KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PSORCUTAN® krem, 30 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:1 g PSORCUTAN®;
Kalsipotriol 0.05 mg

Yardimci maddeler: | g
PSORCUTANY; Setostearii alkol 72 mg

Diger yardimet maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz yumusak krem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Topikal tedaviye cevap veren pullanma, kabuklanma ile seyreden sedef hastalifinin (psériazis
vulgaris) topikal tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

PSORCUTAN? giinde 1 veya 2 defa uygulamir. Hizl1 iyilesme igin giinde 2 defa

uygulanmalidir. Haftalik kullanilan doz 100 g’1 gegmemelidir.

PSORCUTAN?® pomat veya scalp soliisyon ile birlikte kullanildifinda toplam kalsipotriol dozu
haftada § mg’1 agmamalidir. Ornegin 60 ml scalp solilsyon ile 30 g pomat veya krem, ya da 30 ml
scalp soliisyon ile 60 g pomat veya krem kullamlabilir.

Uygulama sekli: Hastaliktan etkilenen bSlgeye stirilerek uygulamr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/karaciger yetmezligi:
Babrek/karacier yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir,

Pediyatrik popiilasyon:
12 yagindan bilyik ¢ocuklar: PSORCUTAN® hastaliklr deriye giinde iki defa siiriilmelidir.
Haftalik doz 75 g’ i gegmemelidir.



6-12 yas arasi gocuklar: PSORCUTAN® hastalikli deriye giinde iki defa siiriilmelidir.
Haftahk doz 50 g’ 1 gegmemelidir.

6 vasindan kiigiik gocuklar: PSORCUTAN®n bu yas grubunda kullanimu ile ilgili simirh
deneyim bulunmaktadir. Uygulanabilecek en yiiksek gilivenli doz hentiz belirlenmemigtir.

2 wyasin altindaki gocuklarda kullaniimas:
Snerilmez,

Bu doz igin oneriler yetigkinlerdeki genis tecriibelere dayanmaktadir. Cocuklar igin
degerlendirildiginde, PSORCUTAN® ile klinik tecrilbe preparaun; 8 haftanin iizerinde,
hastalar arasinda bireysel olarak genis degiskenlik gosteren dozlarda ortalama 15g/hafta doz
ile etkili ve glivenli oldugunu gdstermektedir. Hastamin bireysel doz gereksinimleri
psériazisin  yayginhfina gore degerlendirilmeli, ancak yukanda yer alan &neriler
agtimamalidir.

PSORCUTAN® formlarmin  (krem, pomat, scalp soliisyon) ¢ocuklarda birlikte
uygulanmasi Snerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsiporiol kremle yiiritiilen klinik aragtirmalardaki hastalarin yaklagik %15’i 65 yaginda
veya daha biiyiiktl, %3’0 ise 75 yas ve Ustilydi. 65 yagin iizerindeki hastalarda gozlenen
van etkilerle 65 yas altindakilerde gozlenenler kiyaslandifinda  anlamli  bir fark
gbriilmemistir, Ancak yasl bireylerin daha hassas olduklan g6z ardi edilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar
PSORCUTAN®, bilinen kalsiyum metabolizmas: bozuklugu, ciddi b&brek ve karaciger
rahatsizligi olan hastalarda kontrendikedir.

Diger topikal preparatiarla oldugu gibi, PSORCUTAN® bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine karst agin duyarlihk oldugu bilinen durumlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri
PSORCUTAN® yiize uygulanmamalidir. PSORCUTAN® uygulandiktan sonra eller ytkanmali
ve istenmeden viicudun diger kisimlarina ve 6zellikle ylize temast nlenmelidir.

Tedavide Onerilen dozlar uygulandifl siirece hiperkalsemi riski minimum seviyededir.
PSORCUTAN®'in haftaik maksimum dozu asildifi takdirde hiperkalsemi goriilebilir.
Jeneralize piistiiler ve psoriatik eksfolyatif eritroderma gibi psoriazisin farkli tiplerinin
gbriildigii hastalarda, tedaviye son verilmesiyle diizelen hiperkalsemi gériilmesi nedeniyle bu
hastalara 6zen gosterilmelidir.  Bununla birlikte, tedavinin sonlanmastyla  kandaki
kalsiyum seviyesi hizla normale doner.

