KISA URUN BiLGISI
1 BESERI TIBBi URUNUN ADI
K-MEXADER % 0.1 Krem
2. KAL ITAT iF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde:
Mometazon furoat 1 mg

Yardimci maddeler:

Stearil alkol ve setearet 20 100 mg
Propilen glikol monostearat 80 mg
Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT ik FORMU

Krem.
Krem veya beyaz renkli viskoz krem

4. KL INIK OZELL IKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
K-MEXADER psoriyazis (sedef hastal), ekzemattz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve

kortikosteoridlere yanit verengr tim dermatozlarin inflamatuvar veskail lezyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama gKili

Pozoloji/Uygulama Siklgl ve suresi:
Uygulama sekli:
K-MEXADER hastalikh deri bélgesine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Uygulama siklgi ve slresi:
Guinde bir defa uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda vicut @rhiklarina oranla deri ylzeyi agkinlerden daha buyuktir. Bu nedenle,
cocuklar topikal kortikosteoridlerin sistemik etkilerine daha duyarhdir.

Topikal kortikosteroidlerin ¢ocuklarda veya yiz bélgesinde kullanimi, etkili tedavi rejimiyle
uyumlu olan en az miktarlarla sinirli tutulmali ve tedavi stiresi 5 giini gecmemelidir. Strekli
kortikosteroid tedavisi biylime ve gglieyi etkileyebilir.



4.3  Kontrendikasyonlar

K-MEXADER fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genigaitika
bebek bezi gikleri, bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. hep simpleks, herpes zoster ve
sucicesi) ve fungal (6rn: kandida veya dermotofit) enfeksilari, varisella, tiberkiloz, sifilis
veya @l sonrasl reaksiyonlarinda kontrendikedir. Mometazéuroat veya dier
kortikosteroidlere duyarli olan hastalarda K-MEXADER kullaniimamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

K-MEXADER tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyaght@a meydana gelirse tedavi
kesilmeli ve uygun bir tedaviye danmalidir.

Enfeksiyon olugirsa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel itadavisine bdanmalidir.
Kisa zamanda olumlu bir yanit alinamazsa enfeksiyon kontrol altina alinincaya kadar
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Ozellikle hasar gérmugeni deri yiizeylerinde, intertrigindz deri alanlarindadiirilen uzun

sureli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda lokal ve sistemik toksisite goérulebilir.
Cocuklarda veya yilize uygulamada, tedavi 5 gun ile sinirlandinimah ve kapali pansuman
yapiimamalhdir. Ygtan b&msiz olarak, tum hastalarda uzun sireli, devandaveglen
kaciniimahdir.

Guclu topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu, bazi hastalarda geriyetddiits
olarak hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin baskilanmasina, Cushing sendromu
belirtilerine, hiperglisemi ve glikozuriye yol acabilir.

flacin uygulanmasi birakildiktan sonra hipotalampefiz-adrenal ekseninin fonksiyonu
hizla duzelir. Seyrek olarak steroid kullaniminin kesilmesirg balirtiler gorilebilir. Boyle
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal
bezin baskilanmasi da dahil olmak Uzere, Ozellikle bebekler ve c¢ocuklarda, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya cikabilir.

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiklenen HPA ekseni baskilanmasi ve
Cushing sendromuna kar ergkin hastalardan daha buyik bir duyarliik gdsterdéit

cunkl deri yuzey alaninin vicutgidigina orani daha buoydktir. Cocuklarda topikal
kortikosteroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasini gksyacak en diigk miktar ile
sinirlandiriimalidir.  Kronik kortikosteroid tedavisi, cocuklarin blyime ve sgpsini
etkileyebilir.

K-MEXADER oftalmik kullanim igin uygun dgldir.

Hastalarin bilmesi gereken hususlar:

1. Bu ila¢ deri hastaliklarinda gdan kullanim icin geftirilmistir. Go6ze temas
ettirilmemelidir.

2. Doktorun 6nerdii hastalik d¢inda baka hastalik icin kullaniimamalidir.

3. Doktor 6nermedii takdirde, tedavi edilen deri bdlgesinin sargiyke da bgka herhangi
bir pansumanla kapatilmamasi gerekir.



4.5  Diger tibbi Urlnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilgimi yoktur.
46  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Gebelik donemi

K-MEXADER’in gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut d&ldir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan asarmalar tUreme toksisitesinin bulunduiy gosterngtir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. K-MEXADER gerekli oimadik¢a gebelik doneminde
kullaniimamalidir.

