KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOCACORTENE VIOFORME 0,2mg/g + 30mg/g krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g kremde;

Flumetazon pivalat 0,2mg
Kliokinol 30 mg
Yardimci maddeler:

Setil alkol 65 mg
Stearil alkol 65 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1 ’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Beyaz-agik sar1 renkte homojen krem
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

LOCACORTENE-VIOFORME degisik tipte ve kliokinole duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu sekonder enfeksiyonlarin goriildiigii ve cesitli tipte ve yerlesim gosteren,
kortikosteroidlere cevap veren inflamatuvar deri hastaliklarinin baslangi¢ tedavilerinde
endikedir. Bu hastaliklar:

* Seboreik egzama, kontakt egzama, atopik dermatit (her yas hastada), lokalize nérodermatit,

« Intertrigo,

* Piyodermanin yiizeysel sekilleri (impetigo gibi) ve akut inflamasyonun belirgin bir semptom
oldugu dermatomikozlarin yiizeysel sekilleri,

» Sekonder enfeksiyonlarin gelistigi bocek 1sirmalart ve sokmalari

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

LOCACORTENE-VIOFORME hastaligin siddetine bagli olarak giinde iki veya ii¢ kez
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Haricen uygulanir. LOCACORTENE-VIOFORME tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka
halinde uygulanmalidir; uygulama hafifce ovularak da yapilabilir.
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Koruyucu pansuman uygulanmasina gerek bulunmamaktadir. Deride enfeksiyon oldugunda
proteine bagl iyot (PBI) miktarmi arttirabileceginden kapali pansuman uygulanmamalidir
(bkz. Bolum 4.4).

LOCACORTENE-VIOFORME géze uygulanmamalidir (bkz. Boliim 4.4).
Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME béobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir
(bkz. Bolin 4.4).

Karaciger yetmezligi:
LOCACORTENE-VIOFORME karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir
(bkz. Bolin 4.4).

Pediyatrik populasyon:
LOCACORTENE-VIOFORME 2 yas altindaki cocuklarda kullanilmamalidir (bkz. B&lim
4.3).

Cocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas aras1)): LOCACORTENE-VIOFORME’nin g¢ocuk ve
ergenlerde kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
LOCACORTENE-VIOFORME’nin 65 vyas iizerindeki hastalarda kullanimimna yonelik
erigkinlerden farkli herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Flumetazon pivalat veya genel olarak kortikosteroidlere, kliokinol, hidroksikinolin veya
diger kinolin tiirevlerine, iyota veya LOCACORTENE-VIOFORME nin bilesiminde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

* Piyoderma, impetigo, frengi ve tiiberkiiloz gibi bakteri enfeksiyonlarinda,

* Sucicegi, as1 sonrast deride dokiintiiler, herpes simplex, herpes zoster, verrucae vulgaris,
verrucae planae, condylomata, molluscum contagiosum gibi viral enfeksiyonlarinda,

* Mantar ve maya enfeksiyonlarinda,

 Uyuz gibi parazit enfeksiyonlarinda,

* Yara gibi iilser tipi deri rahatsizliklarinda,

* Rozasea hastaliginda,

* Perioral dermatit oldugunda,

* Akne vulgaris oldugunda,

* Tedaviye direncli ikincil enfeksiyonlarla ilgili rahatsizliklarda,

* 2 yagsin altindaki ¢ocuklarda (bkz. Boliim 4.2),

» GOze uygulamalarda.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Sadece haricen kullanim igindir.

LOCACORTENE-VIOFORME tedavisi sirasinda ciddi iritasyon, duyarlilik veya eritem
gelisirse, sisme ve agr1 devam ederse veya enfeksiyon gelisirse tedavi kesilmelidir.
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LOCACORTENE-VIOFORME’nin yiiksek dozlarda uygulandigi ender durumlarda, hasta
diizenli olarak tibbi gézetim altinda tutulmalidir. Kortikosteroidlerin ve kliokinolun perkutan
yolla emildigi bilinmektedir. Bu nedenle, bir haftadan uzun siireyle genis alanlarda topikal
tedavi goren hastalarda metabolizma iizerindeki olas1 etkilerin (adrenokortikal supresyon,
proteine bagli iyot diizeyinde yiikselme (bkz. B6liim 4.9)) izlenmesi gerekmektedir.

