KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PEITEL %0,25 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Prednikarbat 2,5 mg/g
Yardimci1 maddeler:

Stearil Alkol 57,5 mglg
Setil Alkol 57,5 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem.
Hemen hemen beyaz krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar:

Haricen kortikosteroid tedavisi gerektiren biitiin deri enflamasyonlari.

Kiiciik c¢ocuklarin deri hastaliklarinda da kullanilabilir. Genis alanlara kisa siireli
uygulanabildigi gibi tekrarlayan uygulamalara da elverislidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi

PEITEL krem o&zellikle akut seyir gosteren ve/veya sulantili deri lezyonlarmin tedavisine
uygundur.

Kullanim siiresi ve siklig1 bakimindan doktorun 6nerisine tam olarak uyulmalidir.

Doktorun bagka bir 6nerisi yoksa, derinin hasta olan kismina PEITEL krem giinde 1 defa ince
bir tabaka halinde ve miimkiinse hafifce ovusturularak siiriiliir. Gerektigi takdirde, giinde iki
defa kullanilabilir.

Uzun siireli devam tedavisi 4 haftayr gegmemelidir.

Gebeligin ilk trimesterinde ve yani sira infantlarda yukarida belirtilen hususlara 6zellikle
dikkat edilmelidir (Bkz. Boliim 4.3).

Doz hatalar1i: Doz semasindan kisa stireli sapmalar (¢ok genis alanlara veya asir1 miktarlarda
uygulama, ¢ok sik kullanim veya unutulan tek bir doz) zararli etkilere yol agcmaz. Doz

semasindaki bu tiir sapmalarin doktora bildirilmesi tavsiye edilir.

Uygulama sekli:
Derinin hasta olan kismma PEITEL krem hafifce ovusturularak siiriiliir.

Yiize uygulanacaksa goze temas etmemesine dikkat edilmelidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Yeterli klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Siit cocugu ve kiiciik c¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir.
Kortikosteroid emilimine bagli sistemik etki riski gézardi edilemeyeceginden, infantlarda ve
kiiciik ¢ocuklarda ancak zorunlu kalindig: takdirde kullanilmalidir. Kullanimi gerektiginde
dozaj etkili olan asgari miktarda tutulmali ve uzun siire kullanimdan kaginilmalidir.

PEITEL’in bebeklerdeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur bu yiizden bebeklerde
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PEITEL asagidaki durumlarda kesinlikle uygulanmamalidir:
e Prednikarbat veya PEITEL’in igerigindeki diger maddelere (Bkz. Béliim 6.1) kars1
asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalara
e GO0z icine veya cevresine

Infantlarda ve kiiciik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a PEITEL kullanilmamalidar.
Kullanim1 gerektiginde dozaj, etkili olan en diisiik doz ile sinirlandirilmalidir.

PEITEL hastalik tablosunu kétiilestirebileceginden asagidaki durumlarda kullanilmamalidar:
¢ Asidan dolay1 olusan deri reaksiyonlari
e Tiberkiiloz, sifiliz veya viral enfeksiyonlara (6zellikle sugicegi) bagli deri
reaksiyonlar1
e Rosacea
e Perioral dermatit

Gebelikle ile ilgili durumlar i¢in boliim 4.6’ya bakiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Yiize siiriiliirken PEITEL kremin géze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Lokal bakteri ve/veya mantar deri enfeksiyonlarinin semptomatik tedavisinde antibakteriyel
veya antimikotik tedaviyle birlikte kombine olarak kullanilmalidir.

PEITEL kremin hemen gdz g¢evresi bolgesinde tekrarlanan veya uzun siireli kullanimu,
yalnizca beklenen fayda ve risklerin dikkatli degerlendirmesi yapildiktan sonra ve sadece
doktor gozetiminde gergeklestirilmelidir. Konjunktival kese icerisine, diisiik miktarlarda
kortikosteroid iceren PEITEL benzeri topikal iiriinlerin tekrarlanan uygulamasi s6z
konusuysa, uzun déonemde gozigi basincinda artis meydana gelebilir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gorme bozuklugu bildirilebilir. Hastada
bulanik gorme veya baska gorme bozukluklar1 ortaya c¢ikarsa, sistemik ve topikal
kortikosteroidlerin kullanim1 sonrasi raporlanmis olan katarakt, glokom veya santral ser6z



koryoretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklar1 iceren olas1 sebeplerin degerlendirilmesi i¢in
hastanin bir g6z doktoruna yonlendirilmesi diistiniilmelidir.

Infantlar

PEITEL, glukokortikoid absorpsiyonunun sonucu olarak sistemik etkilerin tehlikesindeki artis
nedeniyle (6rnegin biiylime gecikmesi), yalnizca zorunlu oldugu endikasyonlarda infantlarda
kullanilmalidar.

