KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRECORT-A % 0,125 + %3 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir tiip (30 g) i¢in;

Prednasinolon 0,0375¢g
Iyodoklorhidroksikin 099

Yardimci madde(ler):
Metilparahidroksi benzoat E218
Propilparahidroksi benzoat E216
Setil alkol

Propilen Glikol

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz renkli, homojen krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PRECORT-A krem, lokal kullanim amagli kortikosteroidlerin kullanildigi biitiin deri
hastaliklarinin akut sekillerinde, 6zellikle bakteriyel ya da fungal enfeksiyonun eklendigi
durumlarda kullanilir. Bu dermatozlar agsagidaki sekilde siralanirlar:

- Akut ve kronik ekzemalar

- Norodermatit

- Kontakt, kronik ve seboreik dermatitler

- Numuler dermatit

- Kronik liken simpleks

- Hipertrofik liken planus



- Anogenital ve senil pirurit

- Psoriyaz

Transkiitan diflizyon kabiliyeti ile psoriyaz belirtilerinin kisa zamanda giderilmesini saglar.

Yaniklar, giines yaniklari ve eritrodermide sadece doktor tavsiyesi ile kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

Yiiksek etkili bir krem oldugundan giinde 2-3 defa kullanimi yeterlidir. Tedaviden alinan
olumlu yanita gére PRECORT-A krem uygulamasi giinde 1 defaya veya daha aza
indirilebilir. Doktor tarafindan gerekli goriilmedikge, 2 haftadan uzun siire kullanilmamaldir.

2 hafta icerisinde iyilesme gozlenmez ise, tan1 yeniden degerlendirilebilir.

Uygulama sekli:

PRECORT-A yalnizca topikal olarak uygulanir. Etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde
stiriliir. Doktor tarafindan gerekli gordiigii takdirde, kremin uygulandigi bolge sargiyla
ortiilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:

PRECORT-A igerisinde yer alan iyodoklorhidroksikin etkin maddesinden dolayi, 2 yasin
altindaki cocuklarda kullanilmamalidir. Iyodoklorhidroksikinin norotoksik etkileri oldugu
bilinmektedir. Klinik c¢alismalarda iyodoklorhidroksikinin topikal uygulamadan sonra
saptanabilir derecede sistemik absorpsiyonu oldugu gosterildiginden bebeklerde ve

¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

PRECORT-A’nin igerdigi prednasinolon etkin maddesinin pediyatrik hastalarda giivenlilik ve
etkinligi belirlenmemistir. Ancak pediyatrik hastalar topikal kortikosteroidlerle tedavi
edildiklerinde, ylizey alaninin viicut kiitlesine oraninin yiiksek olmas1 sebebiyle, hipotalamus-
hipofiz-adrenal (HPA) aks baskilanmasi agisindan yetiskinlerden daha fazla risk altindadir.

Bu nedenle, tedavi sirasinda Cushing sendromu goriilmesi ve tedavinin durdurulmasi ile



glukokortikoid yetmezligi gelismesi riski de yiiksektir. Bebek ve c¢ocuklarda topikal
korikosteroidlerin uygun olmayan kullanimi sonucunda, stria da dahil olmak iizere bazi

advers etkiler bildirilmistir.

Topikal kortikosteroid uygulanan ¢ocuklarda; HPA aks baskilanmasi, Cushing sendromu,
dogrusal biliylime geriligi, kilo aliminda gecikme, intrakranyal hipertansiyon bildirilmistir.
Cocuklarda adrenal baskilanmanin gdostergeleri diisilk plazma kortizol seviyeleri ve
adrenokortikotropik hormon (ACTH) uyarilmasina kars1 cevabin olmamasidir. Intrakranyal

hipertansiyon gostergeleri ise; fontanel siskinligi, bas agrilar1 ve bilateral papilla 6demidir.

