KISA URUN BiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIPROLENE Krem %0.05

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Betametazon Dipropionat 0.64 mg (0.5 mg betametazona esdeger)
Yardime: maddeler igin bsliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz renkte, yabancit maddeler igermeyen, parlak krem

4. KLIiNIK BILGILER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Kortikosteroidiere yamt veren direngli ve ciddi dermatozlarin, &zellikle psoriazis ve
atopik dermatitlerin tedavisi.

Betametazon Dipropiyonat sentetik, florlanmuis bir kortikosteroiddir. Topikal yolla
aktiflesir ve atopik egzama, fotodermatit, liken planus, liken simpleks, prurigo nodularis,
diskoid Iupus eritematozus, nekrobiosis lipoidika, pretibial miksédem ve eritroderma
dahil olmak {izere tiim egzama ve dermatit tiplerinde hizl: ve uzun siireli cevap alinmasini
saglar. Ayrica, sagh kafa derisinde psoriazis (sedef hastalif1) ve eller ve ayaklardaki plak
tipi psoriazis gibi tedaviye daha az cevap veren durumlarda da etkilidir ancak yaygin
plakli psoriaziste etkili degildir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/Uygulama siklif ve siiresi:

Uygulama sekli:

DIPROLENE, giinde iki kcz, sabah ve aksam olmak iizere hasta bélgeyi tamamen
kaplayacak gekilde ince bir tabaka halinde kullantimalidir.

Uygulama sikhia ve siiresi;

Biitiin giicli topikal kortikosteroidlerde oldugu gibi, tedavi dermatolojik hastalik diizelir
diizelmez sonlandmImalidir. Klinik cevaba gore, tedavi siiresi birkag giinden daha uzunca
bir siireye kadar degigebilir. Tedavi siiresi, hastahik yeniden degerlendiriimeden 4
haftadan fazla uzatilmamahidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon: Doktorunuz énermiyorsa 2 yasin altindaki gocuklarda
kullanmayiniz,




4.3 Kontrendikasyonlar
DIPROLENE, betametazon dipropiyonata, diger kortikosteroidlere veya bilesimindeki
diger maddelere kars1 agirt duyarlilig: olan hastalarda kontrendikedir.

Lokal uygulanan saf kortikosteroidler, cilt enfeksiyonlart [viral (6zellikle herpes
simpleks, vaccinia ve sugigegi viriisleri), baktetiyel (Tiiberkiiloz dahil) veya mikotik],
asilama reaksiyonlari, deri {ilserleri ve aknede kontrendikedir. Rozasea, perioral
dermatit, perianal ve genital prurit varsa uygulamayinz.

4.4 Ozel kullamim uyanlar: ve 5nlemleri
Ozellikle cildin genis hasar gbrmiis yiizeylerinde, katlanma bélgelerinde veya polietilen
okliizyon (= pansuman) ile uzun siireli, devamh kullanimdan sonra lokal ve sistemik
toksisite yaygindir. Cocuklarda veya yiize uygulanirsa tedavi kiirleri 5 gin ile
sinirlanmalidir. Hastanin yast ne olursa olsun tim hastalarda uzun stireli, kronik
tedaviden kaginilmahdir.

Lezyonun iizeri kapatiimamalidir (okliizyon).

Psoriaziste birgok nedenden Gtiirii topikal kortikosteroidler tehlikeli olabilir; bu nedenler
tolerans gelisiminin ardindan rebound relapslar, jeneralize piistiller psriazis riski ve
cildin bariyer islevinin bozulmasina bagh lokal sistemik toksisite riskini igerir. Hastanin
dikkatle gbzetim altinda tutulmasi énemlidir.

Pediatrik hastalar bagta olmak iizere, adrenal baskilanma ya da sistemik kortikosteroid
kullanim1 sonrasinda goriilebilen diger yan etkilerin herhangi biri topikal kortikosteroid
kullanimiyla da gdriilebilir. Viicut yiizeyinin bityiik bir kismma topikal kortikosteroid
uygulanmas: sistemik emilimi arttinir. Bu durumlarda veya pediatrik hastalarda uzun
stireli kullanim gerektiginde uygun Onlemler alinmahdir. Uzun siireli kortikosteroid
tedavileri, gocuklarin biiylime ve geligmelerini etkileyebilir.

