KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEMETEX®™ % 0.1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 graminda,

Etkin madde:

Diflukortolon valerat 1mg
Yardimci madde(ler):

Stearil alkol 80 mg

Metil paraben 0,7 mg
Propil paraben 0,3 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, sarimsi-beyaz opak krem

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Topikal kortikosteroid tedavisine cevap veren biitiin deri hastaliklari, drnegin:
« Kontakt egzama,

* Mesleki egzama,

« Basit, nummuler (mikrobiyal), dejeneratif ve seboreik egzama,

« Dishidrotik egzama,

* Varik6z sendromlardaki egzama (lilserlere uygulamadan kagiilmalidir),
« Anal egzama,

* Cocuklardaki egzamalar,

« Atopik dermatit (endojen egzama, nérodermatit),

* Psoriyazis,

« Liken ruber planus ve liken ruber planus verrucosus,

* Lupus eritematozus (kutanoz tipi),

* Birinci derece yaniklar, glines yani1g1, bocek sokmalari.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

TEMETEX preparat1 giinde genellikle iki veya ii¢ kez ince bir tabaka halinde siiriiliir. Klinik

belirtilerde iyilesme goriildiiglinde giinde bir kez uygulama yeterli olmaktadir.

TEMETEX ’in krem, merhem ve forte merhem olmak iizere {i¢ degisik formu bulunmaktadir.
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Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

TEMETEX krem: TEMETEX krem yiiksek oranda su igeren yagsiz bir formiildiir. Sulantili
lezyonda hizla drenaj ve kuruma saglayarak salgimin birikimini azaltir. Krem ayni zamanda
killi yiizeyler ve viicudun agikta kalan kisimlar1 i¢in de (6rnegin: yiiz, eller) uygundur. Eger
uzun bir TEMETEX krem kullanimi cildi ¢ok kurutursa tedavi, merhem formuna
cevrilmelidir.

TEMETEX merhem: Ne ¢ok kuru ne de ¢ok nemli olan ciltlerde dengeli oranlarda yag ve su
iceren bir baza gereksinim vardir. TEMETEX merhem 1s1y1 ve suyu tutmadan cildi hafifce
yaglh birakir. TEMETEX'in 3 degisik formu i¢inde merhem en genis kullanim alanina
sahiptir.

Kapah Tedavi: Ozel refrakter vakalarda kapali uygulama gereklidir. Boyle durumlarda
tedavi bolgesine hekim tarafindan uygun goriilen TEMETEX formu uygulanir ve su gecirmez
bir sargiyla kaplanarak yapiskan flasterlerle derinin saglikli bolgesine tutturulur. Eller i¢in
plastik eldivenler kullanilabilir. Kapali pansumanin hasta bolgede bulundurulacag: siire hekim
tarafindan tayin edilmelidir. Genel olarak bu siire 24 saati gegmez. Daha uzun bir tedavide
kapalt pansumanin her 12 saatte bir degistirilmesi tavsiye edilir. Eger tedavi sirasinda
enfeksiyon olusursa kapali pansuman kaldirilmalidir.

N
////

Kapal ters cevirerek tiipii deliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi ile ilgili yeterli deneyim heniiz
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebekler ve dort yasina kadar olan ¢ocuklarda 6zellikle bezle temas eden yerlere 3 haftadan
uzun TEMETEX tedavisi uygulanmamalidir. Cocuklarda doz, etkili olan asgari miktarlarda

siirlt tutulmali, uzun siire kullanimindan kaginilmalidir.

TEMETEX’in, ¢cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda tedavi ile ilgili yeterli deneyim heniiz yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

TEMETEX tedavi edilecek bolgede tiiberkiilotik, sifilitik lezyonlar veya viriitik hastaliklar
bulundugunda (varicella, rosacea, ¢icek, sucicegi, perioral dermatit) uygulanmamalidir. Canli
asilarin uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir. Diflukortolon valerat veya ilacin igerdigi

diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
TEMETEX kullanimi1 kontrendikedir.

Bebeklerde ve 4 yasin altindaki ¢ocuklarda 6zellikle beze temas eden bolgelere 3 haftadan
uzun siire kullanilmamalidir.