PRECORT-A istenmeyen etkiler riski nedeniyle pediyatrik popiilasyonda, doktor 6nerisi ve
kontrolii altinda, etki gosterebilecek en kiicliik dozaj ayarlamalar1 ile ve kisa siireli olarak

uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasa bagli olarak karaciger, bobrek ve/veya kalp fonksiyonlarinin azalmasi ve var olan
hastaliklar ve devam eden ilag tedavileri sebebiyle geriyatrik hastalarda doz dikkatli

secilmelidir. Tedaviye genellikle diisiik dozla baglanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Prednasinolona, diger kortikosteroidlere, iyodoklorhidroksikine, hidroksikinolin ve diger
kinolin tiirevlerine, iyota veya formiilasyondaki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Deri tiiberkiilozu ile deri sifilisinde ve canli viriis asilarinin (¢igek v.b.) uygulamasi sirasinda
kullanilmamalidir.

Subakut myelopatik noropatide kullanilmamalidir.

Rozase, akne vulgaris ve perioral dermatitte tek baslarina cilt lizerinde ve ayrica bakteriyel,

fungal ve viral bir enfeksiyon durumunda konrendikedir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
PRECORT-A ozellikle uzun siire veya okliizyon altinda kullanildiginda, igerisinde yer alan

iyodoklorhidroksikin etkin maddesinin topikal uygulamasindan dolay1 teorik olarak



norotoksisite riski vardir. Ayrica genis deri yiizeylerinde ya da uzun siireli kullanimlarda lokal
kortikosteroidlerin deriden absorbsiyonu geri doniisiimlii hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA)
aks siipresyonu olusturabilir. Ayni zamanda tedavi siiresince topikal kortikosteroitlerin
sistemik absorpsiyonu sebebiyle bazi hastalarda Cushing sendromu belirtileri, hiperglisemi ve
glukoziiri olusturabilir. Nadir olarak bazi durumlarda tedavinin birden kesilmesi ile ortaya

cikan belirtiler nedeniyle, sistemik kortikosteroit tedavisi gerekebilir.

Pediyatrik hastalar esdeger dozlarda, daha genis “yiizey alani/viicut kiitle” orani sebebiyle,
sistemik toksisiteye daha duyarli olabilirler. Kortikosteroidler biiyiime geriligine sebep
olabileceginden PRECORT -A tedavisi, ¢ocuklarda doktor onerisi ve kontrolii altinda, en kisa

stirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

Kortikosteroitler immunosiipresif etki nedeniyle T hiicreleri ve makrofaj fonksiyonlarini

olumsuz yonde etkilerler ve latent hastaliklarin ortaya ¢ikmasini kolaylastirabilirler.

Eger enfeksiyon devam ederse sistemik kemoterapi gerekir. Enfeksiyonun yayilmasi halinde

topikal kortikosteroid tedavisi kesilmelidir.

Kullanim siiresince giines 15181 ile dogrudan temastan kacinilmalidir.

Tedavi siiresince iritasyon olusumunda PRECORT-A kullanimi kesilmelidir.
Kortikosteroidlerle kontakt dermatit, kortikosteroid icermeyen bircok topikal preparat ile
goriilen klinik alevlenmeden ¢ok, genelde iyilesme olmamasi ile teshis edilmektedir. Boyle
bir teshis uygun yama testi ile dogrulanmalidir.

PRECORT-A, goz ile temas ettirilmemelidir.

PRECORT-A genellikle iyi tolere edilir, ancak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriildiigiinde

uygulama sonlandirilmalidir.

PRECORT -A sag, cilt ve kumas1 boyayabileceginden dikkatli olunmalidir.

PRECORT-A metilparahidroksi benzoat ve propilparahidroksi benzoat igerir. Alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.



PRECORT-A setil alkol igerir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden
olabilir.