Dolayisiyla, LOCACORTENE-VIOFORME’nin kapali pansuman seklinde uygulanmasi
onerilmemektedir (bkz. Bolim 4.2).

Cocuklarda adrenokortikal supresyon olduk¢a hizli olabilir. Cocuklarda ayrica biyume
hormonlar1 salgilanmasi1 suprese olabilir. Bu nedenle, uzun sureli uygulamanin gerektigi
durumlarda, plazma kortizol duzeyleri ile birlikte kilo ve boyun dizenli olarak kontrol
edilmesi oOnerilir.

Bir hafta icinde herhangi bir diizelmenin olmamasi durumunda tedavi durdurulmalidir; bu gibi
durumlarda patojenlerin tanimlanmasi ve uygun tedavinin baslatilmasi Onerilmektedir.
Bugune kadar yapilan aragtirmalarda flumetazon pivalatin deriden emilmedigi gozlenmistir.
Bu nedenle LOCACORTENE-VIOFORME onerilen dozlarda uygulandig: takdirde sistemik
yan etki (adrenokortikal fonksiyon Gzerinde klinik agidan belirgin bir etki gibi) gorulmesi
mimkin degildir. Buna karsilik tibbi temele dayanarak LOCACORTENE-VIOFORME
Ozellikle ¢ocuklarda kullanilacagi zaman adrenal supresyon ve Cushing sendromu riski goz
ard1 edilmemelidir (bkz. B6lUm 4.9).

Kliokinol ve diger kinolinler arasinda capraz duyarlilik reaksiyonlar1 olabilir ve 0zellikle
reaksiyonu baskilayan veya azaltan bir kortikosteroid varliginda, klinik reaksiyon nispeten
zay1f oldugundan ve duyarlilik kolayca atlanabileceginden, rutin yama testlerine kliokinolun
eklenmesi 6nemlidir.

LOCACORTENE-VIOFORME primer bakteriyel ve mikotik deri hastaliklarinda monoterapi
olarak kullanimi uygun degildir.

LOCACORTENE-VIOFORME’nin yanlis kullanilmasi sonucunda bakteri, parazit ve mantar
enfeksiyonlart maskelenebilmekte ve/veya kotiilesebilmektedir.

Kronik dermatoz turlerinin  uzun sdreli tedavisinden sonra steroid bagimliligr ile
sonuclanabilen yoksunluk sendromu ortaya ¢ikabilir.

Yiz derisi,sach deri ve genital organlarin derisi kortikosteroidlere 6zellikle duyarhidir. Bu
nedenle genellikle bu bodlgelerin zayif kortikosteroidler ile tedavi edilmesi 6nerilmektedir.

Konjonktivanin kontamine olma olasilig1 ve buna bagli olarak glokom simplex ve subkapsuler
katarakt gelisme riski nedeniyle goz kapaklarina uygulanmamalidir.

LOCACORTENE-VIOFORME, kulak zarmnin delik oldugu durumlarda dis kulak kanalina
uygulanmamalidir.

LOCACORTENE-VIOFORME, karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir (bkz. Bolum 4.2).

LOCACORTENE-VIOFORME, akut veya eksudasyonun oldugu deri hastaliklarinda
kullanilmamali ve seboreik veya yaglara kars1 asir1 duyarli derilere uygulanmamalidir.
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LOCACORTENE-VIOFORME’nin saga, kumaslara (yatak ortiisii, kiyafetler) ya da diger
materyallere temas etmesi renk kaybina neden olabilir.

LOCACORTENE-VIOFORME krem setil alkol ve stearil alkol icerir. Bu yardimec1 maddeler,
lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LOCACORTENE-VIOFORME topikal olarak kullanildiginda igeriginde bulunan kliokinol
nedeniyle tiroid fonksiyonu normal olan hastalarda proteine baghh iyot miktarini
artirabilir(bkz. Bolim 4.4). Bu durum tiroid fonksiyon testlerini (proteine bagli iyot,
radyoaktif iyot ve butanol ile ekstre edilebilen iyot gibi) etkileyebileceginden,
LOCACORTENE-VIOFORME tedavisinin kesilmesini takiben ancak | ay sonra bu testler
yapilmalidir. T3 resin geri alma testi veya T4 tayini gibi diger tiroid fonksiyon testlerini
etkilememektedir.