Hamilelerde ve hamile kalma ihtimali yiiksek olan kadinlarda yiliksek doz ve uzun siire
kullanilmamalidir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve nlemleri

Bakteri ve/veya mantarla enfekte olan deride ek bir spesifik tedavi gereklidir. TEMETEX
formiilasyonlar1 gozlerde kullanilmamalidir. Iritasyon gériildiigii takdirde topik kortikosteroid
uygulamasi durdurulmali, uygun olan baska bir tedaviye geg¢ilmelidir. Duyarlh kisilerde asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 gelisebilir.

Goz ile temas ettirilmemelidir. Uygulandig1 alanda deride fazla kuruma gortiliiyorsa daha
fazla yag igeren preparatlar kullanilmalidir.

Kortikosteroidlerin haricen uzun siireli viicudun genis alanlarina o6zellikle kapali olarak
uygulanmasi yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi tizere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (6rnegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman

teknikleri veya goz civarindaki deriye uygulanmasi).

TEMETEX’in her 1 graminda 80 mg stearil alkol bulunmaktadir. Lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

TEMETEX’in her 1 graminda 0,7 mg metil paraben bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

TEMETEX’in her 1 graminda 0,3 mg propil paraben bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yoktur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :
Veri yoktur.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TEMETEX’in gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir. TEMETEX sadece beklenen potansiyel yararin, fetiis
iizerindeki potansiyel riskten daha fazla oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilmasi gerekir.

Gebelik donemi

Diflukortolon valerat laboratuar hayvanlarinda klinik olarak uygulanan dozlara esdeger
dozlarda teratojeniktir. Hamile kadinlarda kullanimi1 sirasinda giivenliligi ortaya
koyulmamistir, gebelikte kullanima ile ilgili yeterli ve kontrollii caligmalar yoktur.

TEMETEX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebe kadinlara
verilirken dikkatli olunmalidir (Bkz. 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

Laktasyon donemi

Diflukortolon valerat anne siitinde TEMETEX’in terapétik dozlari emziren kadinlara
uygulandigi takdirde memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dl¢iide atilmaktadir.
TEMETEX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
TEMETEXin iireme yetenegi /fertilite {izerine etkilerine iligkin yeterli veri mevcut degildir.

4.7.Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
TEMETEX preparatlarinin arag¢ ve makine kullanim iizerine etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler

TEMETEX viicudun biiyiik bir boliimiinde (yaklasik %10 veya daha fazla) ve/veya uzunca
bir siire (4 haftadan uzun) uygulandiginda, 6zellikle kapali pansuman kullanilmaktaysa, diger
kortikosteroidlerde oldugu gibi bir takim lokal yan etkilere ve absorpsiyona bagli olarak
sistemik etkilere sebep olabilir.
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Istenmeyen etkiler, organ siniflarma gore; ¢ok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10),
yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000)
ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak siniflandirilmistir.

Endokrin hastaliklari:
Bilinmiyor:  Adrenal supresyon

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Bilinmiyor:  Atrofi, telanjiektazi, catlaklar, akne olusumu, eritem, yanma hissi, kasinti,
iritasyon, sekonder enfeksiyon,

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9.Doz asim ve tedavisi
Bildirilmemistir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler) (Topikal Dermatolojik)
ATC kodu: DO7AC06

Diflukortolon valerat yiiksek etkiye sahip yeni bir kortikosteroid preparattir. Enflamatuar veya
alerjik tipte deri hastaliklarinda enflamasyonu inhibe ederek kasinti, yanma ve agr1 gibi
subjektif sikayetleri ortadan kaldirir. Etkisinin siiratle baglamasi, gili¢lii antienflamatuar etkisi,
deri tolerans1 gibi terapotik oOzellikleri yanisira ii¢ farmasdtik forma sahip olmasi, cildin
durumuna gore iclerinden birinin uygun tedavi imkanini saglamaktadir.

