KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROZOLON 1.25 mg/g krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Her 1 gram krem,

Etkin madde:
Prednisolon 1,25 mg
igerir.

Yardimci maddeler:
Setostearil alkol............ 72 mg
Metil paraben (E218)....... 2 mg

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz renkte krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kortikosteroidlere cevap veren dermatozlarin enflamatuvar ve pruritik semptomlarinda; egzama,
infantil egzama, atopik dermatit, kontakt dermatit, seboreik dermatit, nérodermetit, liken keloidler,
herpetiform dermatitler gibi hastaliklarin tedavisinde; psoriyazisin bazi sekilleri ve intertrigo’da;
yaniklar ve giines yaniklarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi durumlarda, baslangicta giinde 2-3 kez deri
iistline ince bir film tabakas1 halinde siiriilerek masaj yapilmak sureti ile kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlarda yan etkiler daha sik goriiliir. Ancak karaciger fonksiyon bozuklugu
durumunda doz ayarlamasi gerektirmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar PROZOLON’un yan etkilerine daha duyarhidir. Uygun dozaj secilirken etkili asgari
miktarda sinirli tutulmalidir ve uzun siire kullanimdan kag¢inilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
En diisiik etkili doz kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Deri tiiberkiilozu, deri sifilisi gibi hastaliklarda zorunlu olmadik¢a ve ¢igek asis1 gibi canli viriis
asis1 uygulamalari esnasinda kullanilmamalidir.
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Ayrica mikozlarda, bakteriyel, viral cilt enfeksiyonlarinda, akne, rozase ve perioral dermatitlerde
kontrendikedir.

Lokal anesteziklere bilinen hassasiyeti olanlarda.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Topikal kortikosteroidler, ciltte genis yiizeylere uygulanirsa fazla miktarlarda tiiketilirse veya uzun
stire kullanilirsa sistemik etki gosterebilecek miktarlarda absorpsiyona ugrayabilirler. Cildin
zedelenmis olmasi ve kapali tedavi uygulanmasi sistemik absorpsiyonu arttirict faktorlerdir.
Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu, adrenal siipresyon ve hiperadrenalkortikalizm
gibi yan tesirlere yol agabilir. Tedavide bu husus gz onilinde bulundurulmalidir.

Biitiin topikal steroidlerde oldugu sekilde uzun siireli tedavinin ardindan deri atrofisi gelisme riski
bulunmaktadir. Sekonder enfekte dermatozlara mutlaka antibiyotiklerle ya da kemoterapotik
ajanlarla ilave tedavi uygulanmas1 gerekir. Infantlarda topikal kortikosteroidlerle uzun dénem
stirekli tedaviden kagiilmalidir.

[rritasyon belirtileri goriiliirse uygulamaya son verilmelidir. PROZOLON’un goz ile temasindan
kaginilmalidir.

PROZOLON igeriginde bulunan setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin
kontakt dermatite) neden olabilir.

PROZOLON igeriginde bulunan metil paraben (E218) nedeniyle alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ciltte ayn1 zamanda bakteriyel veya fungal bir enfeksiyon mevcutsa uygun olan antibakteriyel
veya antifungal ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak tedavi siiresi uzayabilir. Enfeksiyonda
yayilma ve kdtiilesme goriiliirse enfeksiyon kontrol altina alinana kadar kortikosteroid kullanimina
ara verilmelidir.

CYP3A inhibitérleri ile es zamanl tedavinin sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenir. Sistemik
kortikosteroid yan etkileri i¢in takip edilmesi gereken hastalarda elde edilecek fayda artmis
sistemik kortikosteroid yan etki riskinden fazla olmadig siirece kombine tedaviden kagimilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii lizerindeki etkisine iligskin bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PROZOLON’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Prednisolon, plasentaya gegmektedir. Bu nedenle tibbi zorunluluk olmadik¢a kullanilmamalidir.
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Insan gebeliginde giivenlilige iliskin kanitlar yetersizdir. Gebe hayvanlara topikal kortikosteroid
uygulanmas1 yarik dudak ve intrauterin gelisme geriligi gibi fetal gelisim anomalilerine neden
olabilmektedir. Bu nedenle insan fetiisii izerinde bu gibi etkilere iliskin kiigiik bir risk s6z konusu
olabilir.