Fenilketondri icin demir (+3) klorir testi, idrardaki kliokinolden dolay1 yanlis pozitif sonug
verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Flumetazon pivalat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidler plasentadan gegmektedir ve bu oOzelligi ile fetiisii etkileyebilecegi
bilinmektedir. Bu durum, ozellikle gicli ya da ¢ok gucli aktiviteye sahip bir tibbi iiriin ile
genis ylizey alanlariin yogun tedavisinde 6nem kazanmaktadir. Bu nedenle gebelik sirasinda
lokal kortikosteroidler genis yiizey alanlarinda ya da uzun siirelerle kullanilmamalidir.
Hayvanlar iizerinde gerceklestirilen testlerde kortikosteroidlerin  teratojenik  oldugu
gosterilmistir.

LOCACORTENE-VIOFORME, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

LOCACORTENE-VIOFORME ancak ilacin gebe kadma olan potansiyel yaran fetiise olan
riskinden fazla oldugu durumlarda uygulanmalidir. Bu durum, 6zellikle LOCACORTENE-
VIOFORME fazla miktarda genis bir yiizeye uygulanacaginda gz oniinde bulundurulmalidir.

LOCACORTENE-VIOFORME ile spesifik bir arastirma olmamakla birlikte,
kortikosteroidlerin gilivenilirligiyle ilgili hayvan deneylerinde, kortikosteroidlerin teratojenik

potansiyeli veya embriyo ve/veya fetiis tizerine diger yan etkileri oldugu goriilmiistiir.

Bununla birlikte LOCACORTENE-VIOFORME’ nin gebe kadinlarda yan etkisine iliskin
herhangi bir kayit bulunmamaktadir.

Laktasyon dénemi
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LOCACORTENE-VIOFORME topikal olarak uygulandifinda flumetazon pivalat ve
kliokinol etkin maddelerinin ve/veya metabolitlerinin anne siitiine gegip ge¢medigi
bilinmemektedir. Bu nedenle énlem olarak emziren anneler LOCACORTENE-VIOFORME
kullanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi tizerine klinik ya da klinik dist calisma mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullammm Uzerindeki etkiler

LOCACORTENE-VIOFORME’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir. LOCACORTENE-VIOFORME’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi
Uzerinde herhangi bir etkisinin olmasi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler, spontan vaka raporlar1 ve literatiirdeki vakalar1 igeren
LOCACORTENE-VIOFORME ile ilgili pazarlama sonrasi verilerden elde edilmistir. Bu
reaksiyonlar biiyiikliigii belli olmayan bir popiilasyondan gonulli olarak bildirilen etkiler
oldugundan, etkilerin sikligimnmi giivenilir bir sekilde degerlendirmek miimkiin degildir. Bu
nedenle bu etkiler bilinmiyor olarak siniflandirilmistir.

LOCACORTENE-VIOFORME ile ilgili bildirilen istenmeyen etkiler asagida sistem organ
siifina gore listelenmektedir.

Istenmeyen etkilerin siniflandirilmasinda su terimler ve siklik dereceleri kullanilmastir:

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10-000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Bilinmiyor: Enfeksiyonlara karsi lokal direncin diismesi nedeniyle ortaya ¢ikan sekonder
enfeksiyonlar

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Adrenokortikal supresyon

GO0z hastahiklar:

Bilinmiyor: Okiiler basingta artis, yiikselmis katarakt riski

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor: Deri atrofisi (flumetazon pivalat etkin maddesine bagl olarak), alerjik dermatit,
deride pigmentasyon degisiklikleri, tek basina ya da deri atrofisi ile gorilen rosacea veya
perioral dermatit, kuruluk, follikulit, hipertrikozis, akneiform doékintiler, deride maserasyon,
sekonder enfeksiyonlar, deri incelmesi ile karakterize geri doniisiimlii deri atrofisi, striae,
isilik, telenjiektazi, purpura, bilesenlere veya kortikosteroidlere maruziyet sonucunda gelisen
alerjik kontakt dermatit, akne

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Uygulama yerinde iritasyon, yanma hissi, kasinti, dokiintli, yara iyilesmesinin
gecikmesi
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

