4.

4.1.

4.2.

KISA URUN BILGisi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRECORT-A Pomad

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Etkin madde:

Her bir tiip (30 g) i¢in;
Prednasinolon ..................... 0.0375 g
Iyodoklorhidroksikin ............. 0.900 g

Yardimcr madde(ler):
Metil parahidroksi benzoat E218
Propil parahidroksi benzoat E216

Yardimer maddeler i¢in bkz. 6.1,

FARMASOTIK FORM
Pomad

Beyaz renkli, homojen pomad.
KLINIK OZELLIKLER

Terapétik endikasyonlar
PRECORT-A pomad, lokal kullamim amagh Kortikosteroitlerin kullanildig
biitiin deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilir. Bu dermatozlar agagidaki sekilde
siralanirlar:
- Akut ve kronik egzemalar
- Norodermatit
- Kontakt, kronik ve seboreik dermatitler
- Numuler dermatit
- Kronik liken simpleks
- Hipertrofik liken planus
- Anogenital ve senil pruritis
Psoriozis

Transkiitan difiizyon kabiliyeti ile psoriozis belirtilerinin  kisa zamanda
giderilmesini saglar. Yaniklar, glines yaniklar ve eritrodermide sadece doktor
tavsiyesi ile kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Yiiksek etkili bir pomad oldugundan ginde 2-3 defa kullanimi yeterlidir.
Tedaviden alinan olumlu yamita gre PRECORT-A uygulamasi giinde 1 defaya
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Dagihm:
Prednasinolon, dokularda ve viicut sivisinda hizh dagilim gosterir. Yaygin olarak

dolasimda plazma proteinlerine baglanirlar. Genelde globulin ve seyrek olarak da
albumine baglanirlar. Prednasinolon ve globulin baglanmas: yiiksek egilim fakat
diisiik baglanma kapasitesi verirken albumin ile baglanmasi diisiik egilim fakat
genis baglanma kapasitesi verir.

Bivotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Baslica atilim babrekler ile olur ve idrar ile atilir. Iyodoklorhidroksikin yiiksek

oranda feges ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Prednasinolonun ve Iyodoklorhidroksikin’in dogrusal olup olmadigi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Pedivatrik popiilasyon:

Uzun siireli tedavilerde bebek ve kiigiik gocuklarin biiylime ve gelismeleri
dikkatle izlenmelidir. Ciinkii kortikosteroitler bebeklik, g¢ocukluk ve genglik
donemlerinde biiyiime geriligine sebep olabilirler. Bu nedenle tedavi, doktor
onerisi ve kontrolii altinda, en kisa siirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri :
Klinik dncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimecr maddelerin listesi

6.2

6.3

6.4

Polisorbat 80

Metil parahidroksi benzoat
Propil parahidroksi benzoat
Vazelin flant N

Parafin Likit

Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay
Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik aluminyum tiip

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
“Tibbi {irtinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj atiklarimin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 40
Uskiidar / ISTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
239/15

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 28.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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