KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNYIN ADI
PSORCUTAN® pomat,% 0.005

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: | g PSORCUTAN®;
Kalsipotriol 0.05 mg

Yardimer madde(ler): | g
PSORCUTAN®; Propilen glikol 100 mg

Diger yardimci maddeler igin 6.1 ‘e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Agik beyaz sarimsi beyaz yari geffaf pomat

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar
Topikal tedaviye cevap veren pullanma, kabuklanma ile seyreden sedef hastalifinin (psdriazis
vulgaris) topikal tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi: PSORCUTAN® ginde | veya 2 defa uygulanir.
Hizli

lyllesme igin giinde 2 defa uygulanmalhidir. Haftaltk kullanilan doz 100 g’ 1 gegmemelidir,
PSORCUTAN® krem veya scalp soliisyon ile birlikte kullamldiginda toplam kalsipotriol dozu
haftada 5 mg’1 agmamalidir. Ornegin 60 ml scalp soliisyon ile 30 g pomat veya krem, ya da 30 m!
scalp soliisyon ile 60 g pomat veya krem kullamlabilir.

Uygulama sekli: Hastaliktan etkilenen balgeye siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan bilyilk ¢ocukiar: PSORCUTAN® hastalikly deriye gilinde iki defa
strilmelidir. Haftalik doz 75 g’ 1 gegmemelidir.

6-12 yas arasi gocuklar: PSORCUTAN® hastalikls deriye giinde iki defa siiriilmelidir. Haftalik
doz 50 g’1 gegmemelidir.



6 yagindan kiigitk gocuklar: PSORCUTAN®"1n bu yas grubunda kullanim ile ilgili sinirh deneyim
bulunmaktadir. Uygulanabilecek en yiiksek giivenli doz heniiz belirlenmemistir.

2 yasin altindaki gocuklarda kullaniimasi Sneriimez.

Bu doz igin oneriler yetiskinlerdeki genis tecriibelere dayanmaktadir. Cocuklar i¢in
degerlendirildiginde, PSORCUTAN® ile klinik tecriibe preparatin; 8 haftanin {izerinde, hastalar
arasinda bireysel genis degiskenlik gosteren dozlarda ortalama 15g/hafta doz ile, etkili ve gilvenli
oldugunu gostermektedir. Hastanin bireysel doz gereksinimleri psoriazisin yayginhifina gore
degerlendirilmeli, ancak yukarida yer alan Sneriler asiimamalidir.

PSORCUTAN® formlarinin (krem, pomat, scalp soliisyon) ¢ocuklarda Dbirlikte uygulanmasi
Onerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsipotriol pomatla yiiriitilen klinik aragtirmalara yaklagik %12’si 65 yasinda veya daha biiyiik,
%4’0 ise 75 yay ve Ustliydii. 65 yasin lizerindeki hastalarda gdzlenen yan etkilerle 65 yas
altindakilerde gozlenenler kiyaslandiginda anlamli bir fark gdritlmemistir. Ancak yasl1 bireylerin
hassas olduklari goz ardi edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar

PSORCUTAN®, bilinen kalsiyum metabolizmasi bozuklugu, ciddi bobrek ve karaciger
rahatsizhig

olan hastalarda kontrendikedir.

Diger topikal preparatlarla oldugu gibi, PSORCUTAN® bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine kars agin duyarllik oldugu bilinen durumlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri
PSORCUTAN?® yiize uygulanmamalidir. PSORCUTAN® uygulandiktan sonra eller yikanmal:
ve pomadin istenmeden viicudun diger kisimlarina ve zellikle yiize temast Snlenmelidir.

Tedavide Oonerilen dozlar uygulandigi stirece hiperkalsemi riski minimum seviyededir,
PSORCUTAN®1n haftalik maksimum dozu agildig1 takdirde hiperkalsemi goriilebilir. Jeneralize
piistiller ve psoriatik eksfolyatif eritroderma gibi psoriazisin farkh tiplerinin  goriildiigit
hastalarda, tedaviye son verilmesiyle diizelen hiperkalsemi gdriilmesi nedeniyle bu hastalara dzen
gosterilmelidir. Bununla birlikte, tedavinin sonlanmasiyla kandaki kalsiyum seviyesi hizla
normale déner.

