KISA URUN BILGISI

1. BESERI TiBBi URUNUN ADI
PSORCUTAN® BETA pomat

2, KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM{
Etkin madde:1 g PSORCUTAN BETA, 0.03 mg Kkalsipotriol (hidrat olarak) ve (.5 mg
betametazon {dipropivonat olarak) igerir.

Yardimci maddeler: Yardimer maddeler igin Bk~ 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Sanmst bevaz

4, KLiNiK OZELLIKLER
4.1 Terapitik Endikasyonlar

Topikal tedavive cevap vercn stabil psoriasis vulgaris'in toptkal tedavist.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi: PSORCUTAN BETA etkilenen boigeve giinde 1 dcfa

uvgulanr.

Tedavi siirest 4 haftadir. Bu sirenin sonunda, PSORCUTAN BETA “nin tedavi tckran hekim
onerisi ite yeniden baslaulabilir.

Makstmum ginliik doz 15 grami, maksimum haflahk doz isc 100 grami gegmemcelidir. Tedavi
cdilen viteut viizeyi ise toplam viicut vizevinin % 30 unu asmamalidsr,

Uygulama sekli: Sedef hastaligindan ctkilenen bolgeyve nazikge suriilerek uvpulanir.,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Afir bobrek vetmezhigi va da agir karaciger bozuklugu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiitasyon:

PSORCUTAN BETA'min g¢ocuklarda ve 18 vasin altindaki adolczanlarda kullamm
onerilmemecktedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilegiminde bulunan maddelerden herhangi birine karst oldugu bilinen asin duyarlilik. Kalsipotriol

igermesi nedeniyle, PSORCUTAN BETA kalsivum mctabolizmasi bozuklugu
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.




Aynica, PSORCUTAN BETA  kortokosicroid igengi nedenivle su durumlarda kontrendikedir:
Derinin viral (6m. herpes veva varicella) lesyonlari, fungal veya bakteryel den enfeksiyonlar,
parazite bagl enfeksiyonlar, tedavi alaminda tiiberkiloz ve sifiliz, rozasca, perioral dermatit, akne
vulgaris, deride atrofi, striae atrophicac. derideki venlerin incelmesi, ichthvosis, acne rosacea,
ilserler, varalar, perianal ve jenital kagintilar il iliskili den lezvonlan bulundugunda.

PSORCUTAN BETA gulate, critodermik, cksfoliatif ve piistiier psonasisde kontrendikedir,

4.4 Ozel kullanim uyardan ve Gnlemleri

PSORCUTAN BETA kafava, yuvze. agza ve gozlere uvgulanmamas: ve bu bélgelere kazacn
bulagmamast igin hasta dogru vonlendinilmelidir. Her uvgulamadan sonra cller yikanmalidir.

Tedavi edilen bolge viicut vizeyinin % 30 unu agmamalidir,

Kalsipotriol ilc tlgih onerilere uyuldugunda hiperkalsemi riski minimumdur. Savet maksimum
haftalik doz (100 g) agtlirsa, Kkalsipotrtol igerigi nedeni tle hiperkalsemi olugabilir. Tedavi
kesildiginde, scrum kalsivumu hizla normale déner.

PSORCUTAN BETA'nm gigli stcroid igeriginden dolavi diger steroidierle  birlikte
kullammindan kagimilmalidir. Sistemik emilim nedeni ile topikal kortikosteroid tedavisi sirasinda
da, sistemik korlikosteroid tedavisi ile alakal adrenokortikal supresyon veva diabetes meltitus un
kotilesmesi gibi yan cikiler ortava gikabilir.

Genig hasarly deri bdlgelerine ve kapali pansumanla uvgulanmasindan veva mukoz membranlara
va da dert kivnim verlerine uygulamadan kagimimahdir, ¢iinkii bu, koriikostcroidlerin sistemik
cmilimini artinr. Yz densi ve jenitaller kortikosicroidlere g¢ok duvarhdirlar, Viicudun bu
bolgelerine uzun siircli tedaviden kagimilmalidir. Bu bolgeler daha zayif kortikosteroidler ile
tedavi cdilmelidirler. Leszyonlar, sckonder cnfcksiyona maruz kalirlarsa, antimikrobival tcdavi
uvgulanmalidir. Savet enfcksivon kotilesirse kortikosteroidlerle tedavi sonlandirilmalidir.

