KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DERMAKORT krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
% 0.1 a/a oraninda betametazon (valerat esteridglicerir.

Yardimci madde(ler):

Setostearilalkol % 7.2
Klorkresol % 0.15
Bergamotesans) % 0.75

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz renkte, yunyak, homojen krem.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

DERMAKORT vyetgkinlerde, yalilarda ve 1 ya Uzeri cocuklarda steroide duyarl
dermatozun iltihapli ve kantili belirtilerinin giderilmesinde kullanilan pent bir topikal

kortikosteroiddir.

Bu belirtiler:

Atopik dermatit (infantil atopik dermatit dahil)
Nummuler dermatit (diskoid egzama)

Prurigo nodularis

Psoriyazis (yaygin plak psoriyazisi harig)

Liken simpleks kronikus (nérodermatit) ve liken mls
Seboreik dermatit

Tahris edici ya da alerjik kontakt dermatit

Diskoid lupus eritematozu

Sistemik steroid tedaviye ek olarak yaygin eritrou
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Bdcek 1sirgl reaksiyonlari

Isilik (miliaria)

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Yetiskinler, yslilar ve 1 yg tzeri ¢cocuklarda:

DERMAKORT un, nemli ve sizintili yizeylere kullanimygundur.

DERMAKORT ince bir tabaka halinde yumgak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak
miktarda, guinde bir ya da iki kez dizelmglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha
sonra uygulama silgh azaltilir ya da tedavi daha az guclu bir ilacgigeilir. Her uygulama
sonrasinda bir yungatici uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli strkl&emelidir.

Uygulamasekli:

Haricen kullanilir. Dirsek ve dizlerdeki kalighals psoriazis plaklari gibi daha inatci
lezyonlarda gerekirse tedavi edilen saha polietiien ile kapatilarak DERMAKORT un
etkisi artirilabilir. Boyle lezyonlarda yeterli baevap alabilmek icin sadece geceleri kapali
tedavi uygulanmasi genellikle yeterlidir. Daha sgnoklizyon uygulanmaksizin normal
uygulama ile iyileme korunur.

Durum Kkotlulgirse ya da 2-4 haftada dizelmeglsamazsa tedavi ve tani yeniden

deserlendirilmelidir.

Atopik dermatit (egzama)
Lezyon kontroll sglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidirid@me tedavi olarak bir
yumusatici kullaniimalidir.

Tedavinin ani kesilmesi dermatozlarda rebound et&igol acabilir.

Direncli dermatozlar

Sik relaps gorilen hastalarda topikal bir kortikosidin strekli kullaniimasi ile akut atak
etkili bicimde tedavi edildikten sonra aralikli d@@iinde bir kez, haftada iki kez, kapali tedavi
olmadan) uygulanmasi giindlebilir. Bunun relaps siini dstrdigt gosterilmgtir.

Onceden etkilenngiya da relaps potansiyeli olan alanlara uygulamdisilmelidir. Bu rejim
rutin gunlik bir yumwatici ile birlikte uygulanmahdir. Durum ve sirdigd tedavinin

yararlari ve riskleri diizenli olarak yenidenggdendirilmelidir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Sistemik emilim durumunda (genibir alana uzun sire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riskitabilir. Bu nedenle istenen Klinik etkiyi

sgzlamak icin en d§iik miktarda ve en kisa surede kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:

1 yasin altindaki cocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gefiediginden ve egkinlere gére ylzey alani/viicut
agirh gl orani daha fazla olgundan, topikal kortikosteroidlere kardaha fazla lokal ve
sistemik yan etki gelir ve genel olarak egkinlere gore daha kisa sire ve daha az gugclu
ilaclarla tedavi gerekir. Terap6tik yararingEandgl en diguk miktarin uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

5 gunden uzun sure kullaniimamaldir, oklizyon dggmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Klinik calismalar yalilar ile genc hastalar arasinda yanit farki saprastir. Yaslilarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma giklin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya
ciktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istendinik etkiyi sglamak igin en

distik miktarda ve en kisa strede kullaniimahdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Betametazon, lokal kortikosteroid ve benzeri magldeleya ilacin icerdi diger yardimci
maddelere kar asiri duyarlihk

Tedavi edilmemy deri enfeksiyonlari

Rozasea

Akne vulgaris

Perioral dermatit

Inflamasyonsuz kanti

Perianal ve genital pruritus

1 yasin altindaki cocuklarda dermatitler dahil olmak i&zdermatozlarda kontrendikedir.

3/10



4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Lokal hipersensitivite reaksiyonlaristes edilen hastala benzer semptomlar gosterebilir
(bkz. Bolim 4.8).