PSORCUTAN® tedavisi esnasinda doktorlarin hastalarina dogal ya da suni glines 1g18ina
agirt maruz kalmamalarimi ya da agirt maruziyeti sinirlandirmalarini 8nermesi tavsiye edilir.
Topikal kalsipotriol ancak doktor ve hasta bu tedavinin yararlarinin, potansiyel risklerine iistiin
olduguna karar vermigse UV radyasyonu ile birlikte uygulanmalidir. (bsliim 5.3’¢ bakiniz).

PSORCUTAN® yardime1 madde olarak propilen glikol igerir. Bu nedenle ilacin kullamlacag deri
bdlgesinde tahrig gzlenebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Ayni bolgeye ayn zamanda uygulanan diger antipsdriatik ilaglarla birlikte kullamimas ile ilgili
bir deneyim yoktur.



4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C*dir.

Gebelik diinemi

Hayvanlarda yiiriitillen ¢alismalarda kalsipotrioliin oral olarak uygulanmasiyla yapilmig deneyse!
¢aligmalar treme toksisitesi oldugu goriilmiistiir. Kalsipotrioliin insanlarda gebelik esnasinda
kulfamimunin giivenliligi kesin olarak saptanamamustir. Kesin olarak gerekmedikge gebelikte
kullamlmamalidir

Laktasyon donemi

Kalsipotrioliin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmeden ya da PSORCUTAN®
ile tedaviden vazgegme karar1 verilirken emzirmenin yenidoganlara/infantlara ve PSORCUTAN®
ile tedavinin kadina yarari gz dniinde bulundurulmalidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
PSORCUTAN®"1n ara¢ ve makina kullanma yetenegi (zerine etkisi yoktur veya Snemsenmeyecek
diizeydedir,

4.8 Istenmeyen etkiler

Gok 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), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor).

Klinik galismalar g6z 6niine alindiginda PSORCUTAN® ile tedavi edilen hastalarin yaklagik
%25’1 genelde hafif istenmeyen etkilere maruz kalmiglardir,

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (anjiyoSdem de dahil)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Cok seyrek: Hiperkalsemi, hiperkalsiiire, 5zellikle &nerilen doz asildig takdirde (Bkz. bolim 4.2)

Deri ve deri alti doku bozukluklar

ok yaygmn: Deri iritasyonu

Yaygin: Dokiintii*, yanma hissi, batma hissi, ciltte kuruma, kagnti, eritem, fasiyel ve perioral
dahil kontakt dermatiti

Yaygin olmayan: Psdriazisin alevlenmesi egzema

Bilinmeyen sikhikta: Deri pigmentasyonunda gegici degismeler, 1g1#a gegici duyarhihik, irtiker,
anjiyoddem, periorbital veya yiiz 5demi.

* puliy, eritematdz, makilopapiiler, piistiiler, biilléz

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma  sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlanmin raporlanmasi biiyiikk &nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmas, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; ¢-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).




4.9 Doz agin ve tedavisi

Topikal kalsipotrioliin agin kullammuyla yiikselen serum kalsiyum diizeyleri gbzlenmistir. Artan
serum kalsiyum diizeyleri gozlendiginde, normal kalsiyum diizeyleri tekrardan saglanana kadar
tedaviye ara verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grup: Topikal kullanilan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DO5SAX02

Kalsipotriol bir vitamin D3 tiirevidir. In vitro veriler kalsipotrioliin  keratinositlerin
farklilasmalarimi  inditklerken  proliferasyonlarin:. baskiladigimi  g8stermektedir. Bunun
psOriazisteki etkinlige temel teskil ettigi dilsiiniilmektedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

insanlarda D vitamininin dogal kaynagi ultraviyole isinlarina maruziyete baghi olarak 7-
dehidroksikolesteroliin deride D3 vitaminine (kolekalsiferol) déniisiimiine dayanmaktadir.

Maternal 1,25-dihidroksi D3 vitamini (kalsitriol) fotal dolagima gegebilir ancak anne siitline
saliminin olup olmadigi bilinmemektedir. Kalsipotrioliin anne siitiine sistemik dagiliminin,
vitaminin dogal yayilimiyla benzer olmasi beklenmektedir.

Emilim: Kalsipotrioliin perkutan absorbsiyon oraninin uygulanan dozun %1-%5’i arasinda
oldugu g6sterilmistir.