LOCACORTENE-VIOFORME ile doz asimi hipoglisemi, dehidrasyon, kilo kaybu,
oryantasyon bozuklugu, yorgunluk, bas agrisi, bulanti, kusma ve ortostatik hipotansiyon gibi
belirtilerin goriildiigli adrenal supresyon ve kilo artisi, erkeklerde cinsel isteksizlik, kadinlarda
menstriel duzensizlikler, killanma, hipertansiyon, deride ezik ve ¢izgiler, bas ve sirt agrilari,
kaslarda gucgsuzlik ve bitkinlik gibi belirtilerin  goriildiigiic Cushing sendromu ile
sonuclanabilir (bkz. Bolim 4.4).

Genis veya asinmis deri yiizeylerine bir hafta siireyle LOCACORTENE-VIOFORME
uygulanmasi proteine bagl iyot miktarinda artisa neden olarak tirotoksikoza benzer belirti ve
semptomlara yol acar. Aynca nispeten kiiguk deri yuzeylerine 1 haftadan daha fazla sireyle
uygulanmasi da proteine bagl iyot miktarinin yiikselmesine neden olur. Bu gibi durumlarda
tedavi derhal kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler - Topikal dermatolojik)

ATC kodu: D07BB01

Etki mekanizmast:

Kortikosteroidler antiinflamatuvar ve vazokonstriktif etkiye sahiptir. Kortikosteroidler
inflamatuvar reaksiyonu ve c¢esitli deri hastaliklarinin siklikla kasinti benzeri semptomlarini,
altta yatan hastalig1 iyilestirmeden baskilarlar.

Flumetazon sentetik difluoro glukokortikoittir. Flumetazon pivalat, lokal uygulama icin
hazirlanmig orta derecede giicli glukokortikoittir. Antiinflamatuvar,
antialerjik,-vazokonstruktif ve antiproliferatif etki gosterir.

Cesitli tip ve orijinli inflamatuvar deri hastaliklarinda kisa siirede rahatlama saglar ve kasinti
gibi semptomlar giderir.

Glukokortikoidlerin ¢ok yonlu etkileri kompleks molekiiler mekanizmaya baglanabilir ve bu
mekanizmada spesifik sitoplazmik reseptorlere baglanmalarinin da rolii vardir.

Kliokinol halojenli kinolinol tiirevi olup, LOCACORTENE-VIOFORME’nin antimikrobik

bilesenidir; mantarlar (Candida, Microsporum, Trichophyton gibi) ve gram pozitif bakteriler
(Staphylococcus gibi) de dahil patojen mikroorganizmalarin biiyiik bir grubuna kars1 etkilidir.
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Kliokinol sadece gram negatif bakteriler Uzerinde hafif inhibitor etkilidir. Kliokinol bakterisit
etkiden cok bakteriostatik etki gosterir.

Yapiskan ve yagli olmayan hidrofilik krem serinletici etki gosteren akut ve subakut
durumlarin tedavisi i¢in uygun bir farmasotik formdur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Flumetazon pivalat:

Emilim:

Flumetazon pivalat’in derinin genis yiizeyine fazla miktarda ve kapali pansuman seklinde
lokal olarak uygulandiginda bile perkiitan emilimi yoktur. Flumetazon pivalatin peruktan
absorpsiyonu kliokinol ilavesi ile degismemektedir.

Dagilim:

Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.

Kliokinol:

Emilim:

LOCACORTENE-VIOFORME topikal uygulandiginda kliokinol, yaklasik %]1.5-4 oraninda
emilir.

Dagilim:

Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Kliokinol baslica glukokuronid seklinde ve daha az miktarda siilfat seklinde bobrekler yoluyla
atilir. Degismeden atilan kliokinol miktar1 ¢ok azdir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Setil alkol

Setil palmitat

Sodyum lauril stlfat (Duponol C)
Gliserin

2-fenoksietanol

Stearil alkol

Parafin, beyaz

Saf su

6.2.-Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
60 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Sicaktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
15 g ve 30 g'lik aliiminyum lakl1 tiiplerde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli

Teknopark Sk. YTU Teknopark Apt. No: 1/134
Basaksehir/istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

8. RUHSAT NUMARASI

2020/118
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi : 27.05.2020

Ruhsat yenileme tarihi:
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