
KIsA Untlrv nir,cisi

r. nngnni unri UnUxUu.Lnt

PSOVATE Krem

2. I<ILITATIT vp ru,xrirarir nlr,ugilr

Etkin madde t%0.05 klobetazol l7- propiyonat igerir.

Yardrmcr madde:
Propilen glikol........ ....o/o 54.17 5
Sodyum sinat.......... ....% 0.05
Setostearil aIkoI.......... o/o 4.0

Di[er yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOIiT FORM

Krem
Beyazrenkte, goziinmemig veya yabancr madde igermeyen homojen krem.

4. Xr,iXIr oznr,lixr,nn

4.1 Terapdtik endikesyonlar
PSOVATE gok etkin bir kortikosteroid olup, psoriasis (yaygrn plak psoriazisi harig), inatgr
dermatozlar, liken planus, diskoid lupus eritematozus ve dahalaz aktif steroidlere yeteiii cevap
venneyen di[er durumlann tedavisinde kullamlrr.

4.2Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkhg ve siiresi :
PSOVATE krem dzellikle nemli ve stanfilt ytizeylere uygundur. Hastalkl alana giinde bir
veya iki kez iyilegme gOr0lene kadar uygulamr. Hastah[rn kontrolu saSlamrsa tedaviye son
verilir. Hastanrn dtrumu tekrar de[erlendirilmeden tedaviye a haftadan daha uzun bir stire
devam edilmemelidir. Hastah$rn alevlenmesini kontol igin krsa stireli PSOVATE tedavisi
tekrarlanabilir. E[er trzun stireli bir steroid tedavisi gerekiyorsa, daha az aktif bir preparat
kullamlmaltdrr. Her uygulama sonrasmda bir yumugatrcr uygulanmadan once emiiim igin
yeterli stire beklenmelidir.

Uygulama gekli:
Hastahkh alanm iizerini kaplayacak gekilde ince bir tabaka halinde siiriiltir. Qok inatgr
lezyonlarda" Ozellikle hiperkeratoz dtrumlannda, gerekli oldu[unda tedavi edilen btilgevi
polietilen film ile kapatarak okltizif tedavi uygulamak PSOVATE'm antienflamatuar etkiiini
artrrabilir. Geceleyin okliizyon uygulanmasr genellikle yeterli cevabr verir. Takiben dtizelme
okliizyon uygulanmaksrzrn korunur. PSOVATE uygulamasrndan sonra, e[er elleriniz tedavi
edilen bdlge degilse, ellerinizi yrkamahsmz.

Durum k6ttilegirse ya da 2-4 haftada duzelme saflanmazsa tedavi ve tanr yeniden
de[erlendirilmelidir.
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Tedavi 4 haftadan uzun stlrmemelidir. Tedavinin stirdtiriilmesi gerekti[inde daha az giiglii bir
ilag kullamlmahdrr.

Haftahk maksimum doz 50 g'r gegmemelidir.

Atopik dermatit(egzama) :

Klobetazol ile tedavi, kontrol sa[landrktan sonra kademeli olarak brrakrlmah ve idame
lgdavisi olarak bir yumugatrcr krem ile devam edilmelidir.
Onceden mevcut dermatozlar klobetazolde ani kesinti ile yeniden ortaya grkabilir.

lnatgr dermatozlar:
S* tekrar gtirUlen hastalar
Bir aktrt epizot kesintisiz bir topikal kortikosteroid kiirii ile etkili bir gekilde tedavi edildikten
sonra aral*h doz uygulama(giinde bir kez, haftada iki kez, kapah pansuman yaprlamadan)
diigiiniilebilir. Bunun relaps srkh[rm azalunada faydah oldu[u gosterilmigtir.
Uygulama datra 6nce etkilenmig tiim bOlgelerde veya bilinen potansiyel relaps bolgelerinde
siirdtiriilmelidir. Bu rejim rutin giinliik yumuqatrcr krem kullammr ile kombine edilmelidir.
Rahatsrzhk ve kesintisiz tedavinin faydalan ile riskleri dtizenli olarak yeniden
de[erlendirilmelidir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
B0brek ve karaci[er yetmezlili :
Sistemik emilim durumunda (genb bir alana uzun stire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
sa[lamak igin en d$gtik miktarda ve en krsa siirede kullamlmahdrr.

