KISA URUN BILGISI

1. BESERI TiBBi URUNUN ADI
PSORCUTAN® BETA pomat

2, KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi
Etkin madde:1 g PSORCUTAN BETA, 0.03 mg Kkalsipotriol (hidrat olarak) ve 0.5 mg
betametazon (dipropivonat olarak) igerir.

Yardimci maddeler: Yardimer maddeler igin Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Sanmsi beyaz

4, KLiNiK OZELLIKLER
4.1 Terapitik Endikasyonlar

Topikal tedavive cevap vercn stabil psoriasis vulgaris'in toptkal tedavist.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhifi ve siiresi: PSORCUTAN BETA etkilenen boigeve giinde 1 defa
uvgulanr,

Tedavr siirest 4 haftadir. Bu siirenin sonunda, PSORCUTAN BETA “nin tedavi tekrann hekim
onerisi ite yeniden baslaulabilir.

Maksimum ginliik doz 15 grami, maksimum haflahk doz iscl00 grami gegmemclidir. Tedavi
cdilen vitcut viizeyi ise toplam viicut viizevinin % 30 unu asmamalidsr,

Uygulama sekli: Sedef hastaligindan cthkilencn bolgeyve nazikge suriilerek uvgulanir.,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi: Afir bobrek vetmezhigi va da agir karacier bozuklugu olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiitasyon:

PSORCUTAN BETA'nin gocuklarda ve 18 vasin altindaki adolezanlarda kullamim
onerilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilegiminde bulunan maddelerden herhangi birine Karst oldugu bilinen asin duyarlilik. Kalsipotriol

igermest nedeniyle, PSORCUTAN BETA kalsivum mctabolizmast bozuklugu
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.




Aynica, PSORCUTAN BETA kortokostcroid igerigi nedenivle su durumlarda kontrendikedir:
Derinin viral (6m. herpes veva varicella) lesyonlari, fungal veya bakteryel den enfeksiyonlar,
parazite bagl enfeksiyonlar, tedavi alaminda tiberkiloz ve sifiliz, rozasca, perioral dermatit, akne
vulgaris, deride atrofi, striae atrophicac. derideki venlerin incelmesi, ichthyosis. acne rosacca,
ilscrler, varalar, perianal ve jenital kagintilar ile iligkili deni lezvonlan bulundugunda.

FSORCUTAN BETA gutatc, critodermik, cksfoliatil ve piistifer psonasisde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyardan ve Gnlemleri

PSORCUTAN BETA kafava, yivze. agza ve gozlere uvgulanmamas: ve bu bélgelere kazacn
bulagmamast igin hasta dogru vonlendinilmelidir. Her uvgulamadan sonra cller vikanmalidr.

Tedavi edilen bolge viicut vizevinin % 30 unu agmamalidir,

Kalsipotriol ile tlgih oncrilere uyuldugunda hiperkalsemi riski minimumdur. Savet maksimum
haftalik doz (100 g) agtlirsa, Kkalsipotriol igerigi nedeni tle hiperkalsemi olusabilir. Tedavi
kesildiginde, serum kalsivumu mzla normale déner.

PSORCUTAN BETA'nin gighi steroid igeriginden dolavi diger steroidierle  birlikte
kullammindan kagimilmahidir. Sistemik emilim nedeni ile topikal kortikosteroid tedavisi sirasinda
da, sistemik kortikosteroid tedavisi ile alakal adrenokortikal supresvon veva diabetes mellitus un
kotiilegmesi gibi yan ctkiler ortava gikabilir.

Genig hasarly der1 bdlgelerine ve kapali pansumanla uvgulanmasindan veva mukoz membranlara
va da dert kivnim verlerine uygulamadan kagimimahdir, giinkii bu, kortikosteroidlerin sistemik
cmilimini artinr. Yiiz denist ve jenitaller kortikosteroidlere ¢ok duvarhdirlar, Viicudun bu
bolgelerine uzun siircli tedaviden kagimilmalidir. Bu bolgeler daha zavif kortikosteroidler ile
tedavi edilmelidirler. Lezyonlar, sckonder enfeksivona maruz kalirlarsa, antimikrobival tedavi
uvgulanmalidir. $avet enfeksivon kotilesirse kortikosteroidlerle tedavi sonlandirilmalidir.

