KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EUMOVATE %0,05 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her graminda,; tiipiinde;
Klobetazon 17-biitirat .......... %0,05 (a/a)

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Merhem

Parafin bazli, yumusak, ¢c6ziinmemis veya yabanci madde bulundurmayan yari saydam beyaz
renkli merhem

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

EUMOVATE, atopik egzama, fotodermatit, otitis eksterna, primer irritan ve alerjik
dermatitler (bebek bezi pisikleri dahil), prurigo nodularis, seboreik dermatit, bécek 1sirig
reaksiyonlar1 dahil egzama ve dermatitlerin biitiin tiplerinin tedavisinde ve daha aktif lokal
steroidlerle tedavide tedavi donemleri arasinda, idame tedavisi amaciyla kullamlabilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
EUMOVATE merhem kuru, likenifiye ve pullanmamn gériildiigii lezyonlar i¢in uygundur.

Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez diizelme saglanana kadar 4 haftaboyunca uygulanir. Daha
sonra uygulama siklig1 azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilagla degistirilir. Her uygulama
sonrasida bir yumusatici uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli siire beklenmelidir.

Durum kétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullanilmalidir.

Ozellikle giiglii topikal kortikosteroid preparatlarmm aniden kesilmesi dermatozlarda rebound
etkisine yol agabilir.

Uygulama sekli:
EUMOVATE, ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alana stiriiliir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen Kklinik etkiyi
saglamak i¢in en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullamlmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bebeklerde ve kiigiik c¢ocuklarda dermatit ve egzama tedavisi doktor kontroliinde
stirdiriilmelidir. Bu nedenle doktor gozetiminde olmadan tedavi, yetigskin, 12 yas ve tlizeri
cocuklar i¢in 7 giin araliksiz ve okliizyonsuztedavi ile sinirlanmastir.

Cocuklarda topikal kortikosteroidlere kars: daha fazla lokal ve sistemik yan etki gelisir ve
genel olarak erigkinlere gore daha kisa siire ve daha az gii¢lii ilaglarla tedavi gerekir.

Siit cocugu ve kii¢lik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir. Terapotik
yararin saglandigi en diisiik miktarin uygulanmasima dikkat edilmelidir.

12 yasindan kiiciik cocuklarda ve bebeklerde adrenal supresyon yapabileceginden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kaginilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalarda yash hastalar ile gen¢ hastalar arasinda yanit farki saptanmamistir.
Yaslilarda hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliginin daha fazla olmas1 sistemik
emilim ortaya ¢iktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
saglamak i¢in en diisitk miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Kilobetazon 17-biitirat veya EUMOVATE’in bilesenlerinden herhangi birine Kkarsi
alerjiniz varsa (bkz. B6liim 6.1),

e Tedaviedilmemis cilt enfeksiyonlari,

e Akne vulgaris,

e Rozasea,

e Inflamasyonsuz kasinti,

e Viriislerin (6rnegin, Herpes simplex, su ¢icegi), mantarlarin (6rnegin, Candida, tinea)
veya bakterilerin (6rnegin, impetigo) neden oldugu cilt lezyonlari.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Diger kortikosteroidlere lokal hipersensitivite hikayesi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Lokal hipersensitivite reaksiyonlari teshis edilen hastaliga benzer semptomlar
gosterebilir (bkz. Bolim 4.8).

Glukokortikosteroid eksikligine yol agan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde topikal
kortikosteroidlerin  sistemik absorbsiyonunda artisa sebep olabilir. Bu durum
gozlemlendiginde ya ilacin uygulama sikhig azaltilarak ilag yavas yavas birakilir ya da daha
az potent bir Kkortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid
eksikligine yol agabilir (bkz. Bolim 4.8).