Kortikosteroidin sistemik emilimini arttiracafindan, DIPROLENE'nin kapali pansuman
scklinde uygulanmas: énerilmez. Viicut yiizeyinin bilyiik bir bdliimiine, yiksek dozlarda,
guelii topikal kortikosteroid uygulayan hastalar, hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseni
baskilanma riski agisindan diizenli olarak kontrol edilmelidir.

DIPROLENE g6z i¢in uygulanmaz.

Pediyatrik Kullanim:

Pediyatrik hastalarda deri yiizey alaminin viicut agirhigina oraninin bliyilk olmas:
nedeniyle emilim daha fazla oldugundan, g¢ocuklar topikal kortikosteroide bagli
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) ekseni baskilanmasina, ekzojen kortikosteroid ile
indiiklenen HPA ekseni baskilanmasina ve ekzojen kortikosteroidin etkilerine yetigkin
hastalara kiyasla daha fazla yatkin olabilirler. Topikal kortikostcroidler alan ¢ocuklarda
HPA ekseni baskilanmasi, Cushing sendromu ve intrakranyal hipertansiyon bildirilmistir.
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Pediyatrik hastalarda adrenal supresyonun belirtileri, dogrusal biiyitme geriligi, kilo
ahminda gecikme, diigiik plazma kortizol diizeylei ve ACTH stimiilasyonuna
cevapsizhg icerir. Intrakranyal hipertansiyonun belirtileri sigkin fontanel, bas agnlar ve
¢ift tarafli papilla 6demidir.

4.5 Difer tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Topikal kortikosteroidler, deriden emilebildikleri igin, sistemik yoldan uygulanan
kortikosteroidlerin etkilerini giiglendirebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi
Gebelik kategorisi C*dir,

Gebelik donemi

DIPROLENE’nin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar Gizerinde yapilan aragtimnalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir.
Insaniara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. DIPROLENE gerekli olmadik¢a
gebelik déneminde kullanilmamalidir,

Laktasyon donemi

Topikal uygulanan kortikosteroidlerin anne siitinde olgiilebilir miktarlara yol agacak
diizeyde sistemik emilime neden olup olmadigi bilinmemektedir. Sistemik uygulanan
kortikosteroidler anne siitiine gectiginde bebek lizerinde zararli etkilere yol agacak
miktarlarda bulunmaz. Bununla birlikte, ilacin anne igin 6nemi géz niine alinarak ilaci
kesip kesmeme karan verilmelidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimu lizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi izerinde bilincn bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeycn etkiler
DIPROLENE cilt preparatlan genel olarak iyi tolere edilir ve van etkiler nadlrdlr Genig
viicut yiizey alanlan veya deri katlantilan uzun siirelerle veya ¢ok fazla miktarlarda
steroidlerle tedavi edilirse betametazon dipropiyonatin sistemik emilimi artabilir.
Ozellikle bebeklerde ve ¢ocuklarda bu durumlarda uygun énlemier alinmalidir.

Istenmeyen reaksiyonlar, gériilme sikhfina (gok yaygin [> 1/10], yaygin [> 1/100 -
< 1/10], yaygin olmayan [> 1/1,000 - < i/100], seyrck [> 1/10,000 < 1/1,000], ok seyrek
[< 1/10,000} veya siklig: bilinmeyen) gore agagidaki gibi verilmektedir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Cok yaygin : Deride yanma ve ignelenme hissi, deride kuruluk, kaginti ve iritasyon.
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Seyrek: Deride karincalanma, ignelenme hissi, deride gerilme veya ¢atlama, sicaklik hissi,
tabaka halinde ve lezyon gevresinde pullanma, folikiller dékiintii, atrofi, eritem,
telenjiyektazi.