Pediyatrik popftlasyon :
I yaqrn altrndaki gocuklarda kontrendikedir. Qocuklarda topikal kortikosteroidlere kargr datra
fazla lokal ve sistemik yan etki geligir ve genel olarak erigkinlere gdre datra krsa stire ve datra
az guglU ilaqlarla tedavi gerekir. Terap0tik yarann saplandr[r en dti$Uk miktann
uygulanmasrna dikkat edilmelidir.

Geriyatrik popfilasyon :
Klinik gahgmalar yaghlar ile geng hastalar arasmda yamt farkr saptamamrgtrr. Yaghlarda
hepatik ve renal fonksiyonlarda az-alma srkh[rmn dahafazla olmasr sistemik emilim orlaya
gtku$nda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi sallamak igin en
dti$iik miktarda ve en krsa siirede kullamlmahdrr.

4.3 Kontrendikasyonler
Rozaseq akne vulgaris ve perioral dermatitte, perianal ve genital pruritust4 derinin primer
viral enfeksiyonlannda (6rnepin herpes simpleks, su gige[i), tedavi edilmemig deri
enfeksiyonlanndq preparata agrn duyarhhk durumlannd4 inflamasyonsuz kaqrntrda, mantar
veya bakterilerin neden oldu[u primer enfekte deri lezyonlannda, I yagrn altrndaki gocuklarda
dermatit ve bebek bezi pigikleri dahil dermatozlardakullamlmasr kontrendikedir.

4.4 furllkullanrm uyanlan ve dnlemleri
Klobetazol kortikosteroidlere veya preparattaki yardrmcr maddelerden herhangi birine lokal
a;m duyarhhk dykiisii olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Lokal hipersensitivite
reaksiyonlan teghis edilen hastah[a benzer semptomlar gdsterebilir ( bkz. 4.8 istenmeyen
etkiler).
Glukokortikosteroid eksikli[ine yol agan hiperkortizolizm (Cushing's sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazr bireylerde topikal



steroidlerin sistemik-absorpsiyonunda artrga sebep olabilir. Bu durum g6zlemlendilinde ya
ilacm uygulama srkh[r azaltiarak ilag yavag i"rul brrakrlrr ya aaiatra az pJtent bir
kortikosteroid uygulamr. Ilacrn aniden brrakrlmasi glukokortikosteroid eksikligine yol
agabilir.

Sistemik etkileri artlran risk faktOrleri :

o Topikal steroidlerin formtilasyonu ve etkileri
o Manrz kalma siiresi
o Geni$ yltzey uygulamalan
o Okltizyon alanlan 6rn. ktvnmh b6lgeler, ya da iizerine kapatrlmrg 6rn. bebek bezi

alanlan
o Statum comeumun artm$ hidrasyonu
o Incelmig cilt bOlgelerinde kullanrm 6rn.ytiz
o Qatlayan veya di[er sebeplerle cilt bariyerinin bozuldupu alanlarda kullammo Yeti$kinlere kryasla gocuklarda ve bebeklerde absorpsiyonun datn fazta olmasr

sebebiyle sistemik etkilere duyarhhk dahafazlaoranda olabilir. Bu durum gocuklann
cilt bariyerlerinin tam olarak olgunlaqmamasmdan ve yetiqkinlere nazrrran kiloya
oranla datra genig cilt ytizeyine satrip olmalanndan kaynaklanmaktadrr.

Preparatr gOzlerle temas ettirmemeye dikkat etnelidir. Gdz ile temas ettiEi takdirde bol su ile
yrkanmahdrr.