PSORCUTAN® tedavisi esnasinda doktorlarin hastalarina dogal ya da suni giines 1g13ina
asin maruz kalmamalanni ya da asiri maruziyeti sinirlandirmalar  konusunda uyarida
bulunmalar1 gerekmektedir. Topikal kalsipotriol ancak doktor ve hasta bu tedavinin
yararlarimin, potansiyel risklerine {istlin olduguna karar vermisse UV radyasyonu ile birlikte
uygulanmalidir (bsliim 5.3° e bakiniz).

PSORCUTAN® yardimci madde olarak setostearil alkol igerir. Bu nedenle ilacin
kullanilacag: deri bolgesinde lokal deri reaksiyonlar: (6rnegin, kontak dermatite) gbzlenebilir.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Ayni bolgeye ayni zamanda uygulanan diger antipstriatik ilaglarla birlikte kullanilmasi ile
ilgili bir deneyim yoktur.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yiiriitiilen ¢aligmalarda kalsipotrioliin oral olarak uygulanmasiyla  iireme
toksisitesi goriilmiistiir.  Kalsipotrioliin  insanlarda gebelik  esnasinda  kullaniminin
giivenlilizi saptanamamistir. Kesin olarak gerekmedikge gebelikte kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Kalsipotrioliin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmeden ya da
PSORCUTAND® ile tedaviden vazgegme karari verilirken emzirmenin
yenidoganlara/infantlara olan yarari ve PSORCUTAN?® ile tedavinin anneye olan yarari g6z
éniinde bulundurulmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
PSORCUTAN®1n arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur veya
tnemsenmeyecek diizeydedir.

4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <I/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor).

Klinik ¢calismalar g6z dniine alindiginda PSORCUTANP® ile tedavi edilen hastalarin yaklagik
% 25’1 genelde hafif istenmeyen etkilere maruz kalmiglardar.

Baguigikhik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyoniar (anjiyoddem de dahil)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Cok seyrek: Hiperkalsemi, hiperkalsiiire, szellikle onerilen doz asildigs takdirde (Bkz. boliim
4.2)

Deri ve deri alti doku bozukluklar
Cok vaygin: Deri iritasyonu
Yaygin: DSkiintii*, yanma hissi, batma hissi, ciltte kuruma, kaginti, eritem, fasiyel ve
perioral dahil kontakt dermatit
Yaygin olmayan: Psiriazisin alevlenmesi, egzema
Bilinmeyen siklikta: Deri pigmentasyonunda gegici degismeler, 1518a gesici duyariilik,
irtiker, anjiyoddem, periorbital veya yiiz 6demi.
* pullu, eritematdz, makillopapiiler, pistiiler, biilloz
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinn raporlanmasi bilyilk dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine
olanak saplar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu
Turkive Farmakovijilans ~ Merkezi (TUFAMY'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 asum ve tedavisi

Topikal kalsipotrioliin agiri kullammiyla yiikselen serum kalsiyum diizeyleri gozlenmistir.
Artan serum kalsiyum diizeyleri gdzlendiginde, normal kalsiyum diizeyleri tekrardan
saglanana kadar tedaviye ara verilmelidir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik  grup:  Topikal  kullamlan  diger
antipsiriatikler

ATC kodu: DOSAX02

Kalsipotriol D3 vitaminin sentetik bir tirevidir. in vitro veriler kalsipotrioliin keratinositlerin
farklilagmalarin  indiiklerken, proliferasyonlarin baskiladigin1  gdstermektedir. Bunun
psdriazisteki etkinligine temel tegkil ettigi dilsiintilmektedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

insanlarda D vitamininin dogal kaynagi ultraviyole 1sinlarina maruziyete bagh
olarak 7- dehidroksikolesteroliin deride D3 vitaminine (kolekalsiferol) déntigiimlne
dayanmaktadir.