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:
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e Topikal kortikosteroidlerin formiilasyonu ve etkileri,

e Maruz kalma siiresi,

e Genis yiizey uygulamalari,

e Oklizyon alanlar1 (6rnegin, kivrimli bolgeler) ya da iizeri kapatilmis alanlarda
(6rnegin; bebek bezli alanlar) kullanimi,

e Stratum corneumun artmis hidrasyonu,

e Incelmis cilt bélgelerinde kullanimi (6rnegin; yiiz),

e (Catlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanimi,

e Yetiskinlere kiyasla ¢ocuklarda ve bebeklerde absorbsiyonun daha fazla olmasi
sebebiyle sistemik etkilere duyarlilik daha fazla oranda olabilir. Bu durum ¢ocuklarin
cilt bariyerlerinin tam olarak olgunlasmamasindan ve yetiskinlere nazaran kiloya
oranla daha genis cilt ylizeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve erigkinlere gore yiizey alaninimn viicut
agirhigina orani daha fazla oldugundan, topikal kortikosteroidlere kars1 daha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelisir ve genel olarak eriskinlere gore daha kisa siire ve daha az potent
ilaglarla tedavi gerekir. Ozellikle, bebeklerde ve kiigiik cocuklarda bebek bezi okliizif ortii
olarak kabul edilebilir ve bu nedenle emilimi artirabilir. 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve
bebeklerde adrenal supresyon ve biiyiime baskilanmas1 yapabileceginden uzun sireli topikal
kortikosteroid tedavisinden kaginilmalidir.

Cocuklarda

Infantlarda ve 12 yas altindaki ¢ocuklarda tedavi 7 giin ile sinirlandirilmahdir. OKliizyon
kullanilmamalidir. Adrenal supresyon ve biiylime baskilanmasina sebebiyet verebileceginden
uzun dénem siirekli topikal kortikosteroid kullanimindan kagimilmalidir.

Okliizyon ile enfeksiyon riski
Okliizif ortlintin ya da deri katlarinin sagladigi iik ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu
kolaylastirabileceginden, okliizyon uygulandiginda yeni bir okliizif sargi uygulanmadan 6nce
derinin temizlenmesi gereKir.

Konkomitant enfeksiyonlar

Enfekte olmus inflamasyonlu lezyonlarin tedavisi esnasinda uygun antimikrobiyal tedavi
kullanilmahdir. Enfeksiyonun yayilmasi halinde topikal kortikosteroid tedavisi
sonlandirilmali ve uygun antimikrobiyal tedavi uygulanmalidir.

Yiize uygulama

Atrofik degisikliklere karsi hassas olan yiliz bdlgesine uzun siireli uygulama tercih
edilmemelidir. Yiiz bolgesinde akne vulgaris, akneiform piistiil ya da perioral dermatit
bulunan hastalarda kullamilmasi 6nerilmemektedir.

Hastalar, triintin kullanildigit ayni boélgeye hekim teshisi olmadan tedaviyi 3. kez
uygulamamalidirlar.

Hastalar EUMOVATE’1n dermatit ve egzama gibi cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanildigi,
diger durumlar i¢in kullanildiginda durumun agirlasabilecegi konusunda uyarilmahdir.
EUMOVATE mantar enfeksiyonlarmin goriilebilecegi kasikta, genital bolgede ya da ayak
parmaklarinin arasinda kullanilmamalidir.
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G0z kapaklarma uygulama
Goz kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.
Goze tekrarlayan devamli maruziyette katarakt ve glokom goriilebilir.

Gorme bozukluklari

Kortikosteroidlerin sistemik ve topikal kullaniminda gérme bozukluklari raporlanabilir. Eger
hastalarda bulanik gérme ya dadiger géorme bozukluklar1 gibi semptomlar gelisirse, sistemik
veya topikal kortikosteroid kullanimi sonrasi raporlanmis katarakt, glokom ya da santral seroz
koryoretinopati gibi nadir hastaliklara sebebiyet olasiligiin incelenmesi i¢in géoz doktoruna
danisilmasi degerlendirilebilir.