12 yagrndan ktigtik gocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabilece[inden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kagrmlmahdrr.

Qocuklar topikal kortikosteroidlerin atrofik etkilerine kargr datra duyarhdrr. E[er
PSOVATE'm gocuklarda kullamlmasr gerekiyorsa, tedavinin birkag gtin ile srmrlandrnlmasr
ve her hafta g6zden gegirilmesi Onerilir.

Qocnklarda ve ytizAe uygulandr$nda tedavi 5 gunti gegmemeli ve okltizyon
uygulanmamahdrr.

Glokom ve katarakta neden olabilece[inden goz kapaklanna uygulanacaksa g6ze
kagmamasrna dikkat edilmelidir.

Ytize uygulama bu bOlgenin afropik de[igikliklere datra duyarh olmasmdan dolayr istenmeyen
bir dunundur. Yiize uygulama yaprlacaksa tedavi birkaq gtin ile smrlandmlmahdrr.

Topikal steroidler psOriaziste dikkatli kullanrlmahdrr; bazr olgularda rebound niiksler, tolerans
geligmesi, yaygm p0st$ler psdriazis riski ve cildin bariyer fonksiyonunun azalmasrna baph
olarak lokal ve sistemik toksisite geligmesi bildirilmigtir. Topikal steroidler psoriaziste
kullaruldr[rnda hastalann yakrndan izlenmesi Onemlidir.

Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak tilserleri gevresindeki dermatitin tedavisinde
kullamlr. Ancak bu kullamm datra yitksek lokal aqrn duyarhhk reaksiyonlan ve artmrg lokal
enfeksiyon riski ile iligkilendirilebilir.

Enfekte olmug enflamatuar lezyonlar lokal kortikosteroidler ile tedavi edilirken, uygun
antimikrobik tedavi de uygulanmahdrr. Enfeksiyonda herhangi bir yayrlma gortiltirse,
kortikosteroid tedavisi hemen kesilmeli ve sistemik antimikrobik ajanlar verilmelidir. Okliizif
drttiniin meydana getirdiSi rhk ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu luzlandrrabilir, bu
bakrmdan yeni bir okltizif 6rtii uygulanmadan 6nce deri temizlenmelidir.
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Igeripindeki propilen glikol ve setostearil alkol iritasyona ve kontakt dermatit gibi lokal deri
reaksiyonlanna yol agabilir.

Bu trbbi iirtin her I g'da I mmol (23 mg)'dan dahaaz sodyum ihtiva eder; yani esasmda
" sodSnrm igermez".

4.5 Difer hbbi trftnlerle etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri
CYP3A4 inhibitorli ilaglarla (6rn. ritonavir, itakonazol) egzamanh kullammrn kortikosteroid
metaboliznrasrnr baskrlayarak sistemik manrziyette artrga yol agtr[r g0sterilmigtir. Bu
etkilegimin klinik olarak Onemli dtizeye ulagmasr uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibit0rU gilctine ba[hdrr.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler
Rapor edilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon :
Rapor edilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tovsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli olan kadrnlarda kullanrmda 0zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadrnlarda geni$ 6lgtide, ytiksek dozda ve uzun siire
kullamlmamahdrr.

Gebelik ddnemi
Klobetazol propiyonatm gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Kortikosteroidlerin hamile hayvanlara lokal uygulanmasr, ceninin geligmesinde
anormalliklere yol agabilir. insanlar igin bu bulgrrnun iligkisi tespit edilmemigtir. Buna karpm,
klobetazol gebelik srasmda yalmzsa anne igin beklenen yarann fdttise verebilecegi riskten
fazla olmasr halinde kullamlmahdr. En az miktarda ve en krsa siire kullamlmahdr.