Psonasis’in topika! steroidler ile tedavisi sirasinda jeneralize piistiller psonasis veva tedavi
sonlandinldiginda rebound riski olabilir. Bu nedenle tedavi sonrasindaki perivodda medical
gozleme devam ctmelhidir.

Urun siircli kullamm ile birliktc kortikostreoide bagh lokal ve sistemuik van cikilerde artig riski
vardir. Korttkostcroidin  uzun  siireli  kullammma  bagli van ctkiler gorildiginde  (edavi
sonlandinlmalidir. bdlam 4.8."c bakiniz.

Kortikosteroidlerle uzun siireh tedavi sonlandirildiginda rebound riski olabilir

PSORCUTAN BETA'nin kafa denisinde kullamlmasi ile ilgili dencyim voktur. Lokal veva
sistemik kullamlan diger anti-psoriatik ilaglar ile va da fototerapi ile birlikte kullammi konusunda
dencyim voktur.

PSORCUTAN BETA tedavisi esnasinda doktorlar hastalarma dogal ya da suni giines 1g131na agir
maruz kalma agisindan 6nlem almalan va da sinirlamalan konusunda uyvarilarda bulunmahdirtar.




Topikal kalsipotrioliin UV radyasyonu ile birlikte uygulanmasim ancak doktor ve hasta by
tedavinin yararlaninin potansiyel risklerine {istiin oldugunu degerlendirdiginde g0z Oniine
almahdirlar (boliim 5.3’¢ bakiniz).

4.5 Diger tibbi iirlinler ile etkilesim ve diger etkilesim yekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Psorcutan Beta Pomat’in gebelikteki kullanim: ile yeterli veri yoktur,

Gebelik donemi

Yapilan bazi epidemiyolojik ¢aligmalarda, gebeliklerinde kortikosteroidler ile tedavi edilen
kadinlarm  bebeklerinde konjenital anomaliler gorilmedigi  bildirilmigti. Bu nedenle
PSORCUTAN BETA gebelikte ancak yararlan potansiyel risklere karsi degerlendirilerek
kullanulmalidir.

Laktasyon dénemi

Betametazon siite geger bununla beraber terapétik dozda bebegin yan etki riski altinda kalmas:
olasi degildir. Kalsipotriol’tin siitle atilimuyla ilgili veri yoktur. Emziren kadmlara PSORCUTAN
BETA regetelenirken gerekli  zen gosterilmelidir. Hastalar emziritken memelerine
PSORCUTAN BETA siirmemeleri konusunda uyariimalidirlar,

Ureme yetenegi/ Fertilite
Glukokortikoidler, hayvanlarda yapilmig deneysel ¢aligmalarda reproduktif toksik etki
gostermiglerdir (bkz. béltim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arag ve makine kullamm iizerindeki etkiler
PSORCUTAN BETA’nin ara¢ veya makine kullanma becerisi tizerine bir etkisi yoktur ya da
ihmal edilecek diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin >1/10

Yaygm =1/100 ila <1/10
Yaygin olmayan =1/1.000 ila <1/100
Seyrek >1/10.000 ila <1/1000
Cok seyrek <1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor).

PSORCUTAN BETA ile ¢ahigma programina 2,500 hasta dahil edilmis ve hastalarin yaklagik
%10’unda ciddi olmayan istenmeyen etkiler gérillmiisttir.




{stenmeyen ctkiler MedDRA SOC tarafindan listelenmis ve ferdi istenmeven etkiler en vavgin
olarak raporlandip1 sekilde listelenmistir.

+ Decri ve derialu doku rahatsizhiklan

Yavgin: Kasinti

Yavgm: Dokiintil

Yavgin: Deride yanma hissi

Yayvgin olmayvan; Ciltie agri veva tritasvon

Yaygin olmavan: Dermatit

Yavgin olmavan: Eritem

Yavgin olmavan: Psonasisin alevienmesi

Yavgin olmayan: Folikiilit

Yaygin olmayan: Uvgulama veni pigmentasyon degisiklikleri
Sevrek: Pustlular psoriasis

Katsipotriol ve betametazon tle gozlemlenen istenmeven ctkiler sirasivia:
» Kalsipotriol

Istenmeven etkiler uygulama veri rcaksivonlart, kaginti. deride iritasyon. vanma ve batma hissi.
cilite kurutuk, eritem, dékiintii, dermatit, ckzema, psoriasisin giddctlenmest, olduk¢a scyvrek
anjivoodem ve vilz 6demi olgulanni igeren hipersensitive reaksivonlarmi igerir.