PRECORT-A propilen glikol igerir. Deride iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PRECORT-A"nin diger ilaglar ile etkilesimine iliskin klinik ¢alisma yapilmamuistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Lokal olarak uygulanan kortikosteroidlerin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda

kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik Donemi:
Lokal olarak uygulanan kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi sonucunda teratojen
etki ile ilgili kontrollii ve yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak, PRECORT-A gerekli

olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Lokal olarak uygulanmasi sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin fetiise

verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Laktasyon Donemi:

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitiine ge¢mektedir ve biiylimeyi
baskilayabilir, endojen kortikosteroid iiretimini etkileyebilir veya baska istenmeyen etkilere
neden olabilir. Kortikosteroidlerin topikal uygulamasinin anne siitiinde saptanabilen
miktarlara ulasabilecek kadar sistemik absorpsiyona ugrayip ugramadigi bilinmemektedir.
Prednasinolonun insan siitilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PRECORT-A tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagia/tedaviden kacimilip kaginilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve PRECORT-A tedavisinin emziren anne agisindan
faydast  dikkate alinmalidi. PRECORT-A emzirmeden &nce meme {izerine

uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PRECORT-A’nin ara¢ ve makine kullanim1 tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinift ve siklia gore su yaklasimla siralanmistir: ¢ok 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) ve ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Endokrin hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu bazi hastalarda geri doniisli HPA aksin

baskilanmasi, Cushing sendromu belirtileri, hiperglisemi ve glukoziiriye neden olmugtur.

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Yaygin:
Batma, yanma, iritasyon, kontakt dermatit, derinin soyulmasi, kasinti, siddetli gegici eritem,

kuruluk/pullanma.



Asagida belirtilen lokal advers reaksiyonlar diger kortikosteroidlerle seyrek olarak
bildirilmistir ve goriilme siklig1 okliizif bandajlar ve daha giiglii kortikosteroidlerin kullanim1
ile artar. Bu reaksiyonlar azalan siklikla siralanmistir: folikiilit, akneye benzer ddkiintiiler,
hipopigmentasyon, perioral dermatit, sekonder enfeksiyon, cilt atrofisi, deri catlaklari, isilik

(miliaria).

PRECORT-A genellikle iyi tolere edilir, ancak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriildiigiinde

uygulama sonlandirilmalidir.

Semptomlarda alevienmeler olabilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk O0nem
tasimaktadir. Raporlanma 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
Topikal olarak uygulanan PRECORT-A’nin deriden tek bir asir1 doz uygulamasi
(absorpsiyona izin veren sartlarin varliginda genis bir ylizeye uygulama) sonrasinda akut bir

entoksikasyon riski beklenmemektedir.

Kortikoid formiilasyonlarmin asirt uzun ve yogun uygulamasi sonucu Kkiitan atrofinin
gostergesi olarak deri incelmesi, telenjektaziler ve striae (6zellikle intertrigindz) ortaya
cikabilir. Topikal “asir1 dozaj” sonucu kiitan atrofiye yonelik bu tiir semptomlar ortaya

ciktiginda tedavi kesilmelidir. Genel olarak semptomlar 10-14 giin i¢inde geriler.

Prednasinolon, cilt yiizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla gecirgenligi artmis genis cilt
yiizeylerine veya ¢ocuklara uzun sureyle (>2 hafta) uygulandiginda ya da kapali pansuman
yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artis ve dolayisiyla sistemik etkiler
olusabilir. Bu etkiler, biiyiime geriligi ile HPA aks siipresyonu, (yalniz ¢ocuklarda) Cushing

sendromu, hiperglisemi ve glukoziiridir.


http://www.titck.gov.tr/

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroitlerle antiseptiklerin kombinasyonu
ATC kodu: D07BB02

PRECORT-A Krem’da su icermeyen yagli bir baz igerisinde %0.125 oraninda bir prednisolon

derivesi olan (160, hidroksi-prednisolon 16-17 asetonid= prednasinolon) bulunmaktadir.

Prednasinolon antienflamatuvar, antipriiritik ve vazokonstriikktor etkilidir. Topikal
kortikosteroidler epidermal hiicre membranlarin1 asarak spesifik sitoplazmik reseptorlere
baglanirlar. Bu steroid-reseptér kompleksi hiicre ¢ekirdegine hareket eder ve oradaki hedef
DNA bolgelerine baglanir. Bu baglanma gen transkripsiyonunu, mRNA yapimini ve protein

sentezini degistirir.

