KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSORCUTAN® 0.05 mg/ml Scalp Cézelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 ml PSORCUTAN® SCALP:

Kalsipotriol (hidrat olarak) 0.05 mg

Yardimc1 maddeler:
1 ml PSORCUTAN® SCALP:;

Propilen glikol 40 mg
Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Cozelti
Renksiz, hafif viskoz ¢6zelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sagli deri psoriazis’inin (sedef hastaligi) topikal tedavisi

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Erigkinler: PSORCUTAN® SCALP giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir. Haftalik kullanilan
doz 60 ml’1 gegmemelidir.

PSORCUTAN® merhem veya krem ile birlikte kullamldiginda toplam kalsipotriol dozu haftada 5
mg’1 asmamalidir. Ornegin 60 ml PSORCUTAN® SCALP ile 30 g merhem veya krem, ya da 30
ml PSORCUTAN® SCALP ile 60 g merhem veya krem kullanilabilir.

Uygulama sekli:
Hastaliktan etkilenen bolgeye siirtilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
PSORCUTAN® SCALP ile deneyim olmadigindan ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsipotriol ¢ozelti ile yiiriitiilen klinik arastirmalardaki hastalarin yaklasik %16’s1 65 yasinda
veya daha biiyiiktii, %4’ ise 75 yas ve lUstiiydii. 65 yasin {izerindeki hastalarda deride goriilen
yan etkilerle 65 yas altindakilerde gozlenenler kiyaslandiginda anlamli bir fark goriilmemistir.
Ancak yasl bireylerin daha hassas olduklar1 goz ardi edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar

PSORCUTAN® SCALP, bilinen kalsiyum metabolizmas1 bozuklugu, ciddi bobrek ve karaciger
rahatsizlig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Diger topikal preparatlarla oldugu gibi, PSORCUTAN® SCALP bilesiminde bulunan
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik oldugu bilinen durumlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

PSORCUTAN® SCALP lokal iritasyona neden olabileceginden direkt olarak yiize
uygulanmamalidir. Her uygulamadan sonra eller yikanarak istenmeden yiize temasindan
kacinilmalidir.

Hastalara tedavinin kesilmesiyle hizla geri donen hiperkalsemiden dolayr maksimum haftalik
dozdan fazlasin1 kullanmamalar1 konusunda tavsiyede bulunulmalidirlar.

Tedavide Onerilen dozlar uygulandigi siirece hiperkalsemi riski minimum seviyededir.
PSORCUTAN® SCALP’1n haftalik maksimum dozu asildig1 takdirde hiperkalsemi goriilebilir.
Jeneralize piistiiler ve psoriatik eksfolyatif eritroderma gibi psoriazisin farkli tiplerinin goriildigi
hastalarda, tedaviye son verilmesiyle diizelen hiperkalsemi goriilmesi nedeniyle bu hastalara 6zen
gosterilmelidir. Bununla birlikte, tedavinin sonlanmasiyla kandaki kalsiyum seviyesi hizla
normale doner.

PSORCUTAN® SCALP tedavisi esnasinda doktorlarin hastalarina dogal ya da suni giines 15181na
asirt maruz kalmamalarmi ya da asir1 maruziyeti smirlandirmalar1t konusunda uyarida
bulunmalar1 gerekmektedir. Topikal kalsipotriol ancak doktor ve hastanin bu tedavinin
yararlarinin, potansiyel risklerine {istiin olduguna karar vermisse UV radyasyonu ile birlikte
uygulanmalidir. (bdliim 5.3” e bakiniz).

PSORCUTAN® SCALP yardimci madde olarak propilen glikol igerir. Bu nedenle ilacin
kullanilacag deri bolgesinde tahris gozlenebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
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Ayni bolgeye ayn1 zamanda uygulanan diger antipsoriatik ilaglarla birlikte kullanilmasi ile ilgili
bir deneyim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yiiriitiilen ¢alismalarda kalsipotrioliin oral olarak uygulanmasiyla tireme toksisitesi
goriilmistiir.  Kalsipotrioliin  insanlarda  gebelik  esnasinda  kullaniminin ~ giivenliligi
saptanmamustir. Kesin olarak gerekmedikce gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kalsipotrioliin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmeden ya da PSORCUTAN®
SCALP ile tedaviden vazgegme karar1 verilirken emzirmenin yenidoganlara/infantlara olan yarari
ve PSORCUTAN® SCALLP ile tedavinin anneye olan yarari gz éniinde bulundurulmali ve buna
gore karar verilmelidir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

PSORCUTAN® SCALP’m arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur veya
onemsenmeyecek diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok 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 calismalar géz oniine alindiginda PSORCUTAN® SCALP ile tedavi edilen hastalarin
yaklasik % 25’1 genelde hafif istenmeyen etkilere maruz kalmigslardir.