PEITEL tedavisinin kaginilmaz oldugu durumlarda kullanimi, basarili bir tedavi igin tam
olarak gerekli olan miktarlar ile sinirli tutulmalidir.

PEITEL her graminda 57,5 mg stearil alkol ve 57,5 mg setil alkol igerir. Lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite ) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Simdiye kadar diger ilaglarla boyle bir etkilesim bildirilmemistir.

Genital veya anal bolgelerde PEITEL ile tedavi, beraber kullanilmalar1 halinde lateks
kondomlarin yirtilma mukavemetini azaltabilir, buna bagli olarak bu tip kondomlarin
giivenliliginde azalmaya sebep olabilir. Bunun nedeni PEITEL’in iceriginde bulunan likit
parafin yardimc1 maddesidir.

(::)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda ilag etkilesimine dair veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Prednikarbatin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

Prednikarbatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz. Boliim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan yapilan deneylerde, glukokortikoidlerin sistemik uygulamay1
takiben embriyotoksik ve teratojenik etkileri sebebiyle (Bkz. Boliim 5.3), prednikarbat gebelik
doneminde yalnizca zorunlu oldugu durumlarda ve fayda ve risklerin dikkatli bir sekilde
degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir. Prednikarbat viicut ylizeyinin % 20’sinden fazla
bir alana uygulanmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme donemindeki kullanimina dair yeterli klinik deneyim yoktur. Prednikarbatin anne
sitline gegtigine dair veri bulunmamaktadir. Diger glukokortikoidler anne siitiine
gecmektedir. Bu sebeple prednikarbat, laktasyon sirasinda genis ylizey alanlarina
uygulanmamalidir. Infantin tedavi edilen tiim cilt bolgeleriyle temasidan kaginilmalidir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Fertilite, embriyotoksisite ve perinatal ve postnatal etkileri belirlemek icin lireme toksikolojisi
caligmalari siganlarda, daha ileri embriyotoksik testler ise tavsanlarda yapilmstir.
Kortikosteroidlerin bilinen teratojenik etkileri, prednikarbat ancak sistemik etki olusturacak
kadar yiiksek subkiitan dozlarda verildiginde ortaya c¢ikmistir. Terapdtik dozaj asilmadigi
stirece ve prednikarbat topikal uygulama i¢in kullanildiginda, bu bulgularin insanla iligkili bir
Oonemi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Yeterli bilgi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz bozukluklar::
Bilinmiyor: Santral ser6z koryoretinopati (sinif etkisi), bulanik gérme (ayrica Bkz. Boliim
4.4)

Deri ve deri alti doku bozukluklar::
Yaygin olmayan: PEITEL tedavisi sirasinda ciltte yanma hissi olusabilir.

Seyrek: Kasinti, folikiilit ve alerjik deri reaksiyonlar1 (kizariklik, sizinti, piistiiller ve yanma

gibi)

Bilinmiyor: 3 haftadan da uzun bir siire kullanimdan sonra deride atrofojenik etkiler (deride
atrofi, telanjiektazi) olusabilir. Ayrica deri pigmentasyonunda degisiklikler goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirilmesi gerekmektedir (Wwww.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Cok yiiksek dozlarin (¢ok fazla miktarlar, cok genis uygulama yiizeyleri, ¢cok sik uygulama)
kisa siireli kullaniminin, tedaviye tek seferlik ara verilmesi gibi, zararli etkileri
bulunmamaktadir.

Bununla beraber, uzun periyodlar boyunca yiiksek bir doz uygulanirsa, veya onerilen tedavi
periyodu biiylik Olclide asilirsa, kortikosteroid baglantili lokal istenmeyen etkiler (¢izgi
olusmasi, deride atrofi gibi) olusabilir. Ayrica, karakteristik sistemik kortikoid etkiler gézardi
edilemez.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal glukokortikoid
ATC kodu: DO7AC18

PEITEL krem’deki prednikarbat, &zellikle topikal uygulama icin gelistirilmis yiiksek
derecede aktif bir glukokortikoiddir. Antiflojistik, antialerjik, antiekstidatif, antiproliferatif ve
antipruritik etkilerinin oldugu bildirilmistir.

PEITEL krem o6zellikle akut ve/veya akintili deri hastaliklarinin tedavisine uygundur.
Glukokortikoidlerin antiproliferatif etkisi, etkilenen hiicrelerin yenilenme hizinin diismesine
ve DNA sentezinin azalmasina baglanmaktadir. Bu etkinin sonuglari ¢ok iyi bilinmektedir ve
graniilasyon, yara iyilesmesi ve fibroblast proliferasyonunun inhibisyonunu igermektedir.

