KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBB i URUNUN ADI

NERISONA C®

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BIiLESIM1

Etkin maddeler;

1 g Nerisona C Krem, 1 mg (% 1) diflukortolon valeve 10 mg (% 1) klorkinaldol icerir.

Yardimci maddelericin Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLiNiK OZELL iKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar

Nerisona C, bir kremin endike ve iltihabi belirtie 6n planda oldgu, bakteriyel ve/veya
mikotik enfekte deri hastaliklarinin )angi¢ ve ara tedavisi icin uygundur; ogime

» Bakteriyel ve/veya mikotik enfekte ekzema (num@kzema, seboreik ekzema ve dishidrotik
ekzema gibi); varikoz semptom kompleksinde ekzeg@acak direkt alt ekstremite ulkuslari
Uzerine dgil); bakteri enfeksiyonunasai duyarliik nedeniyle deride vezikil ve pustiille
olusmasiyla belirgin reaksiyon (bakterid), ekzematid

» Pioderma (follikulit, impetigo) ve eritrasma gikerl enfeksiyonlari
* Dermatomikozlar (tinea, candidiasis, pitiriasissreolor)

Nerisona C, ayrica iltihabi ve allerjik deri hasgtédr oldysunda yukarida adi gecen bakteriyel ve
mikotik enfeksiyonlarin profilaksisi icin de uygund

4.2 Pozoloji ve Uygulaméa§ekli

Dozaj

Tedavinin bainda Nerisona C, ginde 2 - bazen 3 defa ince baki@ halinde hastalikli deriye
surdlar. Hastalik tablosunda iyglme olunca, siklikla giinde 1 kez uygulama yeterlidir

Bebekler, cocuklar ve ygkinler 3 haftadan daha uzun stire tedavi edilmennkdid

Uygulama sekli
Haricen hastalikli deriye surulerek kullantlir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tuberkllotik veya frengili sirecharlundigunda; virus hastaliklarinda (6rn.
varicella, herpes zoster), rozasea, perioral detrnaattedavi edilecek bdlgedeiasonrasi cilt
reaksiyonlari oldgunda kontrendikedir.

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi biringkaidugu bilinen gir1 duyarlilik.



4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri
Yuze uygulamalarda, Nerisona C'nin goze kagcmamaskhkat edilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin uzun stre getoir alana tatbik edilmeleri, 6zellikle kapali pansan
kosullarinda yan etki riskini belirgin bigekilde artirir.

Sistemik kortikoidlerde oldgu gibi, lokal kortikoidlerin kullaniimasi ile de i@ uzun sire
yuksek doz veya genbir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman vg§a cevresindeki deriye
uygulanmalari sonucu) glokom gabilir.

4.5 Diger Tibbi Urtinler ile Etkile sim ve Diger Etkilesim Sekilleri
Bilinen bir etkilgimi yoktur.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Gebelik Donemi
Glukokortikoidler, hayvanlarda yapilgni deneysel cajmalarda reproduktif toksik etki
gostermglerdir (bkz. 5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri)

Bircok epidemiyolojik ¢caima gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukaki&oidler ile
tedavi edilen kadinlarin c¢ocuklarinda dudak §argorilme riskinde arfi olabileceini
disindurmektedir. Dudak yariklar nadir goérilen bir lusom bozuklgudur ve sistemik
glukokortikoidler teratojenik iseler bu, geliglesnasinda tedavi edilen her 1000 kadin igin bir
veya iki vaka arti anlamina gelir. Gebelik esnasinda topikal glukbkoid kullanimi
hakkindaki veriler yetersizdir, bununla birlikteptkal glukokortikoidlerin sistemik etkileri ¢ok
diUsUk oldusu i¢in daha dgiik bir oran beklenmelidir.

