofisi olan hastalarda da kontrendikedir.

MOMESALIC gebeligin son {i¢ ayinda kontrendikedir (bkz. bsliim 4.6.).
4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Tiim kiitanéz glukokortikoid preparatlarda oldugu gibi, genis viicut yiizey alanlan tedavi
edilirken nlem alinmalidir.

MOMESALIC’in kapal pansumanla birlikte kullamimz tavsiye edilmez. MOMESALIC vyiiz,
kasiklar, genital bolge veya diger kiviimh bolgelerde kullanima yonelik degildir.
MOMESALIC oftalmik kullamm igin uygun degildir. MOMESALIC kullamlirken gézler,
mukozalar ve agik yaralar ile temasindan kagmnmaya dikkat edilmelidir. MOMESALIC
iilserler, yaralar veya deri ¢atlaklan {izerine uygulanmamalidir.

MOMESALIC’in piistiiler veya guttat psoriasisde kullanilmasi énerilmez.

Ciltte agin kuruma dahil tahris gelisirse MOMESALIC kullanimi birakilmah ve uygun tedavi
verilmelidir.

Glukokortikoidler cilt enfeksiyonlanm maskeleyebilir, aktive edebilir veya cilt
enfeksiyonlarini alevlendirebilirler. Tedavi sirasinda cilt enfeksiyonlan gelistiinde uygun bir
antifungal ya da antibakteriyel ajan kullamilmahdir. Eger olumiu yanit alinmazsa
MOMESALIC kullanimi, enfeksiyon yeterince kontrol altina alinincaya kadar kesilmelidir.

Salisilik asit gilines 1sinlarina karst bariyer olugturan bir ajan gibi etki gosterebilir.
MOMESALIC ile cilt tedavisini UV tedavisiyle birlikte alan hastalar, 15152 karsi koruyucu
etkiyi azaltmak ve civardaki tedavi edilmeyen bélgede yamnik riskini en aza indirmek i¢in UV
tedavisine baslamadan once ciltte kalan pomati uzaklagtirmali ve tedavi edilecek bélgeyi
temizlemelidir. UV tedavisinden sonra, pomat tekrar uygulanabilir.

MOMESALIC ciltte tahrise yol acabilen propilen glikol stearat icerir.

Cocuklarda kullanim
12 yasindan kiigiik gocuklarda MOMESALIC in giivenilirligi ve etkinligi belirlenmemistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

2/6




4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik risk bilinmemektedir.

Gebelik kategorisi
Hamilelik kategorisi C’dir.

Gebelik dénemi

MOMESALIC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlarda mometazon furoat ve salisilik asit ile yiiriitiilen ¢alismalar teratojenik etkiler
gostermigtir (bkz. boliim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
MOMESALIC gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Birinci ve ikinci trimesterde:
Gebe kadinlarda MOMESALIC’in giivenilirligi belirlenmemistir. Dolayisiyla, gebeligin
birinci ve ikinci trimesterinde MOMESALIC kullanimindan kaginilmalidar.

Uctincii trimesterde:

Gebeligin igiincii trimesterinde, salisilik asit gibi tiim prostaglandin sentetaz inhibitérleri
fetusta kardiyopulmoner ve renal toksisiteyi indiikleyebilir. Gebelik déneminin sonunda, hem
annede hem de gocukta kanama goriilebilir. Bu nedenle MOMESALIC gebeligin son lig
ayinda kontrendikedir (bkz. bliim 4.3.).

Hamilelikte, gok genis viicut yiizey alanlan tedavi edilirken dncelikle diisiik potentli steroidler
kullanmlmalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme déneminde kullanilmamahdir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kuilanma yetenegini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal kortikosteroidlerin  kullaniminda bildirilen istenmeyen etkiler asagidakileri
kapsamaktadir. Bu reaksiyonlar, goriilme sikligina [(¢ok 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), ¢ok seyrek
(< 1/10,000) veya sikligi1 bilinmeyen] gore verilmektedir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklan
Seyrek: Asir1 duyarlilik
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Endokrin bozukluklar
Seyrek: Adrenal korteksin baskilanmasi

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:

Yaygin: Kasinti, atrofi

Yaygin olmayan: Strialar, rozasea benzeni inflamasyonlar, ekimozlar, folikiilit

Seyrek: Hipertrikoz, hipopigmentasyon

Bilinmiyor: Cilt irritasyonu, ciltte kuruluk, akne, dermatit, kontakt dermatit, eksfoliasyon,
telanjiyektazi (kilcal damarlarin daha belirgin hale gelmesi), ciltte yumusama veya beyaz
lekeler, miliaria

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar
Yaygin: Uygulama alanindaki hafif ile orta derecede yanma

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asinn ve uzun siireli topikal kortikosteroid kullamimi, Hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA)
cksen iglevini baskilayabilir ve sekonder adrenal yetmezlige neden olabilir. HPA ekseni
baskilanmas: saptanirsa ilacin kesilmesi veya uygulama stklifinin azaltilmasi denenmelidir,
bu durumlar dikkatli bir gézlem gerektirir.

