KISA URUN BILGILERI

1. Tibbi Farmasotik Uriiniin Ad1
Psoderm %0.05 Sag¢ Losyonu
2. Kalitatif ve Kantitatif Terkibi

25 ml'lik bir sise icerigi:

Etken ad1 Miktari

Klobetazol-17-propionat 0.0125¢g

Yardimec1 Maddeler

Karbopol 940 0.0900 g

Isopropil Alkol 12.5000 ml

Saf su 12.5000 mi
Toplam 25.0000 mi

3. Farmasotik Formu

Sac losyonu

4. Klinik Bilgiler
4.1 Terapotik Endikasyonu

Psoriasis ve inatg1 ekzamalar gibi steroidlere cevap veren saglt deri dermatozlarinda kullanilir.

4.2. Posoloji ve Kullanim Sekli

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde lezyonun bulundugu bdlgeye

sabah aksam olmak iizere giinde iki kez ince bir tabaka seklinde hafifce ovularak

uygulanmalidir. Hastaligin kontrolii saglanirsa tedaviye son verilir. Hastaligin alevlenmesini

kontrol i¢in, kisa siireli Psoderm sa¢ losyonu tedavisi tekrarlanabilir. Eger uzun siireli bir
steroid tedavisi gerekiyorsa daha az aktif bir preparat kullanilmalidir. Psoderm sa¢ losyonu
potent oldugundan, tedavi ard arda iki haftayr ge¢memeli, haftada 50 ml'den biiyiik

miktarlarda ve ayrica okluzif pansuman ve sargilar ile kullanilmamalidir.

HARICEN KULLANILIR.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Icerigindeki maddelere ve kortikosteroidlere asir1 duyarlilik goriildiigii hallerde, sa¢ derisinin
primer enfeksiyonlarinda, rozasea, akne wvulgaris (tek basina) ve perioral dermatitte
kullanilmas: kontrendikedir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi Onerilmemektedir.
Ayrica 12 yasm altindaki ¢ocuklarda, dermatit ve bebek bezi pisikleri dahil dermatozlarda

kullanilmas1 kontendikedir.
4.4. Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Preparati gozle temas ettirmemeye dikkat edilmeli, temas ettigi takdirde gozler bol su ile
yikanmalidir. Ates ve acik alev yaninda kullanilmamalidir. PSODERM sag¢ losyonu, sagh
derinin enflamatuar durumlarinin tedavisi i¢in Onerilmekte ise de: viicutta yiiz kasik ve
aksiller bolge gibi bazi boélgelerin, kortikosteroid tedavisini takiben goriilebilecek atrofik
degisikliklere, viicudun diger bdlgelerine nazaran daha yatkin oldugu g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Bu bélgelerdeki lezyonlarin tedavisinde hastanin sik kontrolii 6nemlidir.
Okliizyon yapilmasa bile, adrenal supresyon olusabileceginden, 6zellikle bebek ve ¢ocuklarda
uzun stireli uygulamalardan kaginilmalidir.

PSODERM sa¢ losyonu etkin maddesi klobetazol 17-propionat, giinlikk 2 ml gibi diisiik
dozlarda HHA eksenini baskiladigi gosterilmis, yiiksek derecede potent bir topikal
kortikosteroidtir. HHA eksenini baskiladig1 goriiliirse ilacin kesilmesi, uygulama sikliginin
azaltilmas1 ya da yerine daha az potent bir steroidin kullanilmi onerilmektedir. Sistemik
emilimi arttiran durumlar arasinda; daha potent bir kortikosteroidin uygulanmasi, genis
yizeyde kullanimi, uzayan kullanim siiresi ve okliizif yontemlerin eklenmesi vardir.
[rritasyon gelisirse topikal kortikosteroidler kesilmeli ve uygun tedavi diizenlenmelidir.

Uzun siireli ve siirekli tedaviden miimkiin oldugunca kacinilmali, o6zellikle bebek ve
cocuklarda okliizyon uygulanmasa bile adrenal supresyon olusabilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Eger PSODERM sa¢ losyonunun c¢ocuklarda mutlaka kullanilmasi
gerekiyorsa tedavinin her hafta gozden gegirilmesi Onerilir. Bebek bezinin okliizif etki
yapacagl unutulmamalidir. Glglii lokal kortikosteroidlerle uzun siireli tedavide, viicudun
diger boliimlerinden cok, yiizde atrofik degisiklikler goriilebilir; bu durum psoriasis, diskoid
lupus eritematozus ve agir ekzamalarin tedavisinde g6z oOniinde bulundurulmalidir. Go6z
kapaklarinda uygulanacaksa glokoma ve irritasyona neden olabileceginden; goze
kagmamasia dikkat edilmelidir. Lokal steroidlerin niiksler, tolerans gelismesi, yaygin
pustiiler psoriasis riski ve cildin bariyer fonksiyonunun azalmasina bagl olarak lokal ve
sistemik toksisite gelismesi gibi c¢esitli nedenlerle, psoriasisde kullanilmasinin riskli

olabilecegi goz Oniinde bulundurulmalidir. Psoriasis nedeni ile kullanan hastalarin yakin
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takibi gereklidir. Tedavinin ard arda 2 haftayi, ayrica HHA eksenini baskilama potansiyeli
nedeni ile ilacin haftalik total dozunun 50 g/ml'yi gegmemesi onerilmektedir.

