KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSORCUTAN:®! pomat,% 0.005

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: | g PSORCUTAN:
Kalsipotriol 0.03 mg

Yardimct madde(ler): 1 g PSORCUTAN:
Propilen glikol 100 mg

Diger vardimer maddeler igim 6.1 ‘e bakiniyz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Agtk bevarz sarimst bevarz van seffal pomat

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Topikal tedavive ccvap veren pullanma, kabuklanma ile scyvreden sedel hastaliginm (psoriazis
vulgaris) lopikal tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligr ve siiresi: PSORCUTAN ginde 1 veva 2 defa uvgulanir Hizli
ivilegme i¢in giinde 2 defa uvgulanmahidir. Haftalik kullamlan doz 100 g™ 1 gecgmemelidir,

PSORCUTAN krem veya scalp soliusyon ile birlikic kullanildiinda toplam kalsipotriol dozu
haftada 5 mg’1 asmamalidir. Ornegin 60 mi scalp soliisvon ilc 30 g pomat veya krem. ya da 30 ml
scalp solusvon ile 60 i pomat veva krem kullanilabilir.

Uygulama sekli: Hastahiktan ctkilencn bdlgeve siriilerck uygulamr,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karacifer yetmezligi:
Bébrek/karaciger vetmezligi ofan hastalarda kullamtmamalidir,

Pediyatrik popitlasyon:
12 vagindan bivitk gocuklar: PSORCUTAN hastalikle derive pinde iki defa suriilmelidir.
Haftalik doz 75 g" 1 gegmemelidir.




6-12 yag aras1 gocuklar: PSORCUTAN hastalikls derive giinde iki defa sirilmelidir. Haltalik doz
50 2"t gegmemelidir.

6 vagindan kigilk gocuklar: PSORCUTAN m bu yvas grubunda kullammu ile ilgili sinirli dencyim
bulunmaktadir, Uygulanabilecck cn vitksek giivenli doz heniiz befirlenmemistir.

2 yagin alundaki ¢oeuklarda kullanitmas: énerilmez.

Bu doz igin Oneriler vycuskinlerdckt genis tecriibclere  davanmaktadir. Cocuklar i¢in
degerlendirildiginde, PSORCUTAN ile klinik tecriibe preparatin; 8 haflanin iizerinde. hastalar
arasinda bircyscl gems degiskenlik gosteren dozlarda ortatama |35g/hafla dos tle, ctkili ve giivenli
oldugunu gostermckicdir. Hastanin birevscl doz gereksinimleri psoriazisin vavginhi@ina gére
degerlendirilmeli; ancak vukanda yer alan o6ncriler agilmamalidir,

PSORCUTAN formlanmin (krem. pomat, scalp soliisvon) cocuklarda birliktc uygulanmast
oncrilmey.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsipotriol pomatla yuarutilen klinik arastirmalara vaklagik %127si 65 vaginda veva daha biiviik,
%470 isc 75 yag ve ustiydi. 65 vagin iizerindeki hastalarda gézlencn yan ctkilerle 65 vas
aitimdakilerde gézlenenler kivaslandiginda anlamii bir fark gorilmemigtie. Ancak vash birevlerin
hassas olduklan g6~ ards edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar
PSORCUTAN, bilinen kalsivum metabolizmast bozuklugu. ciddi bobrek ve karaciger rahatsizligs
olan hastalarda kontrendikedir,

Diger toptkal preparatlarla oldugu pibi, PSORCUTAN bilcsiminde bulunan maddclerden
herhangi birine karst agin duyarhilik oldugu bilinen durumlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyariart ve énlemleri
PSORCUTAN yiize uvgulanmamalidir. PSORCUTAN uy gulandikian sonra clier yikanmali ve
pomadin istenmeden vicudun diger kisimbanna ve dzctlikle viize temasi dnlenmelidir.

Tedavide oncrilen dozlar  uygulandips  sireee  hiperkalsemi  riski minimum  sevivededir.
PSORCUTAN " haltabhk maksimum dozu agildigi takdirde hiperkalsemi gérilebilir. Jencralize
pistiller ve psoriatik  cksfolvaul critroderma gibi  psoriazisin farkh tiplerinin - gorildiigi
hastalarda, tedavive son verilmesivle diizelen hiperkalsemi génihnesi nedenivle bu hastalara 6zcn
gosterilmelidir. Bununla birlikic, tedavinin sonlanmaswvia kandaki kalsivum sevivesi hizla
normale déner.