Hamile kadinlarda yoresel uygulanan Kkortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gdsteren
calismalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu itéiclar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullaniimalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama gepiizeyler Gzerinde olmamali ve
uzun tedavi surelerini kapsamamalidir.

K-MEXADER’in gebe kadinlarda kullaniminin guveniliii ile ilgili bilgiler sinirlidir.
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetis Uzerindeki potansiyel risklerinden
dstinse kullaniimalidir. Bu sinifa dahil olan ilaglar gebe kadinlarda buyik miktarlarda ve
uzun sure kullaniilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne sutinde tespit edilecek kadar sistemik
emilime gecip gecmegii bilinmemektedir. K-MEXADER emziren kadinlarda yaloa
yarar/risk ilskisi dikkatle dgerlendirildikten sonra kullaniimalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisitegraalari (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikronukleus testi) mutajenik bir potansiyel gostermgimi

4.7  Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma yetegiei etkilemez.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Sikhklar su sekilde tanimlanir: 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).

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Seyrek Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, periopidjmentasyon, alerjik kontakt

dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers
reaksiyonlar gorulebilir.



Cok seyrekParestezi, kanti ve deri atrofisi, abse, yanma, hagialieksaserbasyonu, ciltte
kuruluk, eritem, fronktloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar gorulebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKIi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasyipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi tlatiypynem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgisinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi ( TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz agmi ve tedavisi
K-MEXADER kullanimina bgli doz gimi bildiriimemistir.

Topikal kortikosteroidlerin @ri miktarlarda ve uzun sireli kullanilmasi, hipeéidrenal
fonksiyonlarini baskilayarak, sekonder adrenal yetrgialgi sonuclanabilir.

Doz aimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uyguoialidir. Akut hiperkortikoidi
semptomlar;, hemen hemen tamamen geri dddis. Gerekli oldugnda elektrolit
dengesizlgi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kdetsteroidlerin yavgca kesilmesi
Onerilmektedir.

Topikal kortikosteroidler @ri dozda uygulandiklarinda, emilme sonucu sisteyaik etkilere
yol acabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir.

5 FARMAKOLOJI K OZELL iKLERi
51 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Gicla kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

Mometazon furoat belirgin antiinflamatuvar, antipruritik ve antipsoriyatik etkiye sahip bir
kortikosteroiddir.

Kortikosteroidler bobrek Ustiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin sentetik
analoglarndir. Farmakolojik dozlarda anti-inflamatuvar etkgla@ak veya basiklig
baskilamak amaciyla kullanilirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler anti-inflamatuvar,
antipruritik 6zellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir.

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelennderiden emilebilirler. Deriden emilme orani,
preparatta kullanilan siga maddelerine, epidermisin butlnliige ve kapali pansuman
uygulanmasina gére gmir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan béhge pansumanla
kapatilmasi halinde deri yoluyla emilim artar.



52 Farmakokinetik 6zellikler

% 0.1'lik krem formundaki mometazon furoat preparatinin topikal uygulamasindan sonra
sistemik emilimi minimum diizeydedimsanlarda ggam deriye uygulanan dozun yakla

% 0.4’G emilir. Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kortikosteroidler ile ayni farmakokinetillemlerden gecerek, plazma proteinleringgigen
dizeylerde bganirlar. Esas olarak kargeirde metabolize olur ve sonra bdbreklerden
atilirlar.

Hastalikli deriye uygulanan mometazon furoat kremin hipotalamus-hipofiz surrenal ekseni
tzerindeki etkileri argiirilmis ve plazma kortizol duzeylerinin anlaml orandgigmedii
saptanmgtir.

5.3  Klinik 6ncesi guvenilirlik verileri

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite gahlarinda (Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikronukleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlangtami

6 FARMASOT IK OZELL IKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

Kati vazelin

Beyaz balmumu

Propilen glikol monostearat

Stearil alkol ve setearet 20

Hekzilen glikol

Titanyum dioksit

Aliminyum oktenil stiksinat gastasi

Fosforik asit *

Saf su

* Saf suyun pH’ini ayarlamak igin %10’luk ¢6zeltisi kullanilir.
6.2  Gegimsizlik

Bilinen bir gegimsizlgi yoktur.

6.3 Raf omru

24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklanmali, dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, HDPE kapakli, i¢i lakli aliminyum tupte, 30 g.



6.6 Baeri Tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Kullanilmams Grlnler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kiooli Yonetmelgi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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