Glukokortikoidlerin antialerjik etkileri, sahip olduklar1 immiinosiipresif etkilerinden ve
antikor ve hiicre aracili hipersensitivite lizerine etkilerinden kaynaklanmaktadir.
Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkileri, esas olarak lenfositlerin (T ve B lenfositler)
aktivitelerinin ve sayilarinin azalmasina baglanmaktadir.

Antikor aracili hipersensitivite, diger etkilerin yanisira, vazoaktif maddelerin (6rn. histamin)
saliniminin inhibisyonundan etkilenirken, hiicre aracili hipersensitivite de lenfokin saliniminin
azalmasindan etkilenmektedir.

Antienflamatuar etki, kismen aragidonik asit metabolizmasi ile etkilesime dayanmaktadir ve
prostaglandinler ve l6kotrienler gibi inflamatuar maddelerinin yapiminin azalmasina sebep
olur; diger yandan, hiperaktif hiicre sinyalleri normal diizeye ¢ekilecek sekilde zayiflatilir.

Yapilan cift-kor calismalarda, prednikarbat’in halojen icermemesine ragmen betametazon
valerat, dezoksimetazon veya flukortolon gibi halojenli steroidlerle klinik etkinlik bakimindan
denk oldugu gosterilmistir.

Prednikarbat’in kollajen sentezi ve insan deri fibroblastlarinin biiylimesi tizerine olan zayif
etkisi etkin maddenin minimal atrofojenik giiclinii yansitmaktadir.

Prednikarbat genis hastalikli deri bolgelerine (psoriasis, atopik dermatit) uygulansa da
endojen kortizol sentezinin baskilanmasi gozlenmemistir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim: Dermal uygulama sonrasi diisiik sistemik biyoyararlanim gdsterir.

Dagilim: Prednizolon-17-etil karbonatin  glukokortikoid reseptoriine olan afinitesi,
prednikarbatinkinden 8.3 kez daha fazladir.

Biyotransformasyon: Prednikarbat topikal uygulamayi takiben heniiz daha derideyken,
prednizolon-17-etil karbonata metabolize olur. Prednizolon-17-etil karbonat yavasga
prednizolona parcalanir.




Eliminasyon: Perkiitan uygulamadan sonra ne prednikarbat ne de bilinen diger metabolitleri
sistemik olarak saptanmistir. Dermal uygulama sonrasi diisiik sistemik varligi, kortizol
sekresyonunun degismeyen yapisi ile de yansitilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Veri bulunmamaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite
Prednikarbatin akut toksik giiciine iliskin konvansiyonel caligsmalara dayanarak, preklinik
veriler bu maddenin insanlara yonelik belirgin bir risk tasidigini géstermemektedir.

Kronik toksisite

Prednikarbat ile gerceklestirilen kronik ve subkronik toksisite ¢alismalari, glukokortikoid doz
asiminin tipik semptomlarin1 gostermistir (serum glukoz ve kolesterol seviyelerinde artis,
periferal kan lenfositlerinde diislis, kemik iligi supresyonu, dalak, timiis ve bobrek {istii
bezlerinde atrofik degisiklikler, ve ayni zamanda kilo aliminda diisiis gibi).

Ureme toksikolojisi

Hayvan c¢alismalarinda, sistemik olarak uygulanan glukokortikoidler embriyotoksik ve
teratojenik etkiler gostermistir (yarik dudak, iskelet anormallikleri, ve rahim igi gelisim
bozukluklar1 ve embriyo letalitesi gibi). Insan fetiislerinde de, ilk trimester sirasinda
glukokortikoidlerin sistemik uygulamasi ile iliskili olarak oral fissiirlerin olusma riskinde artig
degerlendirilmektedir.

Benzer sekilde hayvan calismalari, hamilelik esnasinda glukokortikoidlerin subteratojenik
dozlarda uygulanmasinin rahim i¢i gelisim bozukluklari, yetiskinlikte kardiyovaskiiler
ve/veya metabolik rahatsizlik riskinde artisa, ve glukokortikoid reseptér yogunlugunda,
ndrotransmitter yenilenme ve tavrinda kalict modifikasyonlara neden oldugunu gostermistir.

Mutajenisite
Glukokortikoidlere ait mevcut deneysel bulgular, genotoksik 6zelliklerle klinik olarak iliskili
bir kanit sunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimci maddelerin listesi :
Oktildodekanol

Hafif siv1 parafin

Stearil alkol

Setil alkol

Miristil alkol

Sorbitan stearat

Polisorbat 60

Benzil alkol

Disodyum edetat

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Belirtilmemistir.



6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PEITEL %0,25 Krem, 30 gramlik alii-tlip iceren ambalajda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler yada atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Amblaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri® ilkelerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ferrer Internacional, S.A. lisanst ile;
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
23.03.2017 - 2017/152

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHIi
flk ruhsat tarihi: 23.03.2017
Ruhsat yenileme tarihi:
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