KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VADERM Pomat 15g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 gram pomat i¢in:
Etkin madde:
Betametazon 1,00 mg

ardimci1 madde(ler):
anolin 1000 mg
Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Pomat
Renksiz, dilzgiin, yumusgak, parlak ve kokusuz pomat.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapitik endikasyonlar

VADERM yetiskinlerde, yashlarda ve 1 yas iizeri gocuklarda steroide duyarli dermatozun
iltihapli ve kagintil1 belirtilerinin giderilmesinde kullanilan potent bir topikal kortikosteroiddir.

Bu belirtiler:
Atopik dermatit (infantil atopik dermatit dahil)
ummouler dermatit (diskoid egzama)
rurigo nodularis
Psoriyazis (yaygin plak psoriyazisi harig)
Liken simpleks kronikus (ndrodennatit) ve liken planus
Seboreik dermatit
Tabhris edici ya da alerjik kontakt dermatit
Diskoid lupus eritematozu
Sistemik steroid tedaviye ek olarak yaygin eritroderma
Bocek 1sir1@1 reaksiyonlari
Isilik (miliaria)

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Yetigkinler, yaglilar ve 1 yas ilzeri ¢ocuklarda:

VADERM ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda,
glinde bir ya da iki Kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra
uygulama sikhig1 azaltilir ya da tedavi daha az giiglii bir ilaca degistirilir. Her uygulama




sonrasinda bir yumusgatici uygulanmadan dnce emilim igin yeterli siire beklenmelidir. VADERM
merhem kuru, likeniftye ve pullannianin gériildiigi lezyonlar igin uygundur.

Uygulama sekli:

Haricen kullanilir. Dirsek ve dizlerdeki kalinlagmig pstriazis plaklan gibi daha inatg lezyonlarda
gerekirse tedavi edilen saha polietilen film ile kapatilarak VADERM' in etkisi artirilabilir. Boyle
lezyonlarda yeterli bir cevap alabilmek i¢in sadece geceleri kapali tedavi uygulanmasi genellikle
yeterlidir. Daha sonra, okliizyon uygulanmaksizin normal uygulama ile iyilesme korunur.

Durum koétillesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tam yeniden
degerlendirilmelidir.

Atopik dermatit (egzama)

Lezyon kontrolii saglandiktan sonra tedavi azaltilarak kesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumusatici kullamlmalidir. '

Tedavinin ani kesilmesi dermatozlarda rebound etkisine yol agabilir.

Direngli dermatoziar

Sik relaps goriilen hastalarda topikal bir kortikosteroidin siirekli kullamlmas: ile akut atak etkili
bigimde tedavi edildikten sonra aralikli doz (gilinde bir kez, haftada iki kez, kapali tedavi
olmadan) uygulanmasi diigliniilebilir. Bunun relaps sikligim diigtirdiigii gstenilmigtir.

Onceden etkilenmis ya da relaps potansiyeli olan alanlara uygulama siirdiiriilmelidir. Bu rejim
rutin glinliik bir yumusatic ile birlikte uygulanmalidir. Durum ve siirdiiriilen tedavinin yararlar
ve riskleri diizenli olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biibrek /karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve eliminasyon
gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en
disiik miktarda ve en kisa stirede kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Cocuklarda deri bariyeri tam olarak gelismediginden ve erigkinlere gore yiizey alam/viicut
agirhigl orani daha fazla oldugundan, topikal kortikosteroidlere karg1 daha fazla lokal ve sistemik
yan etki geligir ve genel olarak enigkinlere gre daha kisa siire ve daha az giiglii ilaglarla tedavi
gerekir. Terapotik yararin saglandigi en diislik miktarin uygulanmasina dikkat edilmelidir.

5 giinden uzun siire kullanilmamalidir, okliizyon uygulanmamalidir,

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalar yaslilar ile gen¢ hastalar arasinda yanrtt farki saptamamistir. Yaslilarda hepatik
ve renal fonksiyonlarda azalma siklifinin daha fazla olmasi sistemik emilim ortaya ¢iktiinda
eliminasyon geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi saglamak i¢in en diislik miktarda ve
en kisa siirede kullamlmalidr.

4.3.Kontrendikasyonlar




Betametazon, lokal kortikosteroid ve benzeri maddelere veya ilacin igerdigi diger yardimci
maddelere kars: asir duyarhilik

Tedavi edilmemis deri enfeksiyonlari

Rozasea

Akne vulgaris

Perioral dermatit

Inflamasyonsuz kaginti,

Perianal ve genital pruritus,

1 yasin attindaki gocuklarda dermatitler dahil olmak {izere dermatozlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Lokal hipersensitivite reaksiyonlan teshis edilen hastalia benzer semptomlar gosterebilir (bkz.
4.8 Istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikligine yol agan hiperkortizolizm (Cushing's sendromu) ve reversible
hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazi bireylerde topikal steroidlerin sistemik
absorpsiyonunda artigsa sebep olabilir. Bu durum gozlemlendifinde ya ilacin uygulama siklify
azaltilarak ilag yavas yavag birakilir ya da daha az potent bir kortikosteroid uygulanir. Tlacin
aniden birakilmas: glukokortikosteroid eksikligine yol agabilir.