Klinik programda, tavsiye edilen maksimum giinliik dozdan (giinde 15 gram) daha yiiksek
dozlar hipotalamus-hipofiz-adrenal eksen tizerinde gegici bir etkiye yol agmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapttik grup: Giiglit kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

MOMESALIC’in farmakodinamik aktivitesi, dogrudan, aktif bilesenleri olan mometazon
furoat ve salisilik asit ile pomat bazina baghdir.

Diger topikal kortikosteroidler gibi, mometazon furoat antiinflamatuar ve antipriiritik
Ozelliklere sahiptir. Topikal steroidlerin antiinflamatuar aktivitesinin mekanizmas: genel
olarak ag¢iklik kazanmamistir.

Salisilik asidin stratum korneum tabakasini deskuame ettigi ancak gozle goriilen epidermisin
yapisinda degisikliklere yol agmadig: gésterilmistir. Etki mekanizmasi, interseliiler sement
maddesinin ¢dziinmesiyle iligkilendirilmigtir. Salisilik asit mometazon furoatin deri tabakalan
tarafindan emilimini arttirir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:

Absorpsiyon ve sistemik etkilerin derecesi; tedavi edilen alan ve epidermisin durumuna,
tedavinin siiresine, uygulama alanina, kapali pansuman kullanimina baghdir.
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‘H-mometazon furoat % 0.1 ve salisilik asit % 35 kombinasyonu i¢eren pomatin 12 saat
sireyle, kapali pansuman yapilmaksizin topikal olarak bir kez uygulanmasindan sonra,
uygulanan dozun yaklagik % 1.5°i sistemik olarak emilmistir. Ortalama doruk plazma salisilik
asit diizey1 0.0066 mmol/L’dir. Salisilik aside bagh sistemik toksik reaksiyonlar, genellikle
cok daha yiiksek plazma diizeylerinde (2.17 ile 2.90 mmol/L) goriiliirter.

Hipotalamus-hipofiz-adrenal eksen {izerinde hafif etkiler, 7.5 g’a kadar Mometazon furoat %
0.1 — Salisilik asit % 5 Pomat viicut yiizey alaninin % 30’una yedi giin siireyle giinde iki kez
toplam 15 gram giinlilkk dozda uygulandifinda, bir hastada tek bir kez normalden diigiik
plazma kortizol diizeyinin ortaya ¢ikmasiyla gézlenmigtir. Tedaviye devam edildiginde bu
deger normale donmiigtiir.

Dagihm:
Ug hafta siiresince giinde iki kez 7.5 g’a kadar Mometazon furoat % 0.1 — Salisilik asit % 5

Pomat’1n, kapali pansuman yapilmaksizin uygulanmasindan sonra, kandaki salisilat diizeyleri,
en disiik saptama sinin olan 0.36 mmol/L’nin altindadur.

Biyotransformasyon:

Absorbe edilen mometazon furoat, hizhh ve yogun bir metabolizmaya ugrayarak, ¢ok sayida
metabolit olusturur, Bunlarnn farmakolojik aktiviteye sahip olduklan digiiniiimemektedir.
Hicbir majér metabolit olusmamaktadir.

Eliminasyon:
Psoriazisli hastalara *H-mometazon furoat % 0.1 ve salisilik asit % 5 kombinasyonu igeren

pomatin tek bir topikal uygulamasini (12 saat) izleyen 5 giinliik bir toplama déneminde, idrar
ve feceste sirasiyla yaklagik % 0.36 ve % 1.11 oranlarinda igaretlenmis molekiil belirlenmistir.
Bu uygulamada salisilik asidin efektif yan 6mrii, 2.8 saattir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Klinik dncesi veriler, mometazon furoatin giivenilirlik toksikolojisi, genotoksisite ve
karsinojenitesine (nazal uygulama) iliskin tipik ¢alismalara dayanarak insanlarda,
glukokortikoidler i¢in bilinenlerin disinda higbir 6zel tehlike olmadigim ortaya koymaktadir.

Hayvanlarda kortikosteroidler ile yiiriitiilen ¢alismalar fireme toksisitesini géstermistir (damak
yang, iskelet malformasyonlan).

Siganlarda yapilan tireme toksisitesi ¢altgmalarinda, gestasyon siiresinin uzadigi ve dogum
slirecinin uzadi1 ve zorlagtig1 saptanmistir. Ayrica dogan yavrularin sagkaliminda kisalma ve
viicut agirhginda ve kilo aliminda azalma gozlenmigstir. Fertilite iizerinde olumsuz bir etki
yoktur.

Salisilik asit i¢in, tireme toksisitesi ¢aligmalarinda iskelet ve viseral malformasyontar seklinde

kendini gdsteren teratojenite gozlenmistir. Giivenilirlik degerlendirmesinde nemli olabilecek,
bu Kisa Uriin Bilgisinde belirtilenlerin disinda baska klinik 6ncesi veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Hekzilen glikol

Beyaz balmumu

Beyaz vazelin

Propilen glikol stearat

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Gegimsizlik i¢in herhangi bir ¢aligma yoktur.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya y&nelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, HDPE kapakli, lakli aliiminyum tiipte 30 ve 45 g pomat ve kullanma talimat: ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel Snlemler

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin

bt

Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
216/62
9, RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 08.08.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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