KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PSOBETAZOL %0,05 Kopiik

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
22 mg klobetazole esdeger 25 mg (%0,05 a/a) klobetazol propiyonat igermektedir.

Yardimci maddeler:

Propilen Glikol 20 ¢

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal kopiik
Renksiz ya da sarimsi1 berrak ¢ozelti seklinde kopiik pompa basligi ile kopiik formuna gegen

farmasatik bir tirtindiir. Her bir piiskiirtmesi 0.2 mg Klobetazol Propiyonat igermektedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Steroide duyarl fakat daha az aktif olan steroidlere yeterince cevap vermeyen psdriyazis gibi

sacgl deri dermatozlarinin kisa siireli tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Her bir piiskiirtmesi 0.2 mg Klobetazol Propiyonat icermektedir.
Yetigkinlerde kullanilir.

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:
PSOBETAZOL yiiksek potense sahip bir topikal kortikosteroiddir. Bu nedenle tedavi 2 hafta

art arda olacak sekilde sinirlandirilmalidir ve haftada 50 gramdan fazla kullanilmamalidir.

Uygulama sekli

Sadece haricen kullanim i¢indir.
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PSOBETAZOL, lezyonlu bolgelere giinde iki defa uygulanir. Giinde bir defa
uygulandigindaki etkililigine dair veri bulunmamaktadir.

Kopiik uygulamasi, iriiniin ¢ok sivilasmadan Kkolayca yayilmasi i¢in ve lezyonlu alana
kolayca uygulanabilmesi i¢in tasarlanmustir.

Kopiik, lezyonlarin iizerine dogrudan, az miktarda (ceviz biiyiikliigii kadar) veya sisenin
kapagina, tabaga ya da bagka bir serin yiizeye az miktarda sikilip, lezyonlara stiriiliir. Bunu
yaparken g6z, burun ve agiz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.

Sicak derinin iizerinde hemen eridiginden dolayi ellere sikilmasi 6nerilmemektedir.

Etkilenen alanlara (lezyonlar), kopiik yok olana kadar ve emilene kadar kibarca masaj
yapilmalidir. Lezyonlar tamamen iyilesene kadar tekrar edilmelidir.

Kopiik her bir lezyona temas edebilsin, diye etkilenen alandan (lezyonlardan) saclar

uzaklastirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
PSOBETAZOL’{in geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi
PSOBETAZOL’in bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimima iliskin  veri

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PSOBETAZOL, asagidaki hastalarda kontrendikedir:

e Klobetazol propiyonata ya da herhangi bir kortikosteroide ya da PSOBETAZOL’iin
icerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye (bkz. Boliim 6.1) hipersensitivitesi (asiri
duyarlilik) olan hastalar,

e Ulserli lezyonlar ve yaniklarda,

e Rosacea’de,

e Akne vulgaris’de,

e Perioral dermatit’de,
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e Perianal ve genital prurit’de,

PSOBETAZOL parazit, virlis, mantar veya bakterilerin neden oldugu primer cilt
enfeksiyonlarinin tedavisi amaciyla kullanilmamalidir.

PSOBETAZOL yiizde kullanilmamalidir.

PSOBETAZOL g6z kapaklari tizerine uygulanmamalidir (glokom ve katarakt riski).

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Hipersensitivite (Asir1 duyarlilik)

PSOBETAZOL, ge¢miste kortikosteroidlere veya ilacin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine lokal olarak asir1 duyarlilik gostermis hastalarda dikkatli bir sekilde
kullanilmahidir. Lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlari (bkz. Bolim 4.8), tedavi altindaki
durumun semptomlarina benzeyebilir.

Asirt duyarlilik belirtilerinden biri goriildiigiinde ilacin kullanimi1 hemen durdurulmalidir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaralarda ve tlserli yaralarda PSOBETAZOL’iin kullanimi1 6nerilmemektedir.

Ikincil enfeksiyon gelisebilir. OKkliizif pansumanlarm olusturdugu sicaklik ve nem gibi
faktorler, bakteriyel enfeksiyonlarin olusmasina neden olur. Bu nedenle, yeni bir pansuman
yapilmadan once cildin temizlenmesi gerekir.

Herhangi bir enfeksiyonun yayilmasi durumunda topikal kortikosteroid tedavisinin

birakilmasi ve uygun bir antimikrobiyal tedavinin uygulanmasi gerekir.