Topikal kullanim sonrasinda hiperkalsemi veva hiperkalsiareye neden olabilecek sistemik ctkiler
¢ok sevrek olugabilir (Bkz. Boliim 4 4)

= Belametazon (dipropivonat olarak)
PSORCUTAN BETA potent bir kortikosteroid igerir.

Topikal uvgulama sonrasinda ¢zellikle uvzun  sireli uygulamalarda, asagidaki van ctkileri de
igeren lokal reaksivonlar olusabilir: Deride atrofi. teleanjiektaziler, stria’lar. folikalit, hipertrikor.
perioral dermatit, allerjik temas dermatiti, deride renk degisikligi ve colloid milia. Psoriasis
tedavisi esnasinda jencralizc piistiiler psoriasis riski ortava gikabilir,

Kortikosteroidlerin topikal kullammina bagh sistemik ctkileri vetiskinlerde nadir olmasina
kargihk agir olabilir. Ozellikle uzun siireh tedavi sonrasinda  bébrekiistis bezi fonksivonlarinda
azalma, kataraki, cnfcksiyonlar ve goz i¢i basincinda artis olusabilir. Sistemik etkiler daha zivade
kapall pansuman (plastik, deri kivrimlan), genig alanlara ve uzun  sirch uyvgulamalarda olusur
(bkz. bolam 4.4.).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Onerilen doz agildiginda scrum Kkalsiyum dizevleri artabilir ancak tedavi kesildiginde hizla gerive
doner. Topikal kortikosteroidlerin uzun suarcli asin kullamm genellikle perive doniislit olan




sckonder adrenal yeumeziigc vol acan hipofiz-adrenal fonksivonlar:  baskilavabilir.  Bu
durumlarda semptomatik tedavi uygulanir.

Kronik toksisite durumunda koriikosteroid tedavisi kademeli bir sekilde azaltilarak
sonlandinlmalidir,

Yaygm eritrodermik psoriasisl bir hastada hafltalik 240 g (haflalik maksimum doz 100 g: bkz.
boliim 4.2 ve 4.4) olmak iizere 5 ay boyunca Psorcutan Betanin hatali kullanilip tedavinin aniden
kestlmest sonrasinda sonrasinda Cushing’s sendromu ve piistiller psoriasis gelistigi bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DOSAXS2 kalsipotriol kombinasyonlari

Bir vitamin D tirevi olan kalsipotriol'én in vitro verilere gore keratositlerin diferensasyonunu
tesvik ettigi ve proliferasyonunu baskiladign sanilmaktadir. Bu 6ngorii psoriasisteki ctkinliginin
temelini olugturur,

Diger topikal kortikosteroidler gibi Betametazon dipropivonat da altta vatan nedenlere etkil
olmasa da antienflamatuar, kasintivi onlevics, varzokonstruklif ve immunosupresif dzelliklere
sahiptir. Kapali pansuman teknigi nedenivle bovnuzsu tabakada penetrasvonun artisi ile etkide de
artma olabilir (vaklagk 10 kat1). Bu durum advers cthilerde de artisa vol agar. Topikal
steroidlerin antienflamatvar aktivitclerinin mckanizmas: genclde anlasilamamistir,

634 psoriasis hastasini kapsayvan guvenlik ¢alismast PSORCUTAN BETA'nin 32 haftaya kadar
onerildigi tizere ginde bir kez kullanimi ile tek bagma va da PSORCUTAN ile altemnatifli olarak
tckrarlayan kirlerini, PSORCUTAN BETAnin baglangigia kullanilip devaminda 48 halla
bovunca sadece PSORCUTAN kullaminm ilc karsilastirmah olarak incelemistir. Advers ilag
reaksivonlan PSORCUTAN BETA grubundaki hastalann % 21.7"sinde, PSORCUTAN BETA /
PSORCUTAN altemnatifli grubun % 29.6’sinda ve PSORCUTAN grubunda % 37.9 olarak
biidirilmigtir. PSORCUTAN BETA prubundaki hastatann % 2'den faczlasinda bildirilen advers
tlag reaksivonlan kagintt (% 35.8) ve psonasistir (% 35.3). Olast uzun siireli kortikosicroid
kullantmina bagh advers olavlar PSORCUTAN BETA grubunda % 4.8, PSORCUTAN BETA /
PSORCUTAN alternatifli grupta % 2 8 vc PSORCUTAN grupta % 2.9 olarak bildinilmustir.