PSORCUTAN tedavisi csnasinda doktorlann hastalanna dogal va da suni piincs 1sifiina asin
maruz. kalmamalann va da agin maruziveti siurlandirmalanni énermesi lavsive editir. Topikal
Kalsipotriol ancak doktor vc hasta bu tedavinin vararlannin. potansivel risklerine iistiin olduguna
karar vermigsc UV radvasyvonu ilc birlikic uygulanmalidir. (bdlim 3.3 ¢ bakiniz).

PSORCUTAN yardime1 madde olarak propilen glikol igerir. Bu nedenle tlacin kullarmlacagr deri
bolgesinde tahrig gézlenebilir.




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Avnui bolgeve avni zamanda uygulanan diger antipsériatik ilaglarla birlikte kultandmast ile ilgili
bir denevim voktur,

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik katcgorisi: C dir.

Gebelik dénemi

Hayvanlarda yiritiilen ¢alismalarda kalsipotrioliin oral ofarak uvgulanmasivla vapilmis denevsel
¢aligmalar Giremc toksisitesi oldugu gorilmiistir. Kalsipotriolin insanlarda ccbelik esnasinda
kullamminin giivenliligi kesin olarak saptanamamestir. Kesin olarak gerekmedik¢e gebelikie
kullamlmamahdir

Laktasyon dénemi

Kalsipotrioliin annc sitiine gegip gegmedipi bilinmemekiedir. Emzirmeden ya da PSORCUTAN
ilc tedaviden vazgegme karart verilitken emzirmenin venidofanlara/infantlara ve PSORCUTAN
lle tedavinin kadma yarart g6 6nande bulundurulmahidir,

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PSORCUTAN"1n arag ve makina kullanma yetenegsi uzerine etkisi voktur veya oncmscnmey ceck
diizevdedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok vaygin (>1/10); vavgin (=>1/100 ila <1/10): vayvgin olmavan (=1/1.000 ila <1/100); sevrck
(=1/10.000  ila <1/1.0060). ¢ok sevrek (<1/10.000), bilinmivor (cldeki veriferle tahmin
edilemivor).

Klinik galismalar géz éniine alindiginda PSORCUTAN ile tedavi edilen hastalann vaklasik %
2571 gencelde hafif istenmeven ctkilere maruz kalmiglardir.,

Bagisiklk sistemi bozukluklar:
(ok sevrck: Alerjik reaksivonlar (anjivoadem de dahil)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Cok seyrek: Hiperkalsemt. hiperkalsiiire. 6zcllikle éncrilen doz asildif1 takdirde (Bk». bolim 4.2)

Deri ve deri altt doku bozukluklar

Cok yvaygin: Deri iritasyonu

Yavgm: Dokinti*, vanma hissi, balma hissi, ciltte kuruma. kasinti. critem. fastvel ve perioral
dahil kontakt dermatiti

Yavgin olmavan: Psoriazisin alevlenmesi cgzcma

Bilinmeyen sikhikta: Deri pigmentasyonunda gegici deismeler. is1ga gegicl duvarhlhik. dirtiker.
anjivoddem. periorbital veva yiiz 6demi.

* pullu. critemaldz, makiilopapiiler. pustiiler. balléz




4.9 Doz asimi ve tedavisi
Topikal Kalsipotriolin agin kullanimiyla vikselen scrum kalsivum diizeyleri gozlenmistir. Artan
serum kalsivum diizcyleri gozlendiginde, normal kalsivum dizeyvleri tckrardan saglanana kadar
tedaviye ara verilmelidir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler
Farmakotcrapotik grup: Topikal kullanitan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DO3SAX(2

Kalsipotriol  bir vitamin D3 tarcvidir. In vitro venler kalsipotriolin  keratinositlerin
farkllagsmalanm  indiiklerken  prolifcrasyonlanni.  baskiladigini gostermektedir.  Bunun
psoriazisicki ctkinlige temel tegkil citigi disinilmekiedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Insanlarda D vitamininin dogal kavnaft uliravivole tsinlarina maruzivete bagh olarak 7-
dehidroksikolesterolin deride D3 vitaminine (kolekalsiferol) doniigimiine davanmakeadir.

Maternal 1.25-dihidroksi D3 vitamini (kalsitriol) fétal dolagima gecebilir ancak annc siitiine
sahminin olup olmadigl bilinmemckiedir. Kalsipotriolin anne siitiine  sistemik dagdiminmn,
vilaminin dogal vayihimivla benzer olmast beklenmektedir,

Emilim: Kalsipotriolin perkutan absorbsivon oranimn uvgulanan dozun % !-%3"i arasinda
oldugu gostenlmistir.

Degerlendirilebilir 5 psoriazis hastast igeren bir galismada hastalara 0.3-1.7 ¢ dorlannda. 30
microgram/g tritvum igarctli kalsipotriol pomat tedavisi uvgulanmestir, Veriler absorbsivonun
%1 den daha az oldugunu géstermistir.