Adrenal supresyon

Hiperkortizolizm belirtileri (Cushing sendromu) ve glukokortikosteroid yetersizligine yol
acan geri doniislimli hipotalamik pituiter adrenal (HPA) ekseninin baskilanmasi, 6zellikle
cocuklarda olmak iizere topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonlarinin artmasi sonucu
ortaya cikabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri gozlenirse, uygulama sikligini azaltarak veya potensi daha
diistik bir kortikosteroid kullanarak, ilag kademeli olarak geri ¢ekilmelidir. Tedavinin bir an
once kesilmesi glukokortikosteroid yetmezligine neden olabilir. (bkz. Boliim 4.8).

Uzun siireli tedaviden kagmilmalidir. Cilinkii uzun siireli tedavi, okliizif pansuman

kullanilmadan bile adrenal supresyonun kolayca meydana gelmesine neden olabilir.
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Lezyonlar yok olduktan sonra veya 2 haftalik maksimum tedaviden sonra aralikl bir tedaviye

gecilmeli ya da daha az giiclii olan bir steroid ile degistirilmelidir.

Gorme bozukluklari

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu bildirilebilir. Eger hasta,
bulanik gérme veya diger gorsel rahatsizliklar gibi belirtilerden sikayet ediyorsa, sistemik ve
topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen katarakt, glokom veya santral seroz
korioretinopati (CSCR) gibi seyrek hastaliklar1 kapsayacak olasi nedenleri degerlendirmek

icin hastanin bir g6z doktoruna sevki diistintilmelidir.

Topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonlarinin artmasi

Topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonun artmasi sistemik yan etkilerin meydana

gelmesine neden olabilir (adrenal supresyon (baskilanma), bagisiklik sisteminin

baskilanmasi). Topikal steroidlerin artmis sistemik absorpsiyonu asagidaki durumlarla

kolaylasabilir:

e Uzun siireli maruziyet,

¢ Genis yiizey alanlarina uygulanmasi.

e Ustii ortiilii cilt bdlgelerinde (6rn., intertrigindz alanlarda veya okliizif pansumanlarda)
kullanima,

e Yiiz gibi cildin ince oldugu alanlarda kullanimz,

e Kuru ciltlerde veya cilt bariyerinin zarar gordiigii durumlarda kullanima,

e Stratum corneum’un hidrasyonunun artmas.

Bir doktor tarafindan denetlenmedik¢e, PSOBETAZOL okliizif sargilarla kullanilmamalidir.

Rebound fenomeni

Uzun siireli kullanilan ilacin aniden kesilmesi ile ciltte ortaya ¢ikan kizarma, yanma, batma,
rebound fenomeni olarak tanimlanir. Bu durum ilacin asamali olarak kesilmemesinden
kaynaklanmaktadir.

Topikal kortikosteroidler tehlikeli olabilir, ¢linkii rebound niiksleri tolerans gelisimini
izleyebilir. Hastalar ayrica, jeneralize pistiiller psoriyazis gelisme riskine ve cildin bariyer
islevinin bozulmasina bagl olarak lokal veya sistemik toksisiteye maruz kalabilirler. Dikkatli

bir hasta kontrolii onemlidir.
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G0z hastaliklar

Sistemik kortikosteroid tedavisi glokom ve katarakt olusumuyla iligkilidir. Bu risk oftalmik
tedavi boyunca ve goz kapaklarina diizenli lokal kortikosteroid uygulamasi boyunca rapor
edilmistir. Ayrica ylizde ve/veya viicutta giliclii topikal kortikosteroidlerin uzun siireli
kullanim1 sonucu hastalarda glokom ve katarakt meydana geldigi rapor edilmistir. Topikal
steroidlerin hipertansif etkileri tedavi kesildikten sonra gecici olmasina ragmen, glokom ve
katarakt ile ilgili gozle ilgili kusurlar kalicidir.

PSOBETAZOL goz kapaklarina uygulanmamalidir.

PSOBETAZOL’iin goz ile temasindan kaginmak i¢in, hasta, her uygulamadan sonra ellerini
yikamalidir. PSOBETAZOL gozle temas ederse, etkilenen goz bol miktarda suyla
yikanmalidir.

Uzun siire, gii¢lii bir topikal steroid tedavisi goren, 6zellikle katarakt (diyabet hastalari, sigara
icen hastalar vs.) ve glokom (kisisel veya ailesinde glokom hikayesi olan hastalar) risk
faktorii yliksek oldugu bilinen hastalar, diizenli bir sekilde katarakt ve glokom taramasindan

gecmelidir.