Enfekte olmus lezyonlar lokal kortikesteroidler ile tedavi edilirken, uygun antimikrobik
tedavide uygulanmalidir. Enfeksiyonda herhangi bir yayilma goriiliirse kortikosteroid tedavisi

hemen kesilmeli ve sistemik antimikrobik ajanlar verilmelidir.

45. Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri
Herhangi bir olumsuz etkilesme bildirilmemistir.
4.6. Gebelik ve Laktasyonda Kullamm

Gebelik Kategorisi: C
Tibbi zorunluluk olmadigi siirece gebe kadinlarda kullanilmamalidir.

Topikal Kkortikosteroidlerin, anne siitinde Olgiilebilir miktarlar olusturulmasina yeterli
olabilecek kadar sistemik emilim saglaylp saglamadigi bilinmemektedir. Sistemik yol ile
uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiine, bebege zararli olabilecek miktarlarda ge¢medigi
belirtilmektedir. Ancak buna ragmen emzirenlerde kortikosteroidler regete edilirken dikkatli

olunmalidir.

Topikal kortikosteroitler ancak gerektiginde doktor tavsiyesi ile kullanilmali ve biiyiik

miktarlarda uzun siire kullanimindan kaginilmalidir.

4.7. Arac ve Makine kullanmaya Etkisi

Herhangi bir olumsuz etki rapor edilmemistir.

4.8. Tstenmeyen Etkiler (Sikhk ve Siddet)

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, uzun siire biiyiik miktarlarda kullanilmasi veya ¢ok
genis bolgelerin tedavisi hiperkortisizm belirtilerini meydana getirmeye yetecek miktarda
sistemik absorbsiyona neden olabilir. Yetigkinlerce kullanilan haftalik dozaj 50 g/ml’ den
daha az ise, hipatalamus-hipofizer-adrenal eksenin supresyonu genellikle gecici olup kisa
stireli kortikosteroid tedavisi sona erdiginde hizla normal degere doniisiir. Yiiksek derecede
aktif kortikosteroid preparatlar ile ile uzun siireli ve yogun tedavi uygulandiginda, 6zellikle
okziilif tedavi yapilirsa veya deri kivrimlarina uygulanirsa, deride incelme, ¢izgilenme,
yiizeysel kan damarlarinin genislemesi gibi lokal atrofik degisiklikler goriilebilir. Nadir
vakalarda psoriasisin kortikosteroidlerle tedavisinin hastaligin piistiiler seklinin gelismesini
tahrik ettigi diistiniilmektedir.

PSODERM sag losyonu genellikle iyi tolere edilir, fakat asir1 duyarlilik belirtileri goriiliirse
uygulamaya hemen son verilmelidir. Topikal steroidlerle tedavide pigmentasyon degisiklikleri
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ve hipertrikozis goriilebilir. Nadiren (%2'den az) irritasyon, kasmnti, eritem, batma, deride
atrofi, ¢atlama,yarik olusumu, parmaklarda uyusma ve telenjiektazi v.s. gibi reaksiyonlara da
neden olabilir. Topikal klobetazol propionatin uzun siireli kullaniminin bir sonucu olarak
cocuklarda ve eriskinlerde Cushing Sendromu goriilebildigi bildirilmistir. Ayrica ¢ok nadir
olarak kuruluk, hipertrikozis, akneiform erupsiyonlar, hipopigmentasyon, perioral dermatit,
allerjik kontakt dermatit, sekonder enfeksiyon, irritasyon, stria ve milliaria da
goriilebilmektedir.

PSODERM sag¢ losyonu yanma hissi, piistiil, follikiilit, nadiren dermatit, kasinti, bas agrisi,

sa¢ kayb1 ve g6z iritasyonu gibi reaksiyonlara neden olabilmektedir.

4.9. Doz Asimi (Semptomlar, acil 6nlemler, antidot)

Asirt doz olusmasina dair spesifik bir belirti yoktur, bununla birlikte kronik asir1 doz veya
yanlis kullanimi sonucu hiperkortisizm belirtileri goriilebilir ve bu durumda lokal steroid
tedavisine son verilmelidir.

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Kortikosteroid ilaglar, adrenal korteksten salgilanan steroid hormonlar ile sentetik
anologlarin1  kapsamakta olan bilesiklerin bir grubudur. Farmakolojik dozlarda
kortikosteroidler, primer olarak antienflamatuar ve/veya immiinosupresif etkileri i¢in

kullanilmaktadir.

