
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE$ERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO@ %0,1 losyon 

2. KALiT A TiF VE KANTiT A TiF BiLE$iM 

Etkin Madde: 

Bir gram losyonda, I mg Mometazon Furoat bulunur. 

YardimCI maddeler: 

Bir gram losyonda, 303 mg Propilen glikol bulunur. 

Y ardJmcJ maddeler i<;in 6.1 'e bakimz. 

3. FARMASOTiK FORMU 

Losyon. 
Renksiz, berrak <;Cizelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
CODERMO@ kortikosteroidlere yamt veren dermatozlann iltihap ve ka~mt1 ile birlikte 
seyreden belirtilerini ortadan kald1rmak amac1yla kullamhr. Sa<;h deri ve diger kilh deri 
alanlanndaki psoriasis (sedef hastahg1) ve seboreik dermatit lezyonlanmn tedavisi i<;in 
endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama s1khgi ve siiresi: 
Uygulama ~ekli: 
Sa<;h deri bolgeleri dahil hastahkh deri bolgesine giinde bir defa birka9 damla CODERMO@ 
damlatihr ve deriden emilinceye kadar hafif<;e ovulur. Etkili ve ekonomik kullamm 19111 
~i~enin agz1 hastahkh bOlgeye yakla~tmlarak az miktarda losyon uygulamr. 

Uygulama s1khgi ve siiresi: 
Giinde bir defa birka<; damla damlatilll'. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik populasyon: 
<;:ocuklarda viicut ag1rhklanna oranla deri yiizeyi eri~kinlerden daha biiyiiktiir. Bu nedenle, 
<;ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhd1r. 

Topikal kortikosteroid kullamm1 <;ocuklarda etkili tedavi sonu<;lanm saglayacak en dii~iik 

miktarlarda yapilmahd1r. Tedavi siiresi 5 giin ile sJmrlandmlmahdJr. Siirekli kortikosteroid 
tedavisi biiyiime ve geli~meyi etkileyebilir. 



4.3. Kontrendikasyonlar 
Bakteriyel (i:irnek; impetigo), viral (herpes herpes simp leks, herpes zoster ve suyi<yegi) ve 
fungal (kandida veya dermatofit) enfeksiyonlarda kontrendikedir. 
CODERMO®, mometazon furoat ya da i:iteld kortikosteroidlere duyarh hastalarda 
kullamlmamal!d!r. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve i.inlemleri 

YALNIZ DERMATOLOJiK KULLANIM i<:iNDiR. GOZE UYGULANMAZ. 

Gene! 
Gti<;lil topikal steroidlerin sistemik absorbsiyonu, baz1 hastalarda geriye di:inli$limlil olarak 
hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin baskllanmasma, Cushing scndromu belirtilerine, 
hiperglisemi ve glikozliriye yo! a<yabilir. 

Sistemik kortikosteroid kullammmdan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bezin baskllanmas1 da dahil olmak lizere, i:izellikle bebekler ve <yocuklarda, topikal 
kortikosteroidler ile de ortaya 101kabilir. 

Gti<;lti steroid kullannm, geni$ alanlara uygulama, uzun slireli kullamm, epidermis 
btittinltiglinlin bozulmu$ oldugu bi:ilgelere uygulama ve kapah pansuman teknigi ile kullamm, 
sistemik absorbsiyonu artllran etkenler arasmda say!labilir. 

Geni$ vlicut alanlanna tedavi uyguland1gmda ya da kapah pansuman teknigi uyguland1gmda, 
topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu artacakllr. Bu ko$ullar altmda veya uzun 
di:inemli kullamm i:ingi:irtiltiyorsa, i:izellikle bebekler ve <yocuklar olmak lizere, uygun i:inlemler 
almmahd1r. 

ilacm uygulanmas1 b1raklldlktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
h1zla dtizelir. Seyrek olarak steroid kullammmm kesilmesine bagh belirtiler gi:irtilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid ikamesi yap!lmahdu. 

Uygulama s1rasmda deri tahri$inin gi:irtildtigli durumlarda ilaca son verilmelidir. 