Etki mekanizmasi:
Topikal kortikosteroidler epidermal hiicre membranlarin1 asarak spesifik sitoplazmik

reseptorlere baglanirlar. Bu steroid-reseptor kompleksi hiicre g¢ekirdegine hareket eder ve
oradaki hedef DNA bdlgelerine baglanir; bu baglanma gen transkripsiyonunu, mRNA
yapimini ve protein sentezini degistirir. Topikal kortikosteroidler topluca lipokortinler olarak
adlandirilan fosfolipaz A2 inhibitor proteinleri indiikleyerek antienflamatuar etki gosterirler.
Lipokortinler aragidonik asit saliverilmesini inhibe ederler. Arasidonik asit sentezinin
inhibisyonu derideki prostaglandinlerin ve ldkotrienlerin sentezini azaltir. Derideki
antienflamatuar etkiler 6dem, fibrin birikimi, kapiller dilatasyon, fagositlerin hasta bolgeye
gocii ve fagositik aktivitelerin inhibisyonu seklinde ortaya ¢ikar. Kapiller yapimi, kollajen
birikimi ve keloid olusumu gibi ge¢ enflamatuaar siiregler de topikal kortikosteroidler
tarafindan inhibe edilirler.
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5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Diflukortolon valerat ciltde hizli olarak absorbsiyona ugrar, bu yiizden etkisinin baslama
stiresi kisadir. Kapali pansuman ile cildin hidrasyonunun artmasi, kortikosteroidi ¢oziicii
maddeler igeren tasiyici kullanilmasi, cilt veya mukoza iltihabi, yiikselmis viicut sicakligi gibi
faktorlere bagli olarak stratum corneum’a penetrasyon artmaktadir. Diflukortolon valeratin
perkiitandz absorpsiyonu diisiiktiir ve topikal olarak uygulandiginda, ciltte metabolik olarak
inaktive edilmez. Sistemik absorpsiyonu takiben, hizlica karacigerde metabolize olur.

Perkiitandz absorbsiyon; 6n kolda %1, sa¢li deride %4, alinda %7 ve skrotal bolgede %36’dir.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Sistemik absorpsiyonu takiben, hizlica karacigerde konjuge olmayan steroidleri, glukronidleri
ve siilfatlar1 seklindeki 7 farkli metabolitine metabolize olur.

Eliminasyon:
Safra (%25) ve bobrekler (%75) yoluyla tamamen atilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan:
Veri yoktur.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Dermal ve subkiitan uygulamalar1 takiben gerceklestirilen sistemik tolerans caligmalarinda
diflukortolon valerat, glukokortikoidler igin tipik bir etki gostermistir. Bu ¢aligmalara baglh
olarak; genis alanlarda uygulama veya tikaniklik gibi zor kosullar altinda dahi diflukortolon
valerat preparatlarinin kullanimi sonucu tipik glukokortikoidlerin kullanimina bagli olarak
gelisen yan etkilerden baska herhangi bir yan etki gelismedigi sonucuna varilabilir.

Diflukortolon valerat ile gergeklestirilen embriyotoksisite caligmalar1 glukokortikoidler i¢in
tipik sonuclara ulagilmistir yani embriyoletal ve / veya teratojenik etkiler uygun test sistemine
dahildir. Bu sonuctan yola ¢ikarak, diflukortolon valerat regete edilirken Ozellikle dikkat
edilmelidir.

Diflukortolon valerat igin, in vitro ve in vivo kosullarda bakteri ve memeli hiicrelerle ¢alisarak
genlerde ve kromozomlarda mutasyon varligini tespit etmek tizere gergeklestirilen gen
mutasyon arastirmalart sonucu diflukortolon valeratin mutajenik etkisi olmadig1 tespit
edilmistir.

Diflukortolon valerat i¢in tiimér olusturma etkisi {izerine spesifik bir c¢alisma
gergeklestirilmemistir. Diflukortolon valeratin direkt olarak dermal uygulanmasini takiben
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sistemik etkili immunosupresif doza ulasilmamakta ve tiimorlerin olusumu iizerinde herhangi
bir etkisi bulunmamaktadir.

Bolgesel tolerans ¢alismalarinin sonuglart gostermistir ki, tekrarlayan dermal uygulamalar
sonucunda glukokortikoidlere 6zgli goriilen yan etkilerden farkli herhangi bir dermal
degisiklik olusmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polioksietilen stearat

Stearil alkol

Karboksivinil adetat

S1v1 parafin

Beyaz vazelin

Disodyum edetat

Sodyum hidroksit

Metil paraben

Propil paraben

Demineralize su

6.2.Gegimsizlikler
Gegimsizlik yoktur

6.3.Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TEMETEX %0.1 krem, 10 g, aliiminyum tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Kiiciikgekmece - Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr
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8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
221/14

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 14.10.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIHi
15.05.2012
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