Dagifim: Tritvum isarctli izotopun dokulara vayilimasi ile ilgifi bir veri voktur.
Biyotrasformasvon: Deriden absorbe olan kalsipotriol uvgulamay takip cden 24 saat igerisinde

inaktif metabolitlerine déniisir. Vitaminin aktil’ formu 1.25-dihidroksi D3 vitamini {kalsitriof),
karacigerde geri kazanilir ve safrava satgilanir.

Eliminasvon: Kalsipotrioliin sistemik dolagima gegisini takiben melabolizmast hizhidir ve dogal

hormon ile benzcr volaklarla olur.

96 saut sonunda tntyum isarctli izolopun tamamimin geri kazanimi %6.7 - %32.6 araliginda
degrsmektedir. Bu savilar, diizeltilmemis kimvasal 1sima vontenuivle belirginlestirilmistir. *H un
akeigerlerden atilmasi ile ilgili bir veri voktur.




Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Radyoakuf olarak igarctlenmis Katsipotriol pomat kuftanilan klinik arastirmalarda topikal olarak
psériazis plaklarina uvgulanan dovun vaklasik %6 (+%3.$S) s normal denve uygulandiginda
o3 (£%2.6, SS)’inin sistemik olarak absorbe oldugu eoniilmiigtiir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Kaistpotriolin kalsiyum metabolizmast iizerine etki potansivelinin dogal hormondan vaklagik
olarak 100 defa daha a7 oldugu gérilmiistirr,

Kalsipotrioliin oral olarak, sirasivla, 34 meg/kg/gin ve 12 mep/kp/gun dozlarda siganlara ve
tavsarlara uvgulanmasivla. maternal ve fetal toksisitc gorilmiistiir. iskcletle gelisim bozuklugu
(pubis kemiklerinde. parmaklarda ve [rontalde osifikasvonun {amamlanmamasi) ve kaburga
kemiklerinin normalden fazla olma insidansinda artis ile kendini gosteren fetal anomaliler ve
bunlara cglik cden maternal toksisitc p6zlenmistir.

Embrivoictal cikiler igin givenlilik araliginim saptanmasini saglavacak, veterh larmakokietik
verl bulunmamaktadir.,

Farcler iverinde vapilan dermal karsinojenisitc galismasi insanlar uzerinde bir riske isarct

etmemckicdir,

Albino titysiiz siganiarin 40 hafta bovunca tckrarlanan bir sckilde: ultravivole (UV) radyvasvonuna
ve 9, 30. 90 meg/m¥/giin doslarma tckabiil eden (6GUkg™ Lik bir vetiskin igin glinlik tavsive cdilen
dozun, sirasivla, 025, 0.84, 2.5 kau) kalsipotriolitn dermal uvgulamalarina maruz birakilmast ilc
deri timorii olugmast i¢in gerckli olan UV radyasvonuna maruz kalma siircsinin azaldig
saptanmngtir (istatikscl olarak valnizca crkcklerde anlamli). Bu. kalsipotrioliin deri tiimériine
neden olan UV radvasyonunun ctkisint, arttirabilecegini digiindiirmektedir. Bu sonuglann klinik
agidan anlami bilinmemckicdir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Disodvum cdetat

Disodyum fosfat dihidrat

DL- u-tokofcrol

Likid parafin

Polioksictilen-2-stearil cter

Proptlen glikol

Saf su

Beyaz yumusak paraiin

0.2 Gegimsizlikler
Gegimsizlpi yvoktur
PSORCUTAN baska ilaglarla karistirnlmamalidir,

6.3 Raf dmrii

24 ay

Agildiktan sonraki kullanim siiresi: 6 av
6.4 Saklamaya ydnelik dzel tedbirler




25°C’nin altinda oda sicakhifinda saklayimyz.

6.5 Ambalajin niteligi ve iceripi
30g PSORCUTAN vidah kapakh aluminvum tiip igenisinde bulunnaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel onlemler
Kullanilmanig olan triinler va da atik matervaller “Tibbi atiklarin kontrotii vonetmeligi™ ve

"Ambalaj ve Ambataj Auklaninin Kontrolii vonetmelikleri ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

LEQ Pharma {lag Ticarct A S.. Barbaros Mahallcsi. Halk Caddesi. Pattadium Ofis vc
Restdence Binasi, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Ataschir, Istanbul/Tirkive

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 )

8. RUHSAT NUMARASI

134/75
9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsatlandirma tarihi: 16.11.2012

10, KUB’UN YENILENME TARIHI

6