Laktasyon ddnemi
Topikal steroidlerin laktasyonda kullammrrun givenlilili saptanmamrgtrr. Topikal steroidlerin
anne stittinde saptanmaya yetecek dtizeyde sistemik emilimi olup olmadr[r bilinmemektedir.
Klobetazol laktasyon srasmda yalnrzca anne igin beklenen yararm bebege verece[i riskten
fazla olmasr halinde kullarulmahdrr. Laktasyon srasmda kullamlrrken bebe[in yanlryhkla
yrtnamasr igin memeye uygulanmamahdrr.

0reme yetene$ / Fertilite
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrrmalar tireme toksisitesinin bulundu[unu gtistermigtir.
insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini de[erlendirecek veri bulunmamaktadrr. Srganlara subkutan uygulanan
klobetazol giftlegme performansmr etkilememig fakat yiiksek doz.dafertilite azalmrytrr.

4.7 Arryve makine kullurmr fizerindeki etkiler
Klobetazolun araq ve makine kullammr tizerindeki etkisini aragran gaftgma

bulunmamaktadrr. Topikal klobetazolun advers reaksiyon profiline gdre bu aktiviteler
ilzerinde olumsuz etki olugturmasr beklenmez.



4.8 istenmeyen etkiler
Sfthk smrflandrmasr aqagrdaki gibidir :

Qok yaygrn 2l/10;
Yaygn Ztll00 ila <1/10;
Yaygrn olmayan >1/1.000 ve <l/100;
Seyrek >1/10.000 ila <l/1.000;
Qok seyrek <l/10.000;
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemiyor)

Pazarlama sonra$ deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Qok seyrek: Frsatgr enfeksiyonlar

Ba$grkhk sistemi bozukluklan
Qok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar
Qok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal ([IPA) eksen siipresyonu
Cushingoid tizellikler (6rn.aydede yiizfl, santral obezite), gocuklarda aSrrhk artrgr/geligme
gerilili, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, Wcut afrrh[r
arhg/obezite, endojen kortizol dtlzeyinde azalma, alopesi, trikoreksi.

Deri ve derialfi dokusu bozukluklan
Yaygrn : Kagmh, deride lokal yanma ve a!n.
Yaygrn olmayan : Deri atrofisi*, deride gizgilenme*, telenjiaktazi*.

Qok seyrek : Deride incelme*, krngrkhk*, deride kuruluk+, pigmentasyon de[igiklikleri*,
hipertrikoz, altta yatan semptomlann alevlenmesi, alerjik kontakt dermatit, pustular psdriazis,
eritem, d6kiintii, tlrtiker.

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen supresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
ba[hdr.

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin durumlar
Qok seyrek: Uygulama yerinde irritasyon/a[n

4,9 l)oz atrmr ve tedavisi
Topikal uygulanan klobetazol sistemik etki olugturacak kadar emilebilir. Akut doz a$rmr

olugmasr beklenmez, bununla birlikte kronik doz agrmr veya yanhg kullamm sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya grkabilir. Doz atlml durumunda klobetazol
glukokortikosteroid yetmezli[i riski nedeniyle uygulama srkh[r azaltiarak ya da daha az

etkili bir kortikosteroid ile de[igtirilerek azaltrlarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK oZpr,r,irr,nn

5.1 Farmakodinamik dzellikler
ATC Kodu: D07AD
Farmakoteraptitik gnrp: Qok gtiglii kortikosteroidler (grup IV)
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Topikal kortikosteroidler geg evre alerji reaksiyonlanm mast hiicre yo[unlu[gnun araltrlma,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltmasr, lenfosit, rnonorit, *irt hti"r.leri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azalmasr ve aragidonik asit metabolizmasr
baskrlanmasmt igeren gegitli mekanizmalarla baskrlayan antienflamatuar ilaglardrr.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif dzelliklere satriptir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Topikal steroidler sallam deriden sistematik olarak emilime ugayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktan kullamlan arag ve epidermal bariyerin bUttiniUgti
gibi birgok faktdre ba$rdrr. Okltizif uygulamq inflamasyon ve lveyadi[er deri hastahklan da
emilim derecesini artrrabilir.