Degerlendirilebilir 5 pstriazis hastas: igeren bir ¢alismada hastalara 0.3-1.7 g dozlarinda, 50
microgram/g trityum isaretli kalsipotriol pomat tedavisi uygulanmigtir. Veriler absorbsiyonun
%]1°den daha az oldugunu géstermistir.

Dagihm; Trityum isaretli izotopun dokulara yayilmas: ile iigili bir veri yoktur,
Biyotrasformasyon: Deriden absorbe olan kalsipotriol uygulamay: takip eden 24 saat icerisinde

inaktif metabolitlerine déniiglir. Vitaminin aktif formu 1,25-dihidroksi D3 vitamini (kalsitriol),
karacigerde geri kazamlir ve safraya salgilanir.

Eliminasyon: Kalsipotrioliin sistemik dolagima gecisini takiben metabolizmas: hizhdir ve dogal
hormon ile benzer yolaklarla olur.

96 saat sonunda trityum isaretli izotopun tamaminin geri kazanimi %6.7 - %32.6 araliginda
degismektedir. Bu sayilar, diizeltilmemis kimyasal 1s;ima ydntemiyle belirginlestirilmistir. *H’un
akcigerlerden atilmasi ile ilgili bir veri yoktur.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Radyoaktif olarak isaretlenmis kalsipotriol pomat kullanilar klinik aragtirmalarda topikal olarak
psdriazis plaklarina uygulanan dozun yaklagik %6 (+%3,SS)’sinin normal deriye uygulandiginda
%5 (x%2.6, SS)’inin sistemik olarak absorbe oldugu goriilmiigtiir.



5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Kalsipotrioliin kalsiyum metabolizmas: {izerine etki potansiyelinin dogal hormondan yaklagik
olarak 100 defa daha az oldugu goriilmistiir.

Kalsipotrioliin oral olarak, sirasiyla, 54 meg/kg/giin ve 12 meg/kg/giin dozlarda sicanlara ve
tavsanlara uygulanmasiyla, maternal ve fetal toksisite goriilmiistiir. Iskelette gelisim bozuklugu
(pubis kemiklerinde, parmaklarda ve frontalde osifikasyonun tamamlanmamasi) ve kaburga
kemiklerinin normalden fazla olma insidansinda artis ile kendini gdsteren fetal anomaliler ve
bunlara eslik eden maternal toksisite gizlenmistir.

Embriyofetal etkiler igin giivenlilik araliginin saptanmasim saglayacak, yeterli farmakokinetik
veri bulunmamaktadir.

Fareler iizerinde yapilan dermal karsinojenisite g¢alismasi insanlar iizerinde bir riske isaret
etmemektedir.

Albino tilysiiz siganlarin 40 hafta boyunca tekrarlanan bir sekilde; ultraviyole (UV) radyasyonuna
ve 9, 30, 90 meg/m*/giin dozlarina tekabiil eden (60kg’ Ik bir yetigkin igin giinlitk tavsiye edilen
dozun, sirasiyla, 0.25, 0.84, 2.5 kati) kalsipotrioliin dermal uygulamalarina maruz birakilmasi ile
deri timdrii olusmasi igin gerekli olan UV radyasyonuna maruz kalma siiresinin azaldif
saptanmustir (istatiksel olarak yalmzca erkeklerde anlamli). Bu, kalsipotrioliin deri tiimoriine
neden olan UV radyasyonunun etkisini, arttirabilecegini diistindiirmektedir. Bu sonuglarnn klinik
agidan anlami bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Disodyum edetat

Disodyum fosfat dihidrat

DL- a-tokoferol

Likid parafin

Polioksietilen-2-stearil eter

Propilen glikol

Saf su

Beyaz yumugak parafin

6.2 Gegimsizlikler
Gegimsizligi yoktur
PSORCUTAN® bagka ilaglarla karigtinlmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay
Acildiktan sonraki kullanim siiresi: 6 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliinda saklayiniz,

6.5 Ambalajn niteligi ve icerigi
30 g PSORCUTAN?® vidali kapakl: aluminyum tiip igerisinde bulunmaktadir,



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler
Kullanilmammsg olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

LEO Pharma Ilag Ticaret A.S., Barbaros Mahallesi, Halk Caddesi, Palladium Ofis ve
Residence Binasi, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Atagehir, istanbulx’Tiirkiye

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

8. RUHSAT NUMARASI
134/75

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 16.11.2012

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
27.12.2012