Sistemik etkileri artiran risk faktorleri:

» Topikal steroidlerin formiilasyonu ve etkileri

* Maruz kalma stiresi

« Genis yiizey uygulamalari

+  Okliizyon alanlari 6rn. kivrimli bolgeler, ya da tizerine kapatilmis 6rn. bebek bezi alanlar

«  Stratum corneumun artmig hidrasyonu

+ Incelmis cilt bslgelerinde kullanim &rn. yiiz

+ Catlayan veya diger sebeplerle cilt bariyerinin bozuldugu alanlarda kullanim

+ Yetiskinlere kiyasla gocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasi sebebiyle sistemik etkilere
duyarhilik daha fazla oranda olabilir. Bu durum ¢ocuklarin cilt bariyerlerinin tam olarak
olgunlagmamasindan ve yetigkinlere nazaran kiloya oranla daha genis cilt ylizeyine sahip
olmalarindan kaynaklanmaktadur.

Cocuklarda

Bebeklerde ve 12 yas altindaki ¢ocuklarda tedavi 5 giin ile simrlandnilmalidir. Okliizyon
kullamlmamahidir. Adrenal supresyona sebebiyet verebileceginden uzun dénem siirekli topikal
kortikosteroid kullanimindan kagimilmalidir.

Okliizyon ile enfeksiyon riski

Bakteriyel enfeksiyonlar 1lik ve nemli kalan cilt katmanlar: ya da okliizyon ile kapatilmsg cilt
alanlan arasinda gelisirler. Okliizyon uygulanmadan &nce cilt alani temizlenmeli ve temiz bir
bez ile kapatilmalidir.

Psoriasiste kullamim
Topikal kortikosteroidler psoriasiste kullanilirken dikkatli olunmalidir. Bazi vakalarda niiks,




tolerans gelistirme, yayginlagmig pustiiler psoriasis riski, bozulmusg cilt bariyerinden kaynakl
lokal ve sistemik toksisite geligimi gibi istenmeyen etkiler raporlanmistir. Psoriasisli hastalarda
kullanim gozetim altinda olmahdir.

Yiize uygulama
Atrofik degisikliklere kars: hassas olan yiiz bdlgesine uzun siireli uygulama tercih edilmemelidir.
Bu sebeple uygulama 5 giin ile sinirlandiriimali ve okliizyon uygulanmamalidir.

Gbz kapaklarina uygulama
Goz kapaklarina uygulama esnasinda ilacin goz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir. Goz
ile devamli maruziyette katarakt ve glokom gortilebilir.

éonkomitant enfeksiyonlar

nfekte olmus inflamatuvarli lezyonlarin tedavisi esnasinda uygun antimikrobiyal tedavi
kullanilmalidir. Enfeksiyonun yayilmas: halinde topikal kortikosteroid tedavisi sonlandinlmali ve
uygun antimikrobiyal tedavi uygulanmalidir.
Kronik bacak iilserleri
Topikal kortikosteroidler bazen kronik bacak tlserleri etrafindaki dermatitlerin tedavisinde
kullamilmaktadr. Ancak bu durumda lokal hipersensitivite reaksiyonlarinin daha fazla
gorillmesine ve lokal enfeksiyonun artmasina sebep olabilir.

Vaderm, igerisinde bulunan yardimci maddelerden lanolin local deri reaksiyonlarina (6rmegin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

1.1.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6m. ritonavir, itrakonazol) eszamanli kullanimin kortikosteroid

metabolizmasini baskilayarak sistemik maruziyette artisa yol agtif1 gosterilmistir. Bu etkilesimin

klinik olarak 6nemli diizeye ulagmas: uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama yolu ile
.YP3A4 inhibitdri giiciine baglidir.

Ozel popitlasyonlara iligkin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

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

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

Gebelik donemi
Betametazon'un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.




