KISA URUN BILGIiSi

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLOCIP %0.05 merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 g merhem 0,5 mg diflorazon diasetat igerir.

Yardimci maddeler:
Propilen glikol 0,5 mg/g

Yardime1 maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Merhem
Beyaz veya beyazimsi, opak homojen merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kortikosteroidlere cevap veren dermatozlarin enflamatuvar ve pruritik semptomlarinda etkilidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

FLOCIP, topikal olarak uygulanmalidir ve hastaligin siddetine gére giinde 1-3 kez ince bir tabaka
halinde hastalikli deriye hafifce siiriilmelidir.

Doktor tarafindan belirtilmedikge, okliizif pansuman seklinde kullanilmamalidir.

Hastanin durumu yeniden degerlendirilmeden tedaviye 4 haftadan daha uzun bir siire devam
edilmemelidir.

Kullanim siiresi genel olarak yetiskinlerde 4 haftayr asmamalidir. Tedavinin siirdiiriilmesi
gerektiginde daha az gii¢lii bir ila¢ kullanilmalidir. Durum kétiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme
saglanmaz ise tedavi ve tani1 yeniden degerlendirilmelidir.

Bir yasindan biiylik ¢ocuklar: Viicut kiitlelerinin azalmasindan dolayi, ¢ocuklar sistemik
toksisiteye karsi daha duyarl olabilirler. Cocuklarda topikal kortikosteroidlere kars1 daha fazla
lokal ve sistemik yan etki geligir ve genel olarak eriskinlere gore daha kisa siire ve daha az giiglii
ilaglarla tedavi gerekir. Terapotik yararin saglandigi en diisiik doz ile tedavi verilmelidir.
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Uygulama sekli:
Haricen hastalikli deriye siirtilerek kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
FLOCIP’in bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi arastirilmamustr.

Pediyatrik popiilasyon:
FLOCIP’in ¢ocuklarda etkililigi ve giivenligi arastirilmamistir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
FLOCIP’in yash hastalarda kullanimi arastirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tedavi alaninda tiiberkiiloz veya sifiliz lezyonu bulundugunda; tedavi edilecek bolgede viral
hastaliklar (6rn: varicella, herpes zoster), rozasea, perioral dermatit, deride iilser, akne vulgaris,
atrofik deri hastaliklar1 bulundugunda veya as1 sonrasi deri reaksiyonlar1 gdézlemlenmigse
kontrendikedir.

Etkin madde veya yardimci maddelerin herhangi birine karst asir1 duyarlilifi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Glukokortikoidler, 6zellikle ¢ocuklarda miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir. Sadece
istenen terapdtik etkiye ulagsmak ve bu etkiyi korumak igin gerekli olan silire boyunca
kullanilmalidir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu, bazi hastalarda, geri doniisiimlii olacak
sekilde hipotalamik-hipofiz-adrenal (HPA) aksta baskilanma, Cushing sendromu, hiperglisemi
ve glukozuri bulgular ortaya ¢ikarmistir. Sistemik absorpsiyonu arttiran sartlar arasinda; giiclii
steroidlerin uygulanmasi, genis yiizey alanlarinin kullanimi, uzun siireli kullanim ve okliizif
pansumanlarin uygulanmasi yer alir. Bu nedenle, genis yiizey alanina veya okliizif bir pansuman
altinda, yliksek miktarda topikal steroid alan hastalar; triner serbest kortizol ve ACTH
stimiilasyon testleri kullanilarak, HPA aks supresyonunun takibi agisindan periyodik olarak
degerlendirilmelidir. HPA aks baskilanmasi1 fark edilir ise, ilacin biraktirilmasi, uygulama
sikliginin azaltilmasi veya daha az giiclii bir steroidin yerine konmasi gerekir.

HPA aks fonksiyonunun geri kazanimi, ilacin kesilmesi iizerine genellikle diizelir. Nadiren,
tamamlayici sistemik kortikosteroidler gerektiren, steroid yoksunlugu belirtileri ve semptomlari
ortaya ¢ikabilir.

Pediyatrik hastalar orantisal olarak daha biiytlik miktarlarda topikal kortikosteroidleri emebilir bu
sebeple sistemik toksisiteye daha duyarhdirlar.

Eger iritasyon gelisirse, topikal kortikosteroidler kesilmeli ve uygun tedavi baslatilmalidir.
Dermatolojik enfeksiyonlarin varliginda, uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan kullanimi
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baslatilmalidir. Hemen olumlu yanit alinmazsa, enfeksiyon yeterince kontrol altina alinana kadar
kortikosteroid kesilmelidir.

Bakteriyel enfekte olmus deri hastaliklar1 ve/veya mantar enfeksiyonlarinda, ayrica spesifik ek
bir tedavi gereklidir.

Topikal glukokortikoid kullanimina bagli olarak, lokal deri enfeksiyonlar1 olugsma potansiyeli
artabilir. Deri enfeksiyonlarmin varliginda, uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan
eklenmelidir. Eger uygun bir cevap hemen ortaya ¢ikmazsa, enfeksiyon yeterince kontrol edilene
kadar kortikosteroid kesilmelidir.

FLOCIP kullanilirken, gozlerle, acik derin yaralarla ve mukoza ile temas etmemesine dikkat
edilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin 6zellikle kapali pansuman kosullarinda, uzun siireli veya genis bir
alana yogun olarak uygulanmalar1 yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir. Cocuk bezlerinin
okliizif olabilecegine dikkat edilmelidir.

Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya sistemik etki olasiligi tamamen yok
edilemeyeceginden, tedavi siiresi olabildigince kisa tutulmalidir.

Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.
Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de (6rn. uzun siire
yiksek doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya g6z ¢cevresindeki deriye
uygulanmalar1 sonucu) posterior subkapsiiler katarakt ve glokom gelisebilir. Topikal dermal
kortikosteroidlerin kullanimi ile pazarlama sonrasi deneyiminde glokom, optik sinire muhtemel
hasar ve artmis goz i¢i basinci bildirilmistir.

FLOCIP’in igerisinde bulunan propilen glikol deride iritasyona neden olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FLOCIP’in dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
FLOCIP’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Kortikosteroidler sistemik olarak uygulandiginda diisiik dozlarda bile laboratuvar hayvanlarinda
genellikle teratojeniktir. Daha giiglii kortikosteroidlerin deney hayvanlarinda dermal olarak
uygulandiginda teratojenik oldugu gosterilmistir. Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin
teratojenik etkilerinin gozlenmesi agisindan, hamile kadinlar ile yapilmis yeterli ve kontrollii
calisma mevcut degildir. Bu sebeple, topikal kortikosteroidler hamilelik sirasinda sadece fetiis
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iizerinde potansiyel faydanin, potansiyel riskinden daha giiglii oldugu durumlarda
kullanilmalidir. Bu simiftaki ilaglar; gebe hastalarda, yiiksek miktarlarda veya uzun siireler
boyunca, yaygin olarak kullanilmamalidir.

Genellikle kortikoid igeren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde kullanilmamalidirlar.
Ozellikle gebelikte genis alanlarm tedavisinden, uzun siireli kullanimdan veya kapali
pansumandan kag¢inilmalidir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidlerin topikal uygulamasinin, anne siitiinde saptanabilir miktarlarda bulunmasi i¢in
yeterli sistemik absorpsiyona yol acip agmayacagi bilinmemektedir. Birgok ilacin anne siitiine
gecmesi nedeniyle, emziren kadina FLOCIP merhem uygulandiginda dikkatli olunmalidur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
FLOCIP’in ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar klinik denemelerden veya satig sonrasi gdzetimden
tanimlanmistir. 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).

Goz hastahiklan
Bilinmiyor: Katarakt, glokom, santral ser6z korioretinopati

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Bilinmiyor: yanma, kasinti, iritasyon, kuruluk, folikiilit, hipertrikoz, akneiform ddokiintiiler,
hipopigmentasyon, perioral dermatit, alerjik kontakt dermatit, deride maserasyon, sekonder
enfeksiyon, deri atrofisi, stria ve miliaria

Kortikoid igeren topikal preparatlar uygulandiginda emilime bagli olarak sistemik etkiler ortaya
cikabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilk 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:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidler sistemik etki yaratacak miktarda emilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Kortikosteroidler, giiclii (grup I1I)
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ATC Kodu: DO7AC10

Topikal uygulamay1 takiben, FLOCIP’in iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarmimn yanisira
hiperproliferasyon ile seyir eden siiregleri de baskilayarak, objektif semptomlari (eritem, 6dem,
sulanma) ve subjektif sikayetleri (kasinti, yanma, agr1) geriletir.

Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkisi, simdiye kadar tam olarak anlasilmamais olan sitokin
sentezi inhibisyonu ve antimitotik etki ile agiklanabilir.

Vazodilatasyon yapan prostaglandinlerin sentezinin inhibisyonu ve adrenalinin vazokonstriktor
etkisinin potansiyalize edilmesi, glukokortikoidlerin vazokonstriktor etkisi ile sonuglanir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Topikal kortikosteroidlerin perkiitanoz emilimi; tasiyict madde, epidermal bariyerin biitiinligi
ve okliizif pansumanlarin kullanimi gibi bir¢ok faktor tarafindan belirlenir.

Topikal kortikosteroidler normal saglam deriden emilebilir. Derideki iltihaplanma ve / veya
diger hastalik siirecleri perkiitanéz emilimi artirir.  Okliizif pansumanlar topikal
kortikosteroidlerin perkiitandz emilimini biiyiik 6l¢iide artirir. Bu nedenle okliizyif pansumanlar
direncgli dermatozlarin tedavisi i¢in degerli bir terapotik fayda saglar.

Dagilim:
Topikal kortikosteroidler, deriden emildikten sonra, sistemik olarak uygulanan

kortikosteroidlere benzer farmakokinetik yollarla islenir. Kortikosteroidler, degisen derecelerde
plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Oncelikli olarak karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Oncelikle karacigerde metabolize edilir ve daha sonra bobrekler tarafindan atilirlar. Bazi topikal

kortikosteroidler ve metabolitleri safra ile de atilir.
5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Topikal kortikosteroidlerin; karsinojenik potansiyellerini veya fertilite iizerindeki etkilerini
degerlendirmek iizere uzun siireli hayvan ¢alismalar1 yapilmamaistir.

Diflorason diasetat, siganlarda 2400 mg/kg'a kadar intraperitoneal dozlarda yapilan
mikroniikleus testinde mutajenik degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Propilen glikol
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Gliserol monostearat 40-55
Beyaz yumusak parafin (vazelin flant)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicaklikliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz renkli HDPE vidali kapakli 30 g aliiminyum tiip

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin KontroliiYdnetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 Maslak/Sarryer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

2022/434

9. TLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 11.08.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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