DaErhm:
Bu gahgmada 30 g klobetazol propiyonat %0.05 merhemin, sa[hkh derili normal bireylere
ikinci uygulanmasmdan 8 saat sonra (ilk uygulamadan 13 saat sonra), klobetazol propiyonat
ortalama doruk plaannkonsantasyonu 0.63 ng/ml olmugtrn. 30 g klobetazol propiyonat-t r.rn
% 0.05'in ikinci doz olarak uygulanmasrm takiben ortalama doruk plazma konsantrasyonu
merhemden hafifge datra ytiksektir ve uygulamadan l0 saat sonra olugmugtur. Ayn bir
galrgmada ps6riazis ve egzamah hastalarda 25 gklobetazol propiyonat % O.O5 merhemin tek
bir uygulamasmdan 3 saat sonra srasryla yaklagrk 2.3 ng/ml ve 4.6 nglml ortalama doruk
plazma konsantasyonlan olugmugtur.

Dolaqrmdaki dtizey saptanma slrunrun altrnda oldupundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin de[erlendirilmesinde Ozel farmakodinamik dlgtimler gereklidir.

Biyotransformasyon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
aynr metabolizma yolaklanm kullamr. Baghca karaci[er tarafindan metabolize edilir ve
bObreklerden afilrr.

Eliminasyon:
Topikal kortikosteroidler bObrek yolu ile atrlrr. Ilaveten bazr metabolitleri safra ile atrlrr.

5.3 Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Klobetazol propiyonatrn karsinojenik potansiyelini aragtrrmak igin uzun stireli hayvan
gahgmalan yaprlmamr gtrr.

Klobetazol propiyonat bir dizi in viro bakteriyel hiicre tayinlerinde mutajenik bulunmamrgtrr.
Fertilite gahgmalannda srganlalda 6.25-50 mikrogram/kg/gtin dozda subkutan uygulanan
klobetazol propiyonat giftlegmeyi etkilememigtir, fertilite yalruzca 50 mikrogram/kg/giin
dozda azalmrgtrr.
Gebelik srasrnda fare (2100 mikrograrnlkg/giln), ve srgan ( 400 mikrogramlkg/grin) ZO.t
mglkelgtu ya da tavganlarda ( l-10 milaogramlkg/gun) subkutan klobetazol propiyonat
uygulamasr damak yan$ dahil olmak tizere ftital anormalliklere neden olmugtur.
Srgan gahgmasrnda bazr hayvanlann yavrulamanna izin verilmig ve >100 mikrograrnlkdgtin
dozda Fl kuga$rnda geligme gerilipi g0denmigtir.Fl tireme performansr ya da F2 kugafrnda
tedavi ile iliqkili etki gOzlenmemigtir.
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6. FARMASOIiT Oznllirr,un

6.1 Yardrmcr maddelerin tistesi
Gliseril stearat SE
Gliseril stearat - PEG 100 stearat
Setilstearil alkol
Balmumu
Deiyonize su
Propilen glikol
Sitik asit monohidrat
Trisodyum sihat dihidrat
Klorolaezol

6.2 Gegimsizlikler
Veri yoktur.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrruz.

6.5 Ambalajm nitelili ve igerifi
25 ve 50g'hk, igi lake bazh aliiminyum ttiplerde ve karton kutularda.

5.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler tizeldnlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler yadaatrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yonetmeli[l' ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RrrrrsAT s*riri
Kurtsan ilaglan A.$.
Ali kza Giircan Cad.
Alparslan ig Merkezi
No:27ll 0 Merter 34169 ISfeNgUt
Tel :0212 481 30 50
Fa:< :0212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI

06.t2.1994-17U87

q. ir,r RUHSAT taniuinuHsAT YENiLEME TARiHi

Ilk rutrsat tarihi: 06.12.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 21.11.2013

IO. KOB,IIN YENiLENME TARiIIi

7