Bu t1bbi iiriin, propilen glikol igermektedir. Propilen glikol deride irritasyona neden olabilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PSOBETAZOL ile ilgili herhangi bir ila¢ etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis Olciide, yiiksek dozda ve wuzun siire

kullanilmamalidir.
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Gebelik donemi

Gebe hayvanlara kortikosteroidlerin uygulanmasi fetal gelisimde bazi anomalilere neden
olmaktadir (bkz. Bolim 5.3). Gebe kadinlarda klobetazol kullanimina iliskin yeterli ve
kontrollii bir ¢alisma bulunmamaktadir. Epidemiyolojik c¢alismalar, oral kortikosteroid
kullanimimn1 takiben gebe kadinlarda, oral Kortikosteroidlerin yarik damak ile iliskisi
acisindan ¢ok az risk olusturdugunu veya hig risk olusturmadigint géstermistir. Sinirh veriler,
gebelikte klobetazol propiyonat gibi potensi yiiksek topikal kortikosteroidlerin biiyiik
miktarlarda kullaniminin, distik dogum agirligi icin kiiclik bir risk olusturdugunu
gostermistir.

PSOBETAZOL, kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

PSOBETAZOL’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.

Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Laktasyon sirasinda klobetazol propiyonatin giivenli kullanimi  belirlenememistir.
Glukokortikosteroidler anne siitliine ge¢cmektedir, bu nedenle agikca gerekmedikge

PSOBETAZOL emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Topikal Kkortikosteroidlerin insanlarda fertilite {izerindeki etkisi hakkinda yeterli veri
bulunmamaktadir.

Klobetazoliin en yiliksek dozunun subkutan uygulamasinin disi siganlarda fertiliteyi azalttig

gozlemlenmistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanma becerisi iizerine herhangi bir ¢alisma yapilmamaistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlik profili 6zeti

Diger topikal kortikosteroidlerde oldugu gibi klobetazol propiyonatin biiyiik miktarlarda
uzun sire kullanilmasi veya genis alanlarin tedavisinde kullanilmas1 adrenokortikal
baskilanmaya neden olabilir. Yetiskinlerde haftalik doz 50 grami ge¢miyorsa, bu durum

gecici olabilir.
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Oldukga aktif bir kortikosteroid preparat ile uzun siireli ve yogun tedavi deride atrofi, cilt
atrofisine sekonder ekimozlar, cilt kirilganligi, telenjiektazi (6zelikle yiizde), ozellikle de
proksimal ekstremiteleri etkileyen stria gibi lokal degisikliklere neden olabilir.
Glukokortikosteroidlerle iliskili ilave lokal advers olaylar, perioral dermatit, rozasea (giil
hastalig1) benzeri dermatit, yaralarin iyilesmesinde gecikme, kortikosteroidlere bagimliliga
neden olabilecek ve gozleri etkileyebilecek rebound fenomeni igerir. Intraokiiler basincin ve
katarakt riskinin artmasi gibi yan etkiler glukokortikosteroidlerin bilinen yan etkileridir (bkz.
Bolim 4.4).

Psoriyazisin kortikosteroidlerle tedavisinin (veya kortikoseroidlerin geri ¢ekilmesi), seyrek
de olsa hastaligin piistiiler formunun olusmasina neden oldugu diisiiniilmektedir (bkz. B6lim
4.4).

Ikincil enfeksiyonlar gelisebilir. Okliizif pansumanlarin yarattigi sicaklik ve nem gibi
faktorler bakteriyel enfeksiyonlarin olusmasina neden olur ve bu yiizden yeni bir pansuman
yapilmadan 6nce cildin temizlenmesi gereklidir. Daha sonra PSOBETAZOL uygulanmalidir.
Eger liriin uygun bir sekilde kullanilmazsa bakteriyel, viral, parazitik ve fungal enfeksiyonlar
maskelenebilir ya da siddetlenebilir (bkz. Boliim 4.4). Folikiilit de rapor edilmistir.
PSOBETAZOL’e veya yardimci maddelerinden birine kontakt alerji goriilebilir. Eger asirt
duyarlilik reaksiyonlarindan biri ortaya ¢ikarsa ilacin alimi hemen durdurulmalidir. Belirtiler
alevlenebilir.