Emilim: Kalsipotrioliin perkutan absorbsiyon oraninin uygulanan dozun %1-%5’1 arasinda
oldugu gosterilmigtir. Kremin sistemik absorbsiyonu aragtirilmamgtir.

Dagilim: D vitamini ve metabolitleri kanda spesifik plazma proteinlerine baglanarak taginur.
Biyotrasformasyon: Deriden absorbe olan kalsipotriol uygulamay takip eden 24 saat
igerisinde inaktif metabolitlerine doniigtir. Vitaminin aktif formu 1,25-dihidroksi D3
vitamini (kalsitriol), karacigerde geri kazanilir ve safraya salgilanir.

Eliminasyon: Kalsipotrioliin sistemik dolagima gegigini takiben metabolizmast hizlidir ve
dogal hormon ile benzer yolaklarla ofur.

Farmakokinetik/farmakodinamik

iligkiler:

Radyoaktif olarak isaretlenmig kalsipotriol pomat kullanilan klinik arastirmalarda topikal
olarak psoriazis plaklarina uygulanan dozun yaklagik %6 (£%3,SS)’sinin normal deriye
uygulandiginda %5 (+%2.6, SS)’inin sistemik olarak absorbe oldugu goriilmiistiir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kalsipotrioliin kalsiyum metabolizmasi Uzerine etki potansiyelinin dogal hormondan
yaklasik olarak 100 defa daha az oldugu goriilmiigtir.



Kalsipotrioliin oral olarak, sirastyla, 54 meg/kg/giin ve 12 meg/kg/giin dozlarda siganlara ve
tavsanlara uygulanmasiyla, maternal ve fetal toksisite gorillmustiir. Iskelette gelisim
bozuklugu (pubis kemiklerinde, parmaklarda ve frontalde osifikasyonun
tamamlanmamas1) ve kaburga kemiklerinin normalden fazla olma insidansinda artis ile
kendini gosteren fetal anomaliler ve bunlara eslik eden maternal toksisite gozienmigtir.
Embriyofetal etkiler i¢in glivenlilik aralifinin saptanmasin saplayacak, yeterli farmakokinetik
veri bulunmamaktadir.

Fareler iizerinde yapilan dermal karsinojenisite caligmast insanlar izerinde bir riske
isaret etmemektedir.

Albino tilysiiz siganlarin 40 hafta boyunca tekrarlanan bir sekilde; ultraviyole (UV)
radyasyonuna ve 9, 30, 90 mcg/m*giin dozlanna tekabiil eden (60kg’ lik bir yetiskin igin
giinlik tavsiye edilen dozun, sirasiyla, 0.25, 0.84, 2.5 kati) Kalsipotrioliin dermal
uygulamalarina maruz birakilmas: ile deri timdrii olusmas: igin gerekli olan UV
radyasyonuna maruz kalma siiresinin azaldifi saptanmgtir (istatiksel olarak yalnizca
erkeklerde anlaml). Bu, kalsipotrioliin deri tiimoriine- neden olan UV radyasyonunun
etkisini, arttrabilecegini  diisiindiirmektedir. Bu  sonuglarin kiinik agidan  anlami
bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi

Makrogol setostearil eter Setostearil alkol
Kloroallilheksaminyum kloriir Disodyum edetat
Disodyum fosfat dihidrat

Gliserol

Likid parafin

Beyaz yumusak parafin

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
PSORCUTAN® baska ilaglarla karistiriimamalidir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicaklhiginda saklayniz.

6.5 Ambalajimn nitelifi ve icerigi
30g PSORCUTAN® vidali kapakli aluminyum tilp igerisinde bulunmaktadr.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Gnlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi {iriinlerin kontrolti yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarimin Kontrolil ySnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

LEO Pharma flag Ticaret A.S$., Barbaros Mahallesi, Halk Caddesi, Palladium Ofis ve
Residence Binasi, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Atasehir, [stanbul/Titrkive

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

8. RUHSAT NUMARASI
134/74

9. {LLK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsatiandirma tarihi: 16.11.2012

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
02.01.2013