Laktasyon donemi

PROZOLON, diistik miktarlarda anne siitiine ge¢gmektedir. Giinde 40 mg’a kadar anneye verilen
dozlarda bebege sistemik etki olasilig1 cok diisiiktiir. Daha yiiksek dozlarda bebegin adrenal
islevleri izlenmelidir.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine olumsuz bir etkisi
yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkileri
Arag ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmastir:

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 verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Seyrek: Alerjik Reaksiyonlar

Deri ve derialti doku hastaliklari:
Seyrek: Epidermis ve dermis tabakalarinda incelme, cilt atrofileri, teleanjiektaziler, stria ve steroid
akne

Biitiin topikal steroidlerde oldugu sekilde uzun siireli tedavinin ardindan deri atrofisi gelisme riski
bulunmaktadir.

PROZOLON giinde 3 kez kullanildigindan 6nemli bir yan etkiye sahip degildir. Bu semptomlar
uzun siireli kullanimlarda meydana gelebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9. Doz asimi ve tedavisi

PROZOLON’un siirekli olarak yiiksek dozda kullanilmasi ile hiperadrenalkortikalizm belirtileri
ortaya cikabilir. Spesifik bir antidotu yoktur. Normal tedavi dozu uygulanmali, doz asimindan
kacinilmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Dermatolojik preparatlar, kortikosteroidler
ATC Kodu: DO7AA03

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Glukokortikoidler farmakolojik dozlarda verildiklerinde enflamasyonu ve immiin cevaplari
Onleyen veya baskilayan dogal hormonlardir. Molekiiler diizeyde serbest durumdaki
glukokortikoid molekiilii hiicre membranini hizla asarak hiicre sitoplazmasinda bulunan spesifik
sitoplazmik reseptoriine yliksek afiniteyle baglanir. Bu baglanma transkripsiyonu modifiye eder ve
sonunda steroide bagli etkilerden sorumlu protein sentezine yol acar. Steroide baglh etkiler
sunlardir: Enflamasyon yerine 16kosit infiltrasyonunun inhibisyonu, enflamatuvar cevap
mediyatorleriniin iglevlerinin engellenmesi ve hormonal immiin cevaplarin baskilanmasi. Sonugta
immiin cevap baskilandig1 gibi 6dem ve skar dokusu olusumu da azalir. Normalde klinik etkinin
diizeyi dozla orantilidir. Kortikosteroidlerin entienflamatuvar etkilerinin topluca lipokortinler
olarak adlandirilan fosfolipaz Az inhibitor proteinleri ile ilgili oldugu diistiniilmektedir. Gerg¢ekten
de kortikosteroid hormonlar ve ilaglar serin proteazlari inhibe eden inhibitoér proteinler olan
lipokortinlerin (diger adiyla makrokortinler) sentezini artirarak, fosfolipaz Az ve fosfolipaz C
yolaklarin1 inhibe ederler. Lipokortinl er, aragidonik asit gibi oncii molekiillerin saliverilmesini
inhibe ederek prostaglanidler ve Iokotrienler gibi enflamasyonun giiclii mediyatorlerinin
biyosentezini inhibe ederler. Kortikosteroidlerin neden oldugu c¢ok sayidaki yan etkiler de verilen
doz ve tedavi siiresiyle yakindan iligkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Sistemik etkili prednisolon’ un biyolojik yar1 6mrii yaklasik 18 — 36 saattir.

Dagilim:
Konsantrasyondan bagimsiz olarak %65 - %91 oraninda proteine baglanir. Bu oran yaslilarda daha

ylksektir.

Biyotransformasyon:
Esas olarak karacigerde metabolize olur. Ancak ayn1 zamanda dokularda inaktif metabolitlere
doniistir.

Eliminasyon:
Viicuttan esas olarak idrar yolu ile atilmaktadir. Yarilanma 6mrii 3-6 saattir. Renal hastaliklarin

son evresinde 3-5 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gebe hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi yarik dudak ve intrauterin gelisme geriligi
gibi fetal gelisim anomalilerine neden olabilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol 400 monostearat
Setostearil alkol

Vazelin

Metil paraben (E218)

Sitrik asit

Deiyonize su
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6.2. Gecimsizlikler
PROZOLON’un herhangi bir ilag ya da madde ile geg¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PROZOLON agz1 plastik burgulu kapakli aliiminyum tiiplerde 50 g olarak pazarlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
173/22

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ik ruhsat tarihi: 11.04.1995

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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