Klobetazol propiyonat kopiigiin kullanimi ile ilgili en yaygin yan etkiler uygulama yeri
bolgesinin yanmasi (%35) ve diger spesifik olmayan reaksiyonlardir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Sistem Organ | Cok Yaygin Yaygin | Seyrek | Cok seyrek Bilinmiyor
Sinifi yaygin olmayan
Enfeksiyonlar Ikincil
ve enfeksiyonlar,
enfestasyonlar folikiilit
Endokrin Pituiter adrenal
hastaliklar1 sistem
supresyonu

Sinir  sistemi Parestezi
hastaliklar
Goz G0z tahrisi Katarakt,
hastaliklar bulanik

gorme
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Deri ve deri
alti doku
hastaliklari

Vazodilatasyon,
Dermatit  (aksi
belirtilmedikge),
kontakt
dermatit, sedef
hastaliginin
kotiilesmesi,
deri tahrisi, deri
hassasiyeti,
deride gerginlik

Pigmentasyon
degisikligi,
hipertrikoz
(kallalik)

Genel
bozukluklar
ve uygulama
bolgesine
iligkin
hastaliklar

Uygulama
bolgesinde
yanma,
uygulama yeri
reaksiyonlar1
(aksi
belirtilmedikge)

Uygulama
bolgesinde
eritem,
uygulama
bolgesinde
pruritus
(kasint1),  agn
(aksi
belirtilmedikge)

Arastirmalar

Idrarda kan
bulunmasi,
hiicre ortalama
hacminin
artmasi, idrarda
protein
bulunmasi,
idrarda azot
bulunmasi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk O6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir 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

Doz asimi rapor edilmemistir. Topikal olarak uygulanan PSOBETAZOL, sistemik etkiler

tiretmek i¢in yeterli miktarda emilebilir. Eger hiperkortikoidizm belirtileri ortaya cikarsa,

topikal steroidler asamali olarak kesilmelidir ve akut adrenal supresyonu baskilama riskinden

dolay1 bu kontrol tibbi gdzetim altinda yapilmalidir (bkz. Boliim 4.4).
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Kortikosteroidler, ¢ok giiclii grup (IV)
ATC kodu: DO7ADO1

Etki mekanizmasi

Diger topikal kortikosteroidler gibi klobetazol propiyonat anti-enflamatuvar, antipriiritik ve
vazokonstriktif (damarlar1 daraltic1) 6zelliklere sahiptir. Steroide cevap veren dermatozlarin
tedavisinde topikal steroidlerin anti-enflamatuvar aktivitelerinin mekanizmalar1 kesin olarak
anlasilmamigtir. Ancak, kortikosteroidlerin, genel olarak lipokortinler olarak adlandirilan
fosfolipaz A2 inhibitor proteinlerinin indiiksiyonu ile etki ettigi disiiniilmektedir. Bu
proteinlerin, prostaglandinler ve lokotrienler gibi giicli iltithaplanma aracilarinin
biyosentezini, ortak prekiirsor arasidonik asidin saliverilmesini engelleyerek kontrol ettigi

ileri siiriilmistiir. Arasidonik asit, fosfolipaz A2 ile membran (zar) fosfolipidlerinden salinir.

Farmakodinamik etki
Bir vazokonstriktdr c¢alisma, klobetazol propiyonatin kopiik formunun diger klobetazol
propiyonat formiilasyonlar1 gibi ciltte beyazlatma etkisine dayanan benzer bir giice sahip

oldugunu gostermistir.

Klinik etkililik ve giivenlik

Klobetazol propiyonat %0.05 kopiigiin etkililik ve giivenliligi, ¢ift korli plasebo ve aktif
kontrollii (klobetazol propiyonat ¢ozeltisi) calismalarda gosterilmistir: sagli deride orta ve
agir seviyede sedef hastalig1 olan 188 yetiskin katilimci, 2 hafta boyunca tedavi edilmistir.
Klobetazol igeren iiriinler, tiim kafa derisi bolgesine giinde 2 defa uygulanmistir. Kaginti,
pullanma, eritem ve plak kalinlig1 2 haftalik tedavi boyunca degerlendirilmistir. Klobetazol
propiyonat kopiik kullanan katilimcilarin %74°1, klobetazol propiyonat ¢ozelti kullanan
katilimcilarin %61°1 ve plasebo grubunun %6-10’un tamaminda veya neredeyse tamaminda
lyilesme goriilmiistiir. Tiim hastalik belirtileri 2 haftalik tedaviden sonra ve tedavi bitiminden
2 hafta sonra iyilesmistir.