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

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
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Cok seyrek: Hiperkalsemi, hiperkalsiiire, 6zellikle 6nerilen doz asildig: takdirde (Bkz. boliim 4.2)

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Cok yaygin: Deri iritasyonu

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

Yaygin olmayan: Psoriazisin alevlenmesi, egzema

Bilinmeyen siklikta: Deri pigmentasyonunda gegici degismeler, 1518a gecici duyarlilik, irtiker,
anjiyoodem, periorbital veya yiiz 6demi.

* pullu, eritematdz, makiilopapiiler, piistiiler, biill6z

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk OSnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Topikal kalsipotrioliin asirt kullanimiyla yiikselen serum kalsiyum diizeyleri gézlenmistir. Artan
serum kalsiyum diizeyleri gézlendiginde, normal kalsiyum diizeyleri tekrardan saglanana kadar
tedaviye ara verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DO5AX02

Kalsipotriol D3 vitaminin sentetik bir tiirevidir. /n vitro veriler kalsipotrioliin keratinositlerin
farklilagsmalarmi  indiiklerken  proliferasyonlarini ~ baskiladigini  gdstermektedir.  Bunun
psoriazisteki etkinligine temel tegkil ettigi diistiniilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Deriden az bir miktarda emilim gergeklesir. Radyoaktif isaretli kalsipotriol ¢ozelti ile
yapilan klinik ¢alismalar 12 saat boyunca normal deriye veya psoriasis plaklarina (160 cm?)
topikal olarak uygulanan dozun sagli deriden absorbsiyonunun (2 ml) % 1’den daha az oldugunu

gosterir.

Dagilim: D vitamini ve metabolitleri kanda spesifik plazma proteinlerine baglanirlar.
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Biyotrasformasyon: Absorbe olan kalsipotriol uygulamadan sonraki 24 saat igerisinde aktif
olmayan metabolitlerine doniigiir. Vitaminin aktif formu olan 1,25-dihidroksi vitamin D3
(kalsitriol) karacigerde geri doniistiirtiliir.

Eliminasyon: Geri kazanilan kalsitriol safra ile atilir.
Sistemik alimi takiben kalsipotriol hizla ve dogal hormona benzer yolla metabolize edilir.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kalsipotrioliin kalsiyum metabolizmasi iizerine etki potansiyelinin dogal hormondan yaklasik
olarak 100 defa daha az oldugu goriilmiistiir.

Kalsipotrioliin oral olarak, sirasiyla, 54 mcg/kg/giin ve 12 mcg/kg/giin dozlarda siganlara 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 gosteren fetal anomaliler ve
bunlara eslik eden maternal toksisite gézlenmistir.

Embriyofetal etkiler i¢in giivenlilik araliginin saptanmasini saglayacak, yeterli farmakokinetik
veri bulunmamaktadir.

Fareler lizerinde yapilan dermal karsinojenisite c¢aligmasi insanlar iizerinde bir riske isaret
etmemektedir.

Albino tiiysiiz siganlarin 40 hafta boyunca tekrarlanan bir sekilde; ultraviyole (UV) radyasyonuna
ve 9, 30, 90 mcg/m?/giin dozlarina tekabiil eden (60kg’ lik bir yetiskin icin giinliik tavsiye edilen
dozun, sirasiyla, 0.25, 0.84, 2.5 kat1) kalsipotrioliin dermal uygulamalarina maruz birakilmasi ile
deri tiimorii olusmasi igin gerekli olan UV radyasyonuna maruz kalma siiresinin azaldigi
saptanmistir (istatiksel olarak yalnizca erkeklerde anlamli). Bu, kalsipotrioliin deri tiimoriine
neden olan UV radyasyonunun etkisini, arttirabilecegini diisiindiirmektedir. Bu sonuglarin klinik
acidan anlami bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Hidroksipropil seliiloz
Izopropanol
Levomentol

Sodyum sitrat
Propilen glikol

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

PSORCUTAN® SCALP baska ilaglarla karistirilmamalidar.
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6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Cozelti alkol icermesi nedeniyle ates alabilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik vida kapakli kendinden damlalikl plastik sisede

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak /Sarryer/ ISTANBUL

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2019/565

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
11k ruhsat tarihi: 16.11.2012

Yeni ruhsat tarihi: 25.10.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
25.10.2019
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