Klobetazol 17-propionat lokal etkili bir kortikosteroid olup, diger kortikosterodler gibi,
kortikosterodlere cevap veren dermatozlarin tedavisinde primer olarak antienflamatuvar,
antiprutik ve vazokonstriktif etkileri nedeni ile kullanilmaktadir. Klobetazol propionat da bir
kortikosteroid olup, bu tip ilaglara 6zgii topikal (dermatolojik) ve sistemik farmakolojik ve
metabolik etkilere sahiptir.

Klobetazol propionatin da dahil oldugu topikal kortikosteroidlerin perkiitanoz emilim
kapsami; ara¢ epidermal bariyerin biitiinligi ve okliizif uygulama gibi faktorlere gore
belirlenmektedir. Diger tiim kortikosteroidlerde oldugu gibi, klobetazol propionat normal
saglam deriden emilebilmektedir. Deride enflamasyon ve /veya diger hastalik asamalarinin
olmasi perkiitanoz emilimi arttirabilir. Okliizif uygulamalarda (kapali pansuman, sargi)

topikal kortikosteroidlerin perkiitanoz emilimini 6nemli 6l¢iide artirmaktadir.
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Topikal kortikosteroidler deriden emildiklerinde, sistemik yol ile uygulanan kortikosteroidlere
benzer farmakokinetik yollara girerler. Kortikosteroidler normal deriden tamamen emilir;
plazma proteinlerine degisik oranlarda baglanir, karacigerde metabolize olur, bobrekler ile
atilir. Ayrica klobetazol 17-propionat ve metabolitleri safra ile atilmaktadir. Klobetazol
propionat i¢eren sa¢ losyonunun, sagli derideki psoriasisin tedavisinde miikerrer non-okliizif
uygulamalarin1 takiben adrenal kortikal hormonlarin plazma diizeyleri baskiladig
gosterilmistir. Bununla birlikte, sitemik olarak emilen klobetazol propionatin olusturdugu,
hipotalamatik-hipofizer-adrenal (HHA) eksen etkilerinin 2  haftalik  tedavinin

tamamlanmasindan sonra gegici ve geri doniislii (reversible) oldugu gosterilmistir.

5.3. Preklinik Emniyet Verileri

Klobetasol propionatin karsinojenitesini belirlemek i¢in hayvanlar {izerinde uzun siireli
calismalar ytriitiilmemistir.

Ratlarda giinde 50 mcg/kg'ye kadar S.C. uygulama gdstermistir ki en yiiksek dozda rezorbe
olan yavru sayis1 artmis ve canli yavru sayis1 azalmigtir.

Klobetasol {i¢ degisik test sisteminde nonmutojenik bulunmustur.

6. Farmasotik Bilgiler

6.1 Yardimc1 Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktar1

Yardimec1 Maddeler Miktan
Karbopol 940 0.0900 g
Isopropil Alkol 12.5000 ml
Saf su 12.5000 ml

6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

Karigtirma
Homojenizasyon
Dolum
Ambalajlama

> wbdhpPE
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6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlar

TESTLER

KABUL LIiMITLERI

Gorliniis

Renksiz ¢ok hafif jelimsi s1v1

Koku

Kendine has izopropil alkol
kokusu

Viskozite

Min. 18 cps
18- 50 cps
(Haake5L; L 2, 30 rpm,
25°C)

Dolum Hacmi

25 ml (lim. %5)

Etkin madde miktar1
(Klobetazol propionat)

0.5 mg/mi
(0.45-0.55 mg/ml)

Ilgili bilesikler
(TLC, HPLC)

Maks. % 1.5(Toplam impiirite)

Mikrobiyal Limit Testi

Toplam aerobik mikroorganizma
Toplam maya - mantar

E.coli

Salmonella

Maks. 1000 cfu/gr
Maks. 100 cfu/gr
Negatif

Negatif

6.4 Gecimsizlik

6.5 Raf 6mrii, Rekonstitiisyon ve/veya ilk A¢ilistan Sonraki Saklama Sartlari ve Siiresi

Raf 6mrii 24 aydir.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.6 Ozel Muhafaza Sartlar

Yanicidir. Agik alev ve ates altinda kullanmayiniz.
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6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi

Kutuda, polietilen sise ve damlalikli kapak, 25 ml

6.8. Kullanma Talimati

Haricen kullanilir.

Lezyonun bulundugu bdlgeye sabah ve aksam olmak iizere giinde iki kez, ince bir tabaka
seklinde, hafif¢ce ovarak uygulanmalidir.

7. Receteli-Recetesiz Satis Sekli

Recete ile satilir.

8. Ruhsat Sahibinin Ady, adresi, Tel ve Faks No
Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

9. Ruhsat Tarih-No
10.10.2011 - 235/65

10. Uretici Adi-Adresi, Tel-Fax No

Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Atatlirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagac-Cerkezkdy / TEKIRDAG
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