(ok seyrek: Deride kaginti, folikiilit, killanmada artma, akne benzeri olusumlar,
pigmentasyonda azalma, afiz ¢evresinde dermatit, alerjik kontakt dermatit, derinin
maserasyonu, sekonder enfeksiyon geligimi, stria (deri ¢atlaklart), terlemeye bagl:
dékiintiiler, milliaria.

Araliksiz devamh uygulama deride lokal atrofi, stria ve §zellikle yuzde yizeyel damar
geniglemelerine neden olabilir.

4.9 Doz asimu ve tedavisi

5.

Doz agpimi durumunda, topikal kortikosteroidler sistemik etki olugturabilecek kadar
emilim gosterebilir. Topikal kortikosteroidlerin ¢ok fazla veya uzun siire kullamm
hipofiz-bobrek {istii bezi fonksiyonlarim baskilayarak genellikle geri déniisli olan
sekonder adrenal yetmezlige yol agabilir. Bu tip vakalarda uygun semptomatik tedavi
endikedir. HPA ekseninde baskilanma saptanirsa, ilaci kesme, uygulama sikligim azaltma
veya daha az giiglii bir steroide gegme girisiminde bulunulmalidir.

Her bir tiibiin steroid igerigi, agiz yoluyla alim gibi siradigi1 bir olayda ¢ok az toksik etkiye
yol agacak veya hig toksik etkiye yol acma yacak kadar azdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

5.2

Farmakoterapotik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Giiglii kortikostreoidler
ATC kodu: DO7ACO1

Kortikosteroidler, adrenal korteksten salgilanan steroid hormonlan ve bunlarin sentetik
analoglarim kapsayan bilegik grubundadir. Kortikosteroidler, farmakolojik dozlarda temel
olarak antienflamatuvar ve/veya immiinosupresif etkileri nedeniyle kullanilir.

Betametazon dipropiyonat, antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriktif etkisi
nedeniyle kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde etkilidir,

Farmakokinetik ézellikler

Topikal kortikosteroidlerin deriden emilimleri, kullanilan sivag maddelcrinin cinsi,
derinin durumu, kapali pansuman uygulanip uygulanmamasi dahil birgok faktdre bagh
olarak degisir. Topikal kortikosteroidler sagliklt deriden emilebilir. Derinin inflamasyonu
ve/veya diger hastaliklan, topikal kortikosteroidlerin deriden emilimini arttirabilir,
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Lezyonu kapatici pansumanlar topikal kortikosteroidlerin perkutan emilimini &nemli
olglide arttirabilir.

Deriden emilen topikal kortikosteroidler, sistemik olarak uygulanan kortikosteroidlerle
ayni farmakokinetik yollari izler. Kortikosteroidler, plazma proteinlerine degisen
oranlarda baglanir ve temel olarak karacigerde metabolize edilerek bdbreklerden atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin karsinojenik dzelliklerini ya da fertilite
{izerindeki etkilerini arastirmak amaciyla uzun siireli hayvan galigmalan yaptlmamstir.

Prednizolon ve hidrokortizon ile yapilan mutajenite aragtimalarinda mutajenik etki
saptanmamgtir.

6. FARMASOTIK OZELIKLER
6.1.Yardimer maddelerin listesi
Titanyum dioksit,
Karboksipolimetilen,
Sodyum hidroksit,
Propilen glikol,
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin igin gecerli degildir.

6.3 Raf émri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik tzel uyarlar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj sekli - Dip kisrmi lateksli, i¢i lakh aliminyum tip.
Ambalaj malzemesi

Tip : Aliminyum

Kapak : Polietilen

Lak : Epoksi-fenolik regine
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6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas) ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu takdirde kullanilmig olan triinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklann
Kontrolii yonetmeligi® ve ‘Ambalaj Atiklarimin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak

imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Merck Sharp Dohme Haglan Ltd. Sti.
Bliyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat: 8
Esentepe 34394 ISTANBUL
Telefon : (212) 336 10 00
Faks : (212) 21527 33

8. RUHSAT NUMARASI
196/8

9. [LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
{lk ruhsat tarihi: 12.12.2000

Ruhsat yenileme tanihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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