Psonasis'in topika!l steroidler ile tedavisi siwasinda jeneralizc pustiller psonasis veva tedayi
sonlandinldifinda rcbound riski olabilir. Bu nedenle ledavi sonrasindaki perivodda medical
gorleme devam cimehidir.

Urun siircli kullamm ile birliktc kortikostreoide bagh lokal ve sistemuik van cikilerde artig riski
vardir. Korttkostcroidin  uzun siireli  kullanimina  bagli van ctkiler gorildiiginde (edavi
sonlandinlmalidir. bolum 4.8."c bakiniz.

Kortikosteroidlerle uzun siireh tedavi sonlandirildiginda rebound riski olabilir

PSORCUTAN BETA'min kafa densinde kullamlmasi ile ilgili deneyvim voktur. Lokal veva
sistemik kullamlan diger anti-psoriatik ilaglar ilc va da [ototerapi il birlikte kullammi konusunda
dencyim voklur.

PSORCUTAN BETA tedavisi csnasinda doktorlar hastalarina dogal ya da suni giines 1s131na agir
maruz kalma agisindan éniem almalan va da sinirlamalan konusunda uyanlarda bulunmahdiriar.




Topikal kalsipotrioliin UV radyasyonu ile birlikte uygulanmasim ancak doktor ve hasta by
tedavinin yararlarinin potansiyel risklerine {istiin oldugunu degerlendirdiginde g6z Oniine
almalidirlar (bsliim 5.3’¢ bakiniz).

4.5 Diger tibbi iirtinler ile etkilesim ve diger etkilesim yekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Psorcutan Beta Pomat’in gebelikteki kullanim ile yeterli veri yoktur,

Gebelik dbnemi

Yapilan bazi epidemiyolojik ¢aligmalarda, gebeliklerinde kortikosteroidler ile tedavi edilen
kadinlarin  bebeklerinde konjenital anomaliler gorilmedigi  bildirilmigti. Bu nedenle
PSORCUTAN BETA gebelikte ancak yararlan potansiyel risklere karsi degerlendirilerek
kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Betametazon siite geger bununla beraber terapStik dozda bebegin yan etki riski altinda kaimas
olas: degildir. Kalsipotriol’tn siitle atihmuyla ilgili veri yoktur. Emziren kadinlara PSORCUTAN
BETA regetelenirken gerekli  6zen gosterilmelidir. Hastalar emziriken memelerine
PSORCUTAN BETA siirmemeleri konusunda uyartimalidirlar,

Ureme yetenegi/ Fertilite
Glukokortikoidler, hayvanlarda yapimiy deneysel g¢aligmalarda reproduktif toksik etki
gostermiglerdir (bkz. béltim 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullanim izerindeki etkiler
PSORCUTAN BETA’nin are¢ veya makine kullanma becerisi iizerine bir etkisi yoktur ya da
ihmal edilecek dizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin >1/10

Yaygmn >1/100 ila <1/10
Yaygin olmayan 21/1.000 ila <1/100
Seyrek >1/10.000 ila <1/1000
Cok seyrek <1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor).

PSORCUTAN BETA ile galisma programina 2,500 hasta dahil edilmi§ ve hastalarin yaklagik
%10’unda ciddi olmayan istenmeyen etkiler gérilmiigtiir,




{stenmeyen ctkiler MedDRA SOC tarafindan listclenmis ve ferdi istenmeven elkiler en vaygin
olarak raporlandipr sckilde lisiclenmistir.

+ Decri ve derialu doku rahatsizhiklan

Yavgin: Kasinti

Yaygin: Dékiintil

Yaygin: Deride vanma hissi

Yaygin olmavan; Ciltic agri veva tritasvon

Yayen olmavan: Dermalit

Yavein olmavan: Eritem

Yavein olmavan: Psoniasisin alevienmesi

Yavgin olmavan: Folikilit

Yaygin olmavan: Uvgulama ven pigmentasyon degigiklikleri
Sevrck: Pustular psoriasis

Kalsipotriol ve betametazon tle gdzlemlenen istecnmeven clkiler sirasivia:
» Kalsipotriol

Istenmeven etkiler uygulama veri rcaksivonlart, kaginti. deride iritasvon. vanma ve batma hissi.
cilite kurutuk, entem, dokiinti. dermatit, ckzema, psoriasisin giddetlenmest, oldukga scyvrek
anjivoodem ve viiz 6demi olgulanni igeren hipersensitive reaksivonlarmi igenir.