Topikal kortikosteroidler topluca lipokortinler olarak adlandirilan fosfolipaz A2 inhibitor
proteinleri indiikleyerek antienflamatuvar etki gosterir. Lipokortinler arasidonik asit
saliverilmesini  inhibe ederler. Arasidonik asit sentezinin inhibisyonu derideki
prostaglandinlerin ve 16kotrienlerin sentezini azaltir. Derideki antienflamatuvar etkiler 6dem
fibrin birikimi, kapiler dilatasyon, fagositlerin hasta bdlgeye gocli ve fagostik aktivitelerin

inhibisyonu seklinde ortaya ¢ikar.

Gigcli topikal kortikosteroidler uzun siireli kullanildiklarinda doku atrofisi ve kollajen
olusumundaki azalma nedeniyle epidermisin incelmesine sebep olabilirler. Bu ilaglar uzun
siire yeterli miktarda kullanildiklarinda sistemik olarak absorbe olabilirler. Sistemik etkileri
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) aks baskisi, hiperglisemi ve Cushing hastaligina benzer

belirtilerdir.

Iyodoklorhidroksikin; antibakteriyel ve antifungal 6zellige sahip bir komponenttir. Bu

nedenle enfekte deri lezyonlarinda kullanim alani bulunur.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Topikal kortikosteroidler deriden kismen absorbe edilirler; derinin keratin tabakasinin kaybu,
enflamasyon ve epidermal bariyerin hastaliklart (6rn. ekzema, psdriyaz) absorbsiyonu
hizlandirir. Topikal uygulamayi takiben kortikosteroidlerin perkiitan6z penetrasyonu bireyler
arasinda degismektedir ve kapayici sargilar, yiliksek kortikosteroid konsantrasyonu ve belli

araclarla penetrasyon artabilir.

Topikal kortikosteroidlerin uygulamadan sonra sadece kiigiik miktarlari dermise ve sonradan
sistemik dolasima ulasir. Onkol, diz, dirsek, avug ici ve ayak tabanina gore; skrotum, koltuk

alt1, goz kapagi, yiiz ve sacli deriden daha fazla absorbe olur.

Iyodoklorhidroksikinin topikal ilaglardan sistemik absorpsiyonu %4.2 ila %40 arasma
degismektedir.

Dagilim:

Prednasinolon, dokularda ve viicut sivisinda hizli dagilim gosterir. Yaygin olarak dolasimda
plazma proteinlerine baglanirlar. Genelde globulin ve seyrek olarak da albumine baglanirlar.
Prednasinolon ve globulin baglanmasi yiiksek egilim fakat diisiik baglanma kapasitesi verir.

Albumin ile ise diisiik egilim fakat genis baglanma kapasitesi verir.

Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroidlerin absorbe olan kismi sistemik kortikosteroidlerde oldugu gibi
karacigerde metabolize olur. Iyodoklorhidroksikin, glukuronid ve siilfat metabolitlerine

doniistir.

Eliminasyon:

Topikal kortikosteroidlerin ve metabolitlerinin atilimi bobrekler ve az miktarda da safra
aracihifiyla gergeklesir. Iyodoklorhidroksikin baslica glukuronid seklinde daha az miktarda

siilfat seklinde atilir. Degismeden atilan iyodoklorhidroksikin miktar1 ¢ok azdir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Karbopol 934

Metil parahidroksi benzoat

Propil parahidroksi benzoat
Paraffin Liquid

Vazeline Flant N

Propilen Glikol

Setil alkol

Stearil Alkol

Teksapon (Sodyum Lauril Siilfat)
Sodyum Hidroksit

Saf su

6.2. Ge¢cimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g’lik aluminyum tiip.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolil

Y onetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 40

Uskiidar / ISTANBUL

Tel: 0216 492 57 08

Fax: 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
239/16

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 28.12.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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