Genel bir kural olarak kortikoid iceren topikal peeatlar gebefin ilk trimestrinde
kullaniimamalidirlar. Nerisona C ile tedavinin kkrendikasyonu gebe ve sit veren kadinlarda
dikkatle gozden gegcirilip, yarar ve riskleri bakndan 6zenle tartilmahdir. Ozellikle geni
alanlarin tedavisinden kaginiimalidir.

Laktasyon D6nemi
Emziren kadinlarin memelerine tatbik edilmemelidir.

4.7 Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
Nerisona C’nin ara¢ veya makine kullanma becerisikiledigini gosteren hicbir veri yoktur.

4.81stenmeyen Etkiler
Nerisona C ile tedavide nadir vakadasiki, yanma, eritem veya vezikillenme gibi lokal
semptomlar olgabilir.

Kortikoid iceren topikal preparatlarin geralanlara (vicut yizeyinin % 10'u ve fazlagmya
uzun sureli (4 haftadan uzun) uygulamalardagidaki yan etkiler olgabilir: deride atrofi,



teleanjiektaziler, striae, akne benzerigidiklikler ve kortikoid'in resorbsiyonuna Bha olarak
sistemik etkiler.

Topikal uygulama icin olan ger kortikoidlerdeki gibi, nadir vakada follikulithipertrikoz,
perioral dermatit, deride renk glgikli gi ve bilesenlere kag allerjik reaksiyonlar olgabilir.

Nerisona C, kadinda gebelik veya sit verme donesindun silre veya genialanlarda
uygulandginda, yenidganlarda da bazi yan etkilerin gloasi mumkuandar (6r@n, hamileligin
son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bdbrekiestiifonksiyonlarinda azalma ).

4.9 Doz A1mi ve Tedavisi

Akut toksisite caymalarindan elde edilen sonuclara gore, kremin ddbiy defalik fazla dozun
asirn dozda uygulanmasi (emilime elwdrisartlarda geri bir ylizeye uygulama) veya yagtikla
agizdan alinmasini takiben akut bir toksisite riskigtmamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik Grup : MTA (Topikal Harici Krem)er
ATC kodu: DO7BC04

Diflukortolon valerat derinin iltihabi ve allerjilkdlurumlarinda iltihabi onler ve kiati, yanma
veya a&ri gibi subjektifsikayetleri hafifletir.

Kapiler dilatasyon, hicrelerarasi 6dem ve dokultraByonu geriler; kapiler proliferasyon
baskilanir. Bu durum enflame deri ylzeylerinin gekediizelmesine yardimci olur.

Klorkinaldol bakteriler, mayalar, dermatofitler k&flerin biytumelerini durdurur.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
= Diflukortolon valerat

Diflukortolon valerat etkisini gosterebilmesi iciformilasyondan ayrilip deriye gecmesi
gereklidirinsan derisi tizerinde yapilan vitro argtirmalar diflukortolon valeratin boynuzsu
tabakaya hizla penetre ofglitnu gostermiir. Kremin uygulanmasindan 4 saat sonra boynuzsu
tabakada yakkak 500 pg/ml (6rnegin 1000 pmol/l) maksimum Kkortikosteroid duzeyi
OlcUlmistlr. Boynuzsu tabakadaki konsantrasyon distalderkgimale dgru yaklaik 10’dan
1,5-2 gucunde azalgtir. Soyulan deriye (hastalikli deri modeli olarakygulama sonrasinda
canh derideki konsantrasyonlarghléili deriye uygulama sonrasina goére belirgin dtatkaha
yuksek olmytur.

Diflukortolon valerat ciltte kismen hidrolize ol&ayni etkinlge sahip diflukortolona dour.
Perkltan olarak absorbe edilen kortikosteroid nnildéstktir. 4 saat stiren uygulamada topikal
uygulanan Nerisona C'nin %2’inden azi perkutanakaabsorbe edilngiir.

Sistemik dolaima giren diflukortolon valerat dakikalar icinddldkortolon ve ilgili yag asidine
hidrolize edilir. Plazmada diflukortolonun yani asit1-keto-diflukortolon ve iki ayri metaboliti
daha belirlenmgiir. Diflukortolon plazmadan 4-5 saatlik, metablelit ise takriben 9 saatlik



yarilanma omru ile elimine edilirler (i.v. enjekeiy sonrasi yarilanma sureleri) ve %75'i idrar,
%25’i digki ile atilirlar.
= Klorkinaldol

Klorkinaldol sa&lam deriden perkitan olarak coksdi bir miktarda absorbe edilir. Hastalikli
cilde uygulargindan sonra sistemik etki yapabilecek oraninin laiman dozun %10’'undan daha
azinin olacg disunulmektedir.

Klorkinaldol organizmaya penetre olduktan sonrdahwe tamamina yakini idrarla glukuronid
olarak itrah edilir. Klorkinaldol'in itrah edilelil metabolitlerine dongmesi oksidasyon

reaksiyonlari ile dgil, sadece konjugasyon yolu ile gercakilgi icin es zamanl verilen P450

sistemi enzimleri ile etkileme girmesi olasi dgldir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Tekrarlanan dermal ve subkutan uygulamalari takipsmlan sistemik tolerans c¢ghalarinda
diflukortolon valeratin etkisi tipik glukokortikoldr gibi idi. Bu sonuclardan, Nerisona C'nin
geng alanlara vel/veya kapali uygulamalar gihiiria terapotik kullanimini takiben tipik
glukokortikoid etkilerinden bga yan etkiler goérilmesi beklenmez.

Tekrarlanan doz sistemik tolerans galalarindan elde edilen sonuglara gore, NerisondeC i
tedavide, izokonazol nitratin sistemik etkili olmasklenmez.

Nerisona C ile yapilngiembriyotoksisite ¢agmalari glukokortikoidler igin tipik olan sonuclari
vermistir, yani uygun test sistemi embriyoletal ve/veyaatojenik etkileri gosterrgir. Bu
bulgular siginda Nerisona C'nin gebelik esnasinda recetelenigmdi dikkat gerektirmektedir.
Epidemiyolojik calgmalarin sonuclart “4.6 Gebelik ve Laktasyon” slddi boélimde
Ozetlenmgtir.  Klorkinaldolin  maksimal kullanim dozunun domin dermal uygulamasi
sonrasinda hicbir embriyotoksik/teratojenik etkzlgmmemtir.

Bakteri ve memeli hiicrelerinde gen mutasyorytaraalari ve ayngekilde kromozom ve genom
mutasyonlarinin aséiriimasi ile ilgili in vitro ve in vivo deneylerde, Diflukortolon valerat ya da
Izokonazol nitrat'in mutagenik potansiyellerine dairveriye rastlanmargiir.

Diflukortolon valerat ya da izokonazol nitrat’laespfik timorijenisite cadmasi yapilmanstir.
Farmakodinamik etki, genotoksik potansiyele dainikalmamasi, yapisal o0zellikler ve kronik
toksisite testlerinin sonuclarina (proliferatif gigkliklere dair belirti yok) bakildginda, her iki
etken maddenin de tumorijenik potansiyeli @doa dair higbir kanit yoktur. Nerisona C'un
dermal uygulamasinda sistemik etkili dozlarasiitaadgindan, timor olgumuna etkili olmasi
beklenmez.

Yalniz diflukortolon valerat, ve klorkinaldolle kdrme halde, tekrarlanan dermal uygulamayi
takiben, yapilan lokal tolerans gahalarindan alinan sonuclara goére, glukokortikoidign
bilinen yan etkiler dunda, Nerisona C tedavisi ile deride biggglik olmasi beklenmez.

6. FARMASOTIK OZELL IiKLER 1
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Karbopol

Demineralize su



Myrj 52

Sodyum hidroksit
Kalin parafin
Stearil alkol
Disodyum edetat
Beyaz vazelin

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Aluminyum ttp, polietilen kapak

7. RUHSAT SAHIBI
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Tel : 0216 651 77 17
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8. RUHSAT NUMARASI
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