Topikal kullamm sonrasinda hipcrkalsemi veva hiperkalsiiireye neden olabilecck sistemik ctkiler
¢ok sevrek olusabilir (Bkz. Boliim 4 4)

= Belametazon (dipropivonat olarak)
PSORCUTAN BETA potent bir kortikosteroid igerir.

Topikal uvgulama sonrasinda ozellikle uzun  sireli uygulamalarda, asagidaki van clkileri de
igeren lokal reaksivonlar olusabilir: Deride atrofi. teleanjiektaziler, stria’lar. folikilit, hipertrikor.
perioral dermatit, allerjik temas dermatiti, deride renk degisikligi ve colloid milia. Psoriasis
tedavisi esnasinda jencralizc piistiiler psoriasis riski ortava gikabilir,

Kortikosteroidlerin  topikal kullammna bagli sistemik clkileri vetigskinlerde nadir olmasina
karsthik agir olabilir. Ozcllikle uzun sireh tedavi sonrasinda bobrekiistii bezi fonksivonlarinda
azalma, kataraki, cnfcksiyonlar ve goz igi basincinda artis olusabilir. Sisteinik ctkiler daha zivade
kapali pansuman (plastik, den kivnmlan), genis alanlara ve¢ uzun  sirch uvgulamalarda olusur
(bkz. boliim 4.4.).

4.9 Doz asum1 ve tedavisi
Onerilen doz apildiginda scrum kalsiyum dizevieri artabilir ancak tedavi kesildiginde hizla gerive
doncr. Topikal kortikosterowdlerin uzun surcli asin kullanim pencllikle perive donislit olan




sckonder adrenal ycumeziigc vol agan hipofiz-adrenal fonksivonlar: baskilayabilir.  Bu
durumlarda semptomatik ledavi uygulanir.

Kronik toksisite durumunda konikostcroid tedavisi kademeli bir sekilde araltilarak
sonlandinlmalidir,

Yaygm eritrodermik psoriasisli bir hastada haltalik 240 g (haflalik maksimum dos 100 p: bkz.
bolim 4.2 ve 4.4) olmak iizere 5 ay boyunca Psorcutan Beta'nin hatali kullanilip tedavinin aniden
kestlmesi sonrasinda sonrasinda Cushing’s sendromu ve piistiiler psoriasis geligtigi bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DOSAXS2 Kalsipotriol kombinasyonlart

Bir vitamin D tirevi olan kalsipotriol'in in vitro verilere gore keratositlerin diferensasyonunu
tesvik cttigi ve proliferasyonunu baskiladign sanilmaktadir. Bu 6ngorii psoriasistcki ctkinliginin
temelini olugturur,

Diger topikal kortikosteroidler gibi Betametazon dipropivonat da altta vatan nedenlere ctkili
olmasa da antienflamatuar, kagintivi onlevici, varokonstruklif ve immunosupresil ézellikiere
sahiptir. Kapall pansuman tcknigi nedenivle bovnuzsu tabakada penetrasvonun artis) ile etkide de
artma olabilir (vaklagk 10 kat1). Bu durum advers cthilerde de artiga yol agar. Topikal
steroidlerin antienflamatuar aktivitclerinin mekanizmasi genclde anlagilamamistir,

034 psoriasis hastasini kapsavan guvenlik galigmast PSORCUTAN BETA'nin 52 haltaya kadar
énerildigi Gizere ginde bir kez kullanimi ile tck bagina ya da PSORCUTAN ile altematifli olarak
tckrarlayan kirlerini, PSORCUTAN BETA'min baglangigta kuilamilip devaminda 48 balta
bovunca sadecce PSORCUTAN kullamum ilc karsilasirmah olarak incelemistir. Advers ilag
reaksivontan PSORCUTAN BETA grubundaki hastalann % 21.7"sinde, PSORCUTAN BETA /
PSORCUTAN alternatifli grubun % 29.6’sinda ve PSORCUTAN gmbunda % 37.9 olarak
biidirilmigtir. PSORCUTAN BETA prubundaki hastatann % 2'den faclasinda bildirilen advers
tlag reaksivonlan kagintt (% 35.8) ve psonasistir (% 35.3). Olasi uzun siireli korikosicroid
kullantmina bapgli advers olavlar PSORCUTAN BETA grubunda % 4.8, PSORCUTAN BETA /
PSORCUTAN altcrnatifli grupta % 2.8 v¢ PSORCUTAN grupta % 2.9 olarak bildirilmigtir.