Hamile hayvanlara topikal kortikosteroid uygulanmasi fotal gelisim anormalliklerine neden
olabilir. Insanlar igin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemigtir. Buna karsin, betametazon gebelik
sirasinda yalmizca anne igin beklenen yararin fetlise verecegi riskten fazla olmasi halinde
kullamimalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Laktasyon donemi _

Topikal steroidlerin laktasyonda kullanimimin giivenliligi saptanmanusgtir. Topikal steroidlerin
anne siitlinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadifr bilinmemektedir.
Betametazon laktasyon sirasinda yalnizea anne i¢in beklenen yararin bebege verecegi riskten
fazla olmasi halinde kullamlmalidir. Laktasyon sirasinda kullamlirken bebegin yanlighkla
yutmamasi i¢cin memeye uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermigtir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarda topikal kortikosteroidlerin fertiliteye etkisini
degerlendirecek veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Betametazonun ara¢ ve makine kullammu iizerindeki etkisini aragtiran ¢alisma bulunmamaktadir.
Topikal betametazonun advers reaksiyon profiline gére bu aktiviteler lizerinde olumsuz etki
olusturmasi beklenmez. ‘

4.8. Istenmeyen etkiler

Siklik simiflandirmasi agagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ve < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ve < 1/100); seyrek
(=1/10.000 ve < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Pazarlama sonrasi deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatgr enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Cok seyrek: Lokal hipersensitivite

Endokrin bozukluklar

(Cok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen slipresyonu

Cushingoid o6zellikler (6rn. aydede yiizli, santral obezite), cocuklarda agirlik artisi/gelisme
gerilii, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziin, katarakt, hipertansiyon, viicut afirhg
artisi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopesi, tirkoreksi

Deri ve derialti dokusu bozukluklarn

Yaygin: Kasint, deride lokal yanma ve agn




Cok seyrek: Allerjik temas dermatiti/dermatit, eritem, dokiintli, tirtiker, pustular psériazis, deride
incelme/atrofi*, kirtgiklik*, deride kuruluk*, deride ¢izgilenme*, telenjiaktazi*, pigmentasyon
degisiklikleri*, hipertrikoz, altta yatan semptomlarin alevlenmesi

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen siipresyonunun lokal ve sistemik etkilerine baghdir

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin durumlar
Cok seyrek: Uygulama yerinde irritasyon/agri

4.9.Doz asim ve tedavisi

Topikal uygulanan betametazon sistemik etki olugturacak kadar emilebilir. Akut doz asimi
olusmas: beklenmez, bununla birlikte kronik doz asimi veya yanlis kullamm sonucu
hiperkortizolizm  belirtileri  ortaya ¢ikabilirr Doz asimi  durumunda betametazon
glukokortikosteroid yetmezligi riski nedeniyle uygulama siklifn azaltilarak ya da daha az etkili
bir kortikosteroid ile degistirilerek azaltilarak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik dzellikler

ATC kodu:DO7TAC
Farmakoterapttik grup: Giiglil kortikosteroidler (grup I1I)

Topikal kortikosteroidler ge¢ evre allerji reaksiyonlarimi mast hiicre yogunlugunun azaltilma,
kemotaksis ve eozinefil aktivasyonunun azaltmasi, lenfosit, monosit, mast hiicreleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin {retiminin azalmasi ve arasidonik asit metabolizmasi
baskilanmasini i¢eren ¢esitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuar ila¢lardir.

Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif 6zelliklere sahiptir.
5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Topikal steroidler saglam deriden sistematik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktan kullamlan ara¢ ve epidermal bariyerin biitiinliigii gibi
bir¢ok faktére baghdir. Okliizif uygulama, inflamasyon ve/veya diger deri hastaliklan da emilim
derecesini artirabilir.

Dagilim:
Deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler gibi dagilim gésterir.

Dolagimdaki diizey saptanma sinirinin altinda oldufundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik &lgtimler gereklidir.

Bivotransformasvon:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle ayni
metabolizma yolaklarini kullanir. Baglica karaciger tarafindan metabolize edilir,




Eliminasvon:
Bébrek yolu ile atilir. ilaveten bazi metabolitleri saftra ile atilir.

3.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Betametazonun Kkarsinojenik potansiyelini aragtirmak igin uzun siirei hayvan ¢alismalan
yaptimamustir. Betametazonun genotoksik potansiyelini arastirmak ig¢in ozel bir ¢alisma
yiriitilmemigtir. Fertilite izerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemigtir. Gebelik sirasinda
fare ve siganlarda > 0.1 mg/kg/glin ya da tavsanlarda > 12 mikrogram/kg/giin dozda subkutan
betametazon uygulamasi damak yangi dahil olmak lizere fotal anormalliklere neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Mineral yag

Vazelin

Lanolin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

60.3. Raf omrii
12 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5. Ambalajim niteligi ve icerigi
Kutuda, laksiz metal tiip i¢inde 15 g pomat.

6.0. Begeri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamisg iiriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Actavis llaglart A.S.
Giiltepe mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
143/29

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 29.09.1987

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’ iin YENILENME TARIHI