Kronik bacak iilserleri

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak iilserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullaniimaktadir. Ancak bu kullanim bolgesel hipersensitivite reaksiyonlarinin daha fazla
goriilmesine ve bolgesel enfeksiyonun artmasina sebep olabilir.

Yanlslikla yutma

Sadece harici kullanim igindir. Bu ve tiim ilaglar ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde
saklanmahdr. Uriiniin yanhshkla yutulmas: durumunda, profesyonel yardim alinmali veya
derhal ulusal bir zehir kontrol merkezine basvurulmalidir (bkz. B6liim 4.9).

Yanma riski

EUMOVATE parafin igermektedir. Hastalara, siddetli yanik riski nedeniyle sigara igmemeleri
ya da ciplak ates yanmda bulunmamalari sdylenmelidir. EUMOVATE ile temas eden
kumaslar (kiyafetler, yatak ortiileri, kaplamalar vb.) daha kolay alev almakta ve ciddi bir
yangin tehlikesi olusturmaktadir. Kiyafetlerin ve yatak ortiilerinin yikanmasi tirtin birikimini
azaltabilir fakat tamamen ortadan kaldirmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6rnegin, ritonavir, itrakonazol) es zamanl kullanimin
kortikosteroid metabolizmasini baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol actigi
gosterilmistir. Bu etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye ulasmasi uygulanan kortikosteroid
dozu ve uygulama yolu ile CYP3A4 inhibitorii glicline baghdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda &zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadmlarda genis Olgiide, yiliksek dozda ve uzun siire
kullaniimamalidir.
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Gebelik donemi
EUMOVATE’1n gebe kadimnlarda kullanimina iliskin veriler sinirhidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

EUMOVATE, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fetal gelisim anormalliklerine neden
olabilir (bkz. Béliim 5.3.). Insanlar i¢in bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Bunakarsin,
klobetazon gebelik sirasinda yalnizca anne i¢in beklenen yararin fetiise verecegi riskten fazla
olmasi halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siireyle kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Topikal kortikosteroidlerin laktasyonda kullanimimn giivenliligi saptanmamustir.

Topikal kortikosteroidlerin anne siitiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup
olmadigi bilinmemektedir. Klobetazon laktasyon sirasinda yalnizca anne igin beklenen
yararin bebege verecegi zarardan fazla olmasi halinde kullanilmalidir. Laktasyon Sirasinda
kullanilirken bebegin yanliglikla yutmamasi igin memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Klobetazonun ara¢ ve makine Kkullanimi {izerindeki etkisini arastiran ¢alisma
bulunmamaktadir. Topikal klobetazonun advers reaksiyon profiline gore bu aktiviteler
tizerinde olumsuz etki olusturmas1 beklenmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerine gore sunulmaktadir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygimn (>1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsat¢1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Hipersensitivite, yaygin dokiintii

Endokrin hastahklar:

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen supresyonu, Cushingoid 6zellikler
(6rnegin, aydede yiizii, santral obezite), ¢ocuklarda agirlik artiginda gecikme/gelisme geriligi,
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osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirhg
artisi/obezite, endojenkortizol diizeyinde azalma

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Bulanik gorme (Bkz. B6liim 4.4)

Derive deri alt1 doku hastahklari

Yaygin: Kasinti ve agr1

Cok seyrek: Alerjik kontakt dermatit, iirtiker, deride atrofi*, pigmentasyon degisiklikleri*,
altta yatan semptomlarin alevlenmesi, deride lokal yanma, hipertrikoz, doékiintii, kasmnti,
eritem

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen supresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
baghdir

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarnin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, 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; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan klobetazon sistemik etki olusturacak kadar emilebilir. Akut doz asimi1
olusmasi beklenmez, bununla birlikte, kronik doz asimi veya yanhs kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya ¢ikabilir (bkz. Bolim 4.8). Doz asimi durumunda
klobetazon glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama sikligi azaltilarak ya da
daha az potent bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir. Takip eden tedavi,
klinik olarak belirtildigi gibi ya da mevcut olan yerlerde ulusal zehir merkezi tarafindan
onerildigi sekilde yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Dermatolojik preperatlar, orta derecede giiclii kortikosteroidler (grup

1)
ATC kodu: DO7ABO1

Etki mekanizmasi

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre alerji reaksiyonlarini mast hiicre yogunlugunun azaltilmast,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltilmasini, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azaltilmasmi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini igeren gesitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ilaglardir.