5.2 Farmakokinetik Gzellikler

Genel dzellikler

Emilim: Radyoaktif igaretli pomatla yapilan klinik ¢aligmalar PSORCUTAN BETA dan
kalsipotriol ve betamctazonun sisicmik absorpsivonunun 12 saat bovunca nomal derive (623
em?) uygulanan dozun (2,5 g) % 1'den daha az olduguna isarct cder.

Psoriasis plaklanna kapali pansuman (ckniklerivie uvgulama topikal korikosteroidierin
absorpsivonunu artirir.

Hasarh dcriden absorpsivon vaklagik % 24 tiir.

Dailim: Proicine baglanma yaklagik % 64 tir,




Bivolrasformasvon: Betametazon csas olarak karaciperde ayrica bébreklerde de glukuronat ve
siilfat esterlerine metabolize olur.

Eliminasyon: Intravenéz uygulama sonrasindaki plazma climinasvon vanlanma Smrii 5-6 saattir.
Deride depo olusumu nedeniyle dermal uvgulama sonrasindaki climinasvon giinler iginde
gergeklesir ldrar ve legesle itrah olunur,

5.3 Klinik dncesi glivenlilik verileri

Dcney havvanlannda koriikosteroidlerle vapilan galismalar fireme toksisitesine isaret etmistir
(damak vanfi, iskeleitc anormal olusumlar). Sicanlarda kortikosteroidlerin uzun sarcli oral
uygulamalan ile vapilan ureme toksisilesi ¢aligmalannda gebelik siiresinde uzama ile gig ve ayvni
zamanda da uzun sidrcn dofBum izlenmistir. Bunun da Otesinde yavrunun vasam suresindce
kisalma, kilo kaybr ve kilo arlgt gozlemienmistir. Fertilitede bozulma gozlenmemistir, [nsandaki
ihigki bilinmemektedir.

Siganda bir dermal karsinojenisile ¢aligmast insanda 6zcl bir hasarla iliskilendirilmemistir.

Albino sagsiz siganlarinin  tekrarlanan bir sckilde ultravivole (UV) radvasyonuna marus
birakildigy ve 40 hafta boyunca 9. 30 ve 90 ug/m*/gin’c (60 kg dozu igin sirastvla 0.25, 0.84, 2.3
dcfa ginlik maksimum onerilen dozlarina egdeger) tckabul eden miktarda kalsipotrioliin dermal
uygulandigr bir ¢aligmada UV radvasvonunun deri tamdrlerine neden olma siirecinde kisalma
pozlenmesi (istatistiksel olarak crkeklerde belirgin) kalsipotriolin deri timérleri olusturan UV
radvasyon etkisim artirabilccegl varsayimini ortaya gikarmigtir. Bu bulgunun klinikse! iligkist
bilinmemektedir.

Belamctazon dipropiyonat ile herhangi bir karsinojcnisitc va da fotokarsinojenisite ¢aligmas
viratélmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sivi paralin
Poltoksipropilen-15-stearil cler
a-lokoferol

Bevaz vumusak parafin

6.2 Gegimsizlikler
Diger ilaglar ile kangtinilmamalidir,

6.3 Ral mrii
Tiip agiimadig: takdirde 24 ay.
Tipiin ilk agilmasindan sonra 12 av.

6.4 Saklamaya yénelik Gzel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaviniz.




6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik kapakli aluminyum tiip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger &zel dnlemler
Kullamlmamg olan iirimier va da atk matervaller “Tibbi attklanin kontrolii vonetmeligi ve
Ambalaj ve Ambalaj Atklarinin Kontrolii vénetmelikleri " ne uvgun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

LEQ Pharma Ilag Ticarct A.S.. Barbaros Mahallcsi. Halk Caddesi. Palladium Ofis ve Residence
Binast, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Atasehir, Istanbul/Tirkive

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

8. RUHSAT NUMARASI
134/71

9, LK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsatlandsrma tarthi: 16.11.2012

10. KUB’UN YENILENME TARIHi