Cocuk ve adolesanlardan elde edilen klinik veriler, klobetazol propiyonat kopiigiin 12 yas ve
tizerindeki hastalarda hafif ve orta siddetteki plak tipi psoriyazis tedavisinde giivenli ve etkili

oldugunu ortaya koymustur.
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12 ve 12 yasindan biiyiik, 497 hastanin (katilimcilarin yaklasik %27’si adolesanlardan
olusmaktadir) katildigi, randomize ¢ift korlii plasebo-tasiyici kontrollii bir ¢alismada; 2 hafta
boyunca 254 hastaya klobetazol EF (emoliyan form) kopiik, 123 hastaya plasebo kopiik ve
121 klobetazol merhem uygulanmistir. Plasebo kopiik ile klobetazol kopiik
karsilagtirildiginda, hafif ve orta siddetteki plak tipi psoriyazisin tedavisinde klobetazol
kopliglin plasebo kopiige gore 4 kat daha fazla etkili oldugu goriilmiistiir. Klobetazol kopiik
ve plasebo kopiigiin; yetiskinler ve adolesanlar arasinda etkililiginin, yetiskinler ve 12
yasindan kii¢iik pediyatrik popiilasyon arasinda da advers olaylarin benzer oldugu

gorilmiistir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Genel Ozellikler:

Topikal kortikosteroidlerin perkiitan absorpsiyon derecesi, etken madde tasiyicisi ve
epidermal bariyerin biitiinliigii gibi birgok faktor tarafindan belirlenir. Okliizyon, inflamasyon
velveya diger cilt hastaliklar1 da perkiitan emilimini artirabilir.

Topikal kortikosteroidler saglikli saglam deriden emilirler.

Dagilim:

Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler gibi dagilim gosterir.

Biyotransformasyon:

Deriden absorbe edilen topikal kortikosteroidler ile sistemik olarak uygulanan
kortikosteroidlerin farmakokinetik yolaklar1 benzerdir ve oOncelikli olarak karacigerde
metabolize olurlar.

Eliminasyon:

Kortikosteroidler, bobrekler tarafindan atilirlar.  Ayrica, bazi kortikosteroidler ve

metabolitleri de safra ile atilirlar.
Kontrollii bir farmakokinetik ¢alismada, viicut yiizey alanlarinin en az %20’sinin klobetazol

propiyonat %0.05 kopiik ile 14 giin boyunca tedavi edilen 13 denegin 3’iinde, adrenal

bezlerin geri doniisiimlii olarak baskilandigi goriilmiistiir.

10/12



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan veriler, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina dayali
olarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Klobetazoliin giivenlilik,
farmakolojik ve karsinojenik potansiyelini degerlendirmek ig¢in topikal ¢alisma
yapilmamigtir.

Klobetazol propiyonatin da dahil oldugu kortikosteroidlerin gebe hayvanlara parenteral
olarak uygulanmasi, yarik damak ve intrauterin gelisme geriligi gibi fetal gelisim
anormalliklerine neden olabilir. Hayvan c¢alismalari, intrauterin kortikosteroidlere maruz
kalmanin yetiskinlikte kardiyovaskiiler ve metabolik hastaliklarin gelisiminde pay1
bulunabilecegini ancak insanlarda bu tiir etkilerin ortaya ¢ikabilecegine dair kanit
bulunmadigini ortaya koymustur (bkz. Boliim 4.6).

Fertilite calismalarinda, siganlara 6.25-50 mikrogram/kg/giin klobetazol propiyonatin
subkutan uygulanmasinin, erkek sicanlarin fertilitesine herhangi bir etkisi olmadigi
goriilmiistiir. Klobetazol propiyonatin en yiiksek dozu disilere uygulandiginda, embriyoda

fetal bliyime kayb1, bitylimenin baskilanmasi ve timik atrofi goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Izopropil alkol

Polisorbat

Kokoamidopropil betain

Propilen Glikol

Makrogol (Polietilen Glikol)

Saf Su

6.2. Gecimsizlikler
PSOBETAZOL’lin herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
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PSOBETAZOL’{, son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi sise ve

karton kutunun iizerinde yer almaktadir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklamak kosuluyla 2 ay igerisinde

kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PSOBETAZOL’lin primer ambalaji i¢in 50 g iriin igeren 50 mL’lik sise, kopiikk pompa
baslig1 ve seffaf pompa kapagi kullanilmigtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok No: 7/3
06520 Balgat-Cankaya/Ankara

Tel : 0312287 74 10
Faks: 0 312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARALARI
2020/287

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 30.12.2020

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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