Farmakodinamik etkiler
Topikal kortikosteroidler antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

Klobetazon biitirat, hipotalamo-pitiiiter-adrenal fonksiyon iizerinde diisiik etkiye sahiptir.

EUMOVATE yetiskinlere tim viicut okliizyonunda yiiksek miktarlarda uygulandiginda bile
bu durum gegerli olmustur.
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Klobetazon biitirat, mevcut diger kortikosteroid preparatlarindan daha az potenttir ve
psoriyazis veya egzama tedavisi goren hastalarda hipotalamo-pitiiiter-adrenal aksisini
baskilamadigi gosterilmistir.

Insanlar ve hayvanlarda yapilan farmakolojik ¢alismalar, klobetazon biitiratin diisiik diizey de
sistemik aktivite ile oldukga yiiksek diizeyde topikal aktiviteye sahip oldugunu gostermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroidler saglam deriden sistematik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktar1 kullanilan arag ve epidermal bariyerin biitiinligi
gibi birgok faktdre baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklar1 da
perkutanoz absorbsiyonu artirabilir.

Dagilim:
8 hastada 30 g klobetazon biitirat %0,05 merhemin tek uygulamasi ilk {i¢ saat boyunca plazma

klobetazon biitirat diizeylerinde Ol¢iilebilir bir artisa yol agmis ama daha sonra diizeyler
kademeli olarak diismiistiir. 1k ii¢ saatte ulasilan maksimum plazma diizeyi 0,6 ng/ml
olmustur. 72 saatten sonra, diizeylerdeki artig1 klobetazon biitiratin plazmadiizeylerinin 0,1
ng/ml (deneyin disiik limiti) altima inmesi ile daha kademeli bir diisiis izlemistir. Plazma
kortizol diizeylerindeki normal giinlik degisim klobetazon biitirat merhemin
uygulanmasindan etkilenmemistir.

Dolasimdaki diizey saptanma smirinin altinda oldugundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik 6lgiimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. Baglica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon: _
Topikal kortikosteroidler bobrek yolu ile atilir. Ilaveten bazi kortikostreoidler ve metabolitleri

safra ile atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal Olmayan Durum
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karsinogenez
Topikal klobetazonun Kkarsinojenik potansiyelini arastirmak i¢in uzun siireli hayvan

caligmalar1 yapilmamastir.

Genotoksisite
Konvansiyonel in vitro ve in vivo genotoksisite ¢alismalari insanlar i¢in bir tehlike
gostermemektedir.

Fertilite
Topikal klobetazonun fertilite izerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemistir.
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Gebelik

Gebelik sirasinda topikal klobetazonun siganlarda 0,5 ya da 5 mg/kg/giin doz uygulamasi,
farelerde >3 mg/kg/giin ve tavsanlarda >30 mikrogram/kg/giin dozda subkutan uygulamasi
damak yarig1 dahil olmak iizere fetal anormalliklere neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Likit parafin
Beyaz yumusak parafin

6.2. Ge¢imsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
25 g ve 50 g'lik i¢i lake kapli aliiminyum tiiplerde ve karton kutularda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tiim kullanilmayan iirlin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. N0.173 B Blok 34394 1. Levent/istanbul
Telefon : 0212 339 4400

Faks: 0212 3394500

8. RUHSAT NUMARASI
138/20

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
Ik Ruhsat Tarihi: 20.02.1986
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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