Glukokortikosteroid eksikfiine yol acan hiperkortizolizm (Cushing’s sendromug
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) ekssuapresyonu bazi bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda satsebep olabilir. Bu durum gozlemlegidide ya
ilacin uygulama sikfn azaltilarak ilac yawayava birakilir ya da daha az potent bir
kortikosteroid uygulanir.ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigjiie yol

acabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

» Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri

* Maruz kalma suresi

* Genk ylzey uygulamalari

» Oklizyon alanlari 6rn. kivrimli bdlgeler, ya da time kapatilmg 6rn. bebek bezi alanlar

e Stratum corneumun artgihidrasyonu

« Incelmi cilt bolgelerinde kullanim 6rn. yiiz

» Catlayan veya der sebeplerle cilt bariyerinin bozulglu alanlarda kullanim

* Yetiskinlere kiyasla ¢ocuklarda absorpsiyonun daha fafaasi sebebiyle sistemik
etkilere duyarlilik daha fazla oranda olabilir. Burum ¢ocuklarin cilt bariyerlerinin tam
olarak olgunlamamasindan ve yskinlere nazaran kiloya oranla daha gemilt

ylzeyine sahip olmalarindan kaynaklanmaktadir.

Cocuklarda
Bebeklerde ve 12 yaaltindaki ¢ocuklarda tedavi 5 gin ile sinirlarichalidir. Oklizyon
kullanilmamalidir. Adrenal supresyona sebebiyetebgecginden uzun doénem surekli

topikal kortikosteroid kullaniminda kaginiimalidir.

Okluizyon ile enfeksiyon riski

Bakteriyel enfeksiyonlar 1lik ve nemli kalan cilatknanlari ya da okltizyon ile kapatiiailt
alanlari arasinda geiiler. Okliizyon uygulanmadan 6nce cilt alani temmzheli ve temiz bir
bez ile kapatiimalidir.
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Psoriasiste kullanim

Topikal kortikosteroidler psoriasiste kullanilirkeiikkatli olunmaldir. Bazi vakalarda ntks,
tolerans gefttirme, yayginlamis pustiler psoriasis riski, bozulgailt bariyerinden kaynakl
lokal ve sistemik toksisite gelmi gibi istenmeyen etkiler raporlangtr. Psoriasisli

hastalarda kullanim g6zetim altinda olmalidir.

Yuze uygulama
Atrofik degisikliklere karl hassas olan yiz bdlgesine uzun sureli uygulanraihte
edilmemelidir. Bu sebeple wuygulama 5 gun ile samdiriimah ve oklizyon

uygulanmamaldir.

Go6z kapaklarina uygulama
G0z kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goefites etmemesine dikkat edilmelidir. G6z

ile devamli maruziyette katarakt ve glokom gordiebi

Konkomitant enfeksiyonlar
Enfekte olmy inflamatuvarl lezyonlarin tedavisi esnasinda uygntimikrobiyal tedavi
kullanilmalidir.  Enfeksiyonun  yayilmasi halinde itad kortikosteroid tedavisi

sonlandiriimali ve uygun antimikrobiyal tedavi ujgumalidir.

Kronik bacak ulserleri
Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak Ulserletrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullaniimaktadir. Ancak bu durumda lokal hipersauage reaksiyonlarinin daha fazla

gorulmesine ve lokal enfeksiyonun artmasina selaplio.

DERMAKORT un igeriginde setostearil alkol bulungundan lokal deri reaksiyonlarina (6rn.
kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

DERMAKORT un icerigindeki klorkrezol alerjik reaksiyonlara sebep olgbi
DERMAKORT un icerigindeki bergamot esansi U\igina (dg@gal ve suni ging isigina)

duyarlihg! artirabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
CYP3A4 inhibitora ilaclarla (6rn. ritonavir, itrakazol) gzamanlh kullanimin kortikosteroid

metabolizmasini baskilayarak sistemik maruziyettesaa yol actgl gosterilmgtir. Bu
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etkilesimin klinik olarak 6énemli dizeye weasi uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitdru gliciine ghadir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genblctide, yilksek dozda ve uzun sire

kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Betametazon’un gebe kadinlarda kullanimingiii yeterli veri mevcut daldir.

Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanméial gelsim anormalliklerine neden
olabilir. Insanlar icin bu bulgunun gkisi tespit edilmemtir. Buna kagin, betametazon
gebelik sirasinda yalnizca anne igin beklenen yarfmtiise veregg riskten fazla olmasi

halinde kullaniimalidir. En az miktarda ve en lkagise kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin gulepi saptanmamntir. Topikal steroidlerin
anne sutinde saptanmaya yetecek dizeyde sistenlitneatup olmadgi bilinmemektedir.
Betametazon laktasyon sirasinda yalnizca annébajtenen yararin bepe verecgi riskten
fazla olmasi halinde kullaniimaldir. Laktasyonasinda kullanilirken beBa yanlslikla

yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.
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Ureme yetengi/Fertilite
Hayvanlar Uzerinde yapilan ata@malar Greme toksisitesinin bulunglinu goésternstir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedinsanlarda topikal kortikosteroidlerin

fertiliteye etkisini dgerlendirecek veri bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Betametazonun ara¢ ve makine kullanimi Uzerindekkisiai aratiran calgma
bulunmamaktadir. Topikal betametazonun advers ngaksprofiline gore bu aktiviteler

Uzerinde olumsuz etki o§turmasi beklenmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin>1/10; Yaygin>1/100 ve < 1/10; Yaygin olmayaril.000 ve < 1/100; Seyrek
>1/10.000 ve < 1/1.000; Cok seyrek < 1/10.000; iyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatgi enfeksiyonlar

Bagisikhk sistemi bozukluklari
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) ekslUpresyonu

Cushingoid 6zellikler (6rn. aydede yuzu, santraéote), cocuklarda grlik artisi/gelisme
geriligi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziri, kate, hipertansiyon, vicutgalig

artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, adgpekoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklar

Yaygin: Kginti, deride lokal yanma vesa

Cok seyrek: Allerjik temas dermatiti/dermatit, ent, dokunta, drtiker, pustular psoriazis,
deride incelme/atrofi*, kigiklik*, deride kuruluk*, deride cizgilenme*, telaaktazi*,

pigmentasyon dgsiklikleri*, hipertrikoz, altta yatan semptomlarihealenmesi
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* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen sUprasynun lokal ve sistemik etkilerine

baghdir

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin durumlar

Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyogria

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon sistemik etkistmitacak kadar emilebilir. Akut dozsiani
olusmasi beklenmez, bununla birlikte kronik dozina veya yank kullanim sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri ortaya c¢ikabilir. Doz asimi  durumunda betametazon
glukokortikosteroid yetmezi riski nedeniyle uygulama sigh azaltilarak ya da daha az

etkili bir kortikosteroid ile dgistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: DO7ACO01

Farmakoterapotik grup: Guclu kortikosteroidler (giil)

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre allerji reaksijarini mast htcre yunlugunun azaltiima,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasnfdsit, monosit, mast hucreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin Uretiminin azalmase araidonik asit metabolizmasi

baskilanmasini iceren g mekanizmalarla baskilayan antienflamatuarldagir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antiptikrve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Topikal steroidler sg@am deriden sistematik olarak emilimegrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktari kullaan arac ve epidermal bariyerin but(gid
gibi bircok faktére bglidir. Okluzif uygulama, inflamasyon ve/veyaidr deri hastaliklari da
emilim derecesini artirabilir.

Dagilim:

Deriden emildikten soma sistemik olarak uygulanartikosteroidler gibi dalim gosterir.
Dolasimdaki diizey saptanma sinirinin altinda glchdan topikal kortikosteroidlerin sistemik

maruziyetinin dgerlendiriimesinde 6zel farmakodinamik élciimler ddichr.
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Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonsestemik uygulanan kortikosteroidlerle
ayni metabolizma yolaklarini kullanir. 8eca karacger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bobrek yolu ile atilirilaveten bazi metabolitleri safra ile atilr.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Betametazonun karsinojenik potansiyelini siranak icin uzun sdreli hayvan cghalar
yapiimamgtir. Betametazonun genotoksik potansiyelini sarmak icin 6zel bir cafma
yurutalmemstir. Fertilite Uzerindeki etkisi hayvanlarda gdglendiriimemgtir. Gebelik
sirasinda fare ve sicanlard@.1 mg/kg/gun ya da taanlarda>12 mikrogram/kg/gin dozda
subkutan betametazon uygulamasi damalgydahil olmak tzere fétal anormalliklere neden

olmustur.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Vazelin

Parafin likit

Setostearil alkol

Setomakrogol 1000

Monobazik sodyum fosfat dihidrat
Klorkresol

Bergamot esansi

Distile su

6.2 Gegimsizlikler
Gecimsizlik saptanmartir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

20 g’'hk, dis yuzu baskil, i¢ yuzu lakla kapli, HDPE kapakuminyum tuip

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Uriinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontrolli Yonetmefii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmeld«i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
162/84

9. iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
24.12.1992 / 15.01.2013

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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