CODERMO® tedavisi s1rasmda iritasyon ya da duyarhla$ma meydana gelirse tedavi kesilmeli 
ve uygun bir tedaviye ba$lanmahd1r. Deri enfeksiyonunun olu$turdugu durumlarda, tedaviye 
antifungal veya antibakteriyel bir ila<; eklenmeli, h1zh iyile$me gi:irlilmezse, enfeksiyon 
denetim altma almmcaya kadar kortikosteroid kullammma son verilmelidir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
I. Bu ila<; deri hastahklannda d!$lan kullamm 110111 geli$tirilmi$tir. Gi:ize temas 

ettirilmemelidir. 
2. Doktorun i:inerdigi hastahk d!$111da ba$ka hastahk iyin kullamlmamahd1r. 
3. Doktor onermedigi takdirde, tedavi edilen deri bi:ilgesinin sarg1 ile ya da ba$ka herhangi bir 

pansumanla kapat!lmamas1 gerekir. 
4. Beklenmeyen bir etki gi:irlildligunde doktora dam$llmahd1r. 

CODERMO® i<;eriginde bulunan propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir. 

2 



4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekillcri 
Bildirilmemi~tir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Gene! Tavsiye 
Gebelik kategorisi 
Hamilelik kategorisi: C'dir. 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat'm, s:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar 
ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktad1r. 

Gebelik diinemi 
CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yap1lan ara~tumalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermi~tir. insanlara 
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERMO® gerekli olmad1k9a gebelik doneminde 
kullamlmamahd!r. 

Hamile kadmlarda yoresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren 
.;ah~malar yoktur. Bu nedenle hamilelik s1rasmda bu tiir ila9lar, yarar ve riskleri dikkate 
almarak kullamlmahdJr. Hamilelik s1rasmdaki uygulama geni~ yiizeyler iizerinde olmamah ve 
uzun tedavi siirelerini kapsamamahd1r. 

CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammmm giivenilirligi ile ilgili bilgiler SJmrhd1r. 
Topikal kmtikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus iizerindeki potansiyel risklerinden 
iistiinse kullamlmahdlf. Bu s1mfa dahil olan ilaylar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve 
uzun siire kullamlmamahd1r. 

Laktasyon diinemi 
Topikal olarak uygulanan kmtikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime ge9ip ge<;:medigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili~kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahdJr. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Mometazon furoat ile yap1lan genetik toksisite <;:ah~malan (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve 
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel gostermemi~tir. 

4. 7. A rae; ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Ara9 ve makine kullanma yetenegini etkilemez. 

4.8. istenmeyen etkiler 
S1khklar ~u ~ekilde tammlamr: <;:ok yaygm (2: 1110); yaygm (2: 11100 ila < 1/10); yaygm 
olmayan (2: 111.000 ila < 1/100); seyrek (2: 1/10.000 ila < 1/1.000); 90k seyrek (<1110.000), 
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Seyrek: iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt 
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers 
reaksiyonlar goriilebilir. 
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(:ok seyrek: Parestezi, ka~mt1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronkiiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar giiriilebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi GOR0LD0G0NDE DOKTORUNUZA BA$VURUNUZ. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Yiiresel kortikosteroidler a~m dozda uyguland!ldannda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yo! ayabilirler. 

Topikal kortikosteroidlerin a~m miktarlarda ve uzun siireli kullamlmas1, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm bask!layarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuylanabilir. Bu durumda 
tedaviye son verilmelidir. 

Doz a~Jllll durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkm1ikoidi 
semptomlan, hemen hemen tamamen geri diinii~lildiir. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava~9a kesilmesi 
iinerilmektedir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapiitik grubu: Gii9lii kortikosteroidler 
ATC kodu: D07AC13 

Mometazon furoat belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriatik etkiye sahip bir 
kortikosteroiddir. 

Kortikosteroidler, biibrek iistiinden salg1lanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analoglandu. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagJ~JkhgJ 

baskllamak amaCJyla kullamhrlar. 

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmi~ deriden emilebilirler. Deriden emilme oram, 
preparatta kullamlan sJVag maddelerine, epidermisin biitiinliigiine ve kapah pansuman 
uygulamasma gore degi~ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan biilgenin pansumanla 
kapat!lmas1 halinde deri yoluyla emilim artar. 

Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseni 
iizerindeki etkileri ara~tmlm1~ ve plazma kortizol diizeylerinin anlamh oranda degi~medigi 
saptanmJ~tJr. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Gene! ozellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat losyonun hipotalamus-hipofiz-surrenal ekseni 
iizerindeki etkileri ara~tmlm1~ ve plazma kortizol diizeylerinin anlamh oranda degi~medigi 
saptamm~t1r. 

Emilim: % 0,1 'lik losyon formundaki mometazon furoat preparatmm topikal uygulamasmdan 
soma sistemik emilimi minimum diizeydedir. insanlarda saglam deriye uygulanan dozun 
yakla~1k % 0,4 'ii emilir. 
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Dag1lnn: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten soma sistemik 
kortikosteroidