KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PSODERM %0.05 sa¢ losyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:

% 0.05 a/a klobetazol 17-propiyonat icerir.
Yardimci madde(ler):

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon

Renksiz ¢ok hafif jelimsi sivi

4. KLINiK OZELL IKLER
4.1 Terapo6tik endikasyonlar
Psoriasis ve inat¢cl dermatozlar gibi steroidler&ape veren sacli deri dermatozlarinda

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:

Sabah afam iyilesme meydana gelinceye kadar sa¢ derisine az miktgmialanir. Dger ¢ok
aktif lokal steroidlerde oldiu gibi hastalik kontrol altina alininca tedavi keslidir.
Alevlenmeleri kontrol icin kisa strelerde PSODERWMgulanabilir. Eser steroid tedavisine

devam edilmesi gerekiyor ise daha az gucli bir gnaggkullaniimalidir.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir.

Sac derisine uygulanir.

PSODERM kullanildiktan sonraisenin kap&! sikica kapatiimalidir. Yanici icerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigaitememelidir ve atge

yaklasiimamalidir. Direkt gingisigindan korunmalidir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Sistemik emilim durumunda (genibir alana uzun sire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riskitabilir. Bu nedenle istenen Klinik etkiyi

sgzlamak icin en d§iik miktarda ve en kisa surede kullaniimalidir.

Pediyatrik popilasyon:

1 yasin altindaki cocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gefiediginden ve egkinlere gére yuzey alani/vicut
agirh gl orani daha fazla olgundan, topikal kortikosteroidlere kardaha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelir ve genel olarak egkinlere gore daha kisa slre ve daha az gugcli
ilaclarla tedavi gerekir. Terap6tik yararinggandgl en diguk miktarin uygulanmasina dikkat

edilmelidir.

Geriyatrik populasyon:

Klinik calismalar yalilar ile gen¢ hastalar arasinda yanit farki saprastir. Yaglilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma giklin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
ciktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istendinik etkiyi sglamak icin en

distik miktarda ve en kisa strede kullaniimahdir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Sach deri enfeksiyonlarinda, preparat@riaduyarliik durumlarinda, 1 ye&n altindaki

cocuklarda dermatitler dahil dermatozlarda kullaaumnalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Lokal hipersensitivite reaksiyonlaristes edilen hastala benzer semptomlar gosterebilir
(bkz. 4.8Istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikfiine yol acan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromug
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) ekssupresyonu bazi bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda satsebep olabilir. Bu durum gozlemlegidide ya
ilacin uygulama sikn azaltilarak ila¢ yavwayava birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulanir.ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigikle yol

acabilir.
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Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

. Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri

. Maruz kalma suresi

. Geng ylzey uygulamalari

. Okluzyon alanlart 6rn. kivrimli bolgeler, ya daeiine kapatilny 6rn. bebek bezi
alanlar

. Stratum corneumun artgnidrasyonu

. Incelmi cilt bolgelerinde kullanim 6rn. yiiz

. Catlayan veya der sebeplerle cilt bariyerinin bozulglwalanlarda kullanim

. Yetigkinlere kiyasla cocuklarda ve bebeklerde absorpsigodaha fazla olmasi

sebebiyle sistemik etkilere duyarlihk daha faztangla olabilir. Bu durum ¢ocuklarin
cilt bariyerlerinin tam olarak olgurjmamasindan ve yskinlere nazaran kiloya
oranla daha gescilt yizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir
Preparati gozlerle temas ettirmemeye dikkat etnmel@bz ile temas egii takdirde bol su ile
yikanmalidir.
Tekrarlayan uygulamalarda katarakt ve glokoma nedlabilecgi distntlerek goz icine
kacmamasina dikkat etmelidir.
Uygulama sirasinda sigara icilmemelidir. Uygulammdiradan sac¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1s1 maruziyetinden kaginilmalidir.
Ozellikle bebekler ve 12 yadan kugik cocuklarda okliizyon yapilmasa bile malre
stipresyon olgabilecginden uzun sureli, devaml topikal tedaviden kdgalidir.
Topikal steroidler psdriaziste dikkatli kullanilnndir; bazi olgularda rebound ntksler, tolerans
gelismesi, yaygin pustiler psoriazis riski ve cildin ipar fonksiyonun azalmasina g¢ia
olarak lokal ve sistemik toksisite gehesi bildirilmistir. Topikal steroidler psoriaziste
kullanildiginda hastalarin yakindan izlenmesi 6nemlidir.
Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak ulserlgevresindeki dermatitin tedavisinde
kullanilir. Ancak bu kullanim daha yiksek lokalraduyarlilik reaksiyonlari ve artmiokal
enfeksiyon riski ile ilskilendirilebilir.
Enfekte olmy enflamatuar lezyonlari tedavi ederken uygun arktiotiik tedavi yapiimaldir.
Enfeksiyonda herhangi bir yayillma kortikosteroidiekesilmesini ve antimikrobik ajanlarin
sistemik verilmesini gerektirir.
Okluzif ortunin meydana geti@i ihk ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyon elasina

neden olabilegénden yeni bir 6rt uygulamadan 6nce cilt iyice t@snmelidir.
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Tedavinin sglanabilecgi en disik potensi olan kortikosteroid tercih edilmeliditacin
viskozitesi, ila¢ sa¢ derisine uygulagohda c¢ok akici olmayacak ve kolaylikla
uygulanabileceksekilde ayarlanngtir. Sise ve & zhgin dizayni ilacin direkt olarak sag
derisine uygulanmasini @ayacaksekilde tasarlanngtir.

Hamilelikte ve gebelikte doktor tavsiyesi ile kullamalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitora ilaclarla (6rn. ritonavir, itrakazol) gzamanlh kullanimin kortikosteroid
metabolizmasini baskilayarak sistemik maruziyettesaa yol actgl gosterilmgtir. Bu
etkilesimin klinik olarak 6nemli dizeye wenasi uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitdrt glicine Bhadir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel kiontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genblctide, yiksek dozda ve uzun sire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanimiligkin yeterli veri mevcut daldir.
Kortikosteroidlerin  hamile hayvanlara lokal uyguta&si, ceninin  gelmesinde
anormalliklere yol agabilirinsanlar icin bu bulgunun gkisi tespit edilmemntir. Buna kasin,
klobetazol gebelik sirasinda yalnizca anne icinldredn yararin fetlise verebil@teaiskten
fazla olmasi halinde kullaniimalidir. En az mikianee en kisa strre kullaniimalidir.
Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin gulepi saptanmamntir. Topikal steroidlerin
anne sutinde saptanmaya yetecek dizeyde sistentikieotup olmadgi bilinmemektedir.
Klobetazol laktasyon sirasinda yalnizca anne igekldmen yararin beBie verebilecgi

riskten fazla olmasi halinde kullaniimalidir.

Sayfad /8



Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar Uzerinde yapilan ata@malar Greme toksisitesinin bulunglinu gosternstir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedinsanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini dgerlendirecek veri bulunmamaktadir. Sicanlara subkuilygulanan

klobetazol ciftieme performansini etkilemegiakat yiksek dozda fertilite azalghr.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Klobetazolun ara¢ ve makine kullanimi Uzerindekikiséhi argtiran calsma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazolun advers reaksi profiline gore bu aktiviteler

tizerinde olumsuz etki ojturmasi beklenmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin>1/10; yaygin>1/100, < 1/10; yaygin olmayarl1/1.000, < 1/100; seyrek
>1/10.000, < 1/1.000, ¢ok seyrek < 1/10.000, bilyoni(eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Firsatci enfeksiyonlar

Bagisikhik sistemi bozukluklari

Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) ekslUpresyonu

Cushingoid 6zellikler (6rn. aydede yizl, santragézte), cocuklarda @rlik artisi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziri, katd, hipertansiyon, vicutgalig
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, adgpekoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklari

Yaygin: Kaintl, deride lokal yanma vezsa

Yaygin olmayan: Deri atrofisi*, deride cizgilenme&)enjiaktazi*

Cok seyrek: Deride incelme*, ksrklik*, deride kuruluk*, pigmentasyon @aiklikleri*,
hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevilenmakgrjik kontakt dermatit, pustular psoriazis,
eritem, dokuntd, Urtiker

+ Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stpresyam lokal ve sistemik etkilerine

baghdir.
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin durumlar

Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyogria

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {eiK3122183599)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki gluracak kadar emilebilir. Akut dozsiani
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik dozina veya yank kullanim sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri ortaya c¢ikabilir. Doz asimi  durumunda klobetazol
glukokortikosteroid yetmezi riski nedeniyle uygulama sigh azaltilarak ya da daha az

etkili bir kortikosteroid ile dgistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu : DO7AD

Farmakoterapotik grup: Cok gucli kortikosteroidtepikal dermatolojik) (grup 1V)

Topikal kortikosteroidler gec¢ evre alerji reaksijemmni mast hiicre yEunlugunun azaltiima,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasnfdsit, monosit, mast hucreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin dretiminin azalmasie araidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini iceren g mekanizmalarla baskilayan antienflamatuarldagir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antigtikrve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Topikal steroidler sdam deriden sistematik olarak emilebilir. Topikabritkosteroidlerin
deriden emilim miktari kullanilan arag¢ ve epiderrbaliyerin batinlgt gibi birgok faktore
baghdir. Okluzif uygulama, inflamasyon ve/veyagdr deri hastaliklari da emilim derecesini

artirabilir.
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Dagilim:

Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulakartikosteroidler gibi dglim gosterir.
Dolasimdaki diizey saptanma sinirinin altinda gichdan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin dgerlendiriimesinde 6zel farmakodinamik élciimler ddichr.

Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonsestemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. 8ea karacger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilirilaveten bazi metabolitleri safra ile atilr.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansiyeliaragtirmak icin uzun sureli hayvan
calismalari yapiimangtir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyblicre tayinlerinde mutajenik bulunmagm.
Fertilite calsmalarinda sicanlarda 6.25 - 50 mikrogram/kg/ginddogubkutan uygulanan
klobetazol propiyonat ciftkeneyi etkilememytir, fertilite yalnizca 50 mikrogram/kg/gin
dozda azalmtir.

Gebelik sirasinda fare>100 mikrogram/kg/giin), ve sican (400 mikrogram/kgjg>0.1
mg/kg/giin ya da taanlarda (1- 10 mikrogram/kg/gin) subkutan klobetgampiyonat
uygulamasi damak yandahil olmak tzere fétal anormalliklere neden ojtou

Sican ¢cakmasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin veyilei>100 mikrogram/kg/gin
dozda F1 kgaginda gelsme gerilgi gozlenmgtir. F1 Greme performansi ya da F&éginda

tedavi ile iligkili etki gbzlenmemytir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Karbopol 940

Izopropil Alkol

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gecerli dgildir.

6.3 Raf omri

24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altindaki oda sicaklnda saklanmalidir.

PSODERM kullanildiktan songasenin kapgi sikica kapatiimalidir. Yanici igerik ihtiva gttiden
kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigaraeigihdir ve atge yaklgiimamalidir. Direkt

ging 1sigindan korunmalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Kutuda, polietilersise ve damlalikli kapak, 25 ml

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelik” lerine wgun olarak imha edilmelidir.
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