5.2 Farmakokinetik Gzellikler

Genel dzellikler

Emilim: Radyoaktif igaretl pomatla vapilan klinik ¢ahgmalar PSORCUTAN BETA dan
kalsipotriol ve betametazonun sistemik absorpsivonunun 12 saat bovunca normal derive (6253
cm?) uygulanan dozun (2,5 g) % 1'den daha an olduguna isarct eder.

Psoriasis plakianna kapali pansuman tekniklerivie uvgulama topikal korlikostcroidicrin
absorpsiyonunu artirir.,

Hasarh dcriden absorpsivon vaklasik % 24 tiir.

Dagilim; Proicine baglanma yvaklasik % 64 tir.




Bivotrasformasyon: Betametazon csas olarak karacigerde ayrica bobreklerde de glukuronat ve
siilfat esterlerine metabolize olur.

Eliminasyon: Intravenoz uygulama sonrasindaki plazma eliminasvon vanlanma émrii 5-6 saattir.
Deride depo olusumu nedenivle dermal uvgulama sonrasindaki climinasvon ginler iginde
gergeklesir. ldrar ve fegesle itrah olunur,

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Deney hayvanlaninda kortikosteroidlerle vapilan galigmalar iireme toksisitesine isaret etmistir
(damak vyani@i, iskeletic anormal olugumlar). Siganlarda kortikosteroidlerin uzun sareli oral
uygulamalan ile vapilan uremce toksisilesi ¢aligmalannda gebelik siiresinde uzama ile gig ve ayn
zamanda da uwrzun siren dofum izlenmistir. Bunun da Otesinde yavrunun vasam suresinde
kisalma, kilo kayb1 ve kilo artigt gozlemlenmistir. Fertilitede bozulma gozlenmemistir, [nsandaki
iligk1 bilinmemektedir.

Siganda bir dermal karsinojenisile ¢aligmast insanda 6zcl bir hasarla iliskilendirilmemistir.

Albino sag¢siz siganlannin  tekrarlanan  bir sckilde ultravivole (UV) radvasvonuna marus
birakildigs ve 40 hafta boyunca 9, 30 ve 90 ug/m*/gin’c (60 kg dozu igin sirastvla 0.25, 0.84, 2.3
defa ginlik maksimum 6nerilen dozlarina esdeger) tekabil eden miktlarda kalsipotrioliin dermal
uygulandigi bir ¢alisgmada UV radvasvonunun deri timérlering neden olma siirecinde kisalma
gozlenmes (istatistiksel olarak erkcklerde belirgin) kalsipotriolin deri tiimérleri olusturan UV
radvasyon etkisim artirabilecegl varsayimini ortaya ¢ikarmigtir. Bu bulgunun klinikse! iligkist
bilinmemektedir.

Belamctazon dipropiyonat ile herhangi bir karsinojenisite va da fotokarsinojenisite ¢aligmas
viritilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sivi parafin
Poltoksipropilen-13-stearil cler
a-tokoferol

Bevaz vumusak parafin

6.2 Gecimsizlikler
Diger 1laglar ile kangtinlmamalidir,

6.3 Raf 6mrii
Tiip agiimadig: takdirde 24 ay.
Tupiin ilk agilmasindan sonra 12 av.

6.4 Saklamaya yénelik zel tedbirler

23°C nin altinda oda sicakliginda saklaviniz.




6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik kapakli aluminyvum tip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel dnlemler
Kullanillmamug olan tirinler va da atik matervaller “Tibbi attklann kontroli vénctmeligi ve
Ambalaj ve Ambalaj Auklarimin Kontrolii vénetmelikleri ne uvgun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

LEQ Pharma Ilag Ticarct A.S.. Barbaros Mahallesi. Halk Caddesi. Palladium Ofis ve Residence
Binast, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Atasehir, Istanbul/Tirkive

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

8. RUHSAT NUMARASI
134/71
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10. KUB’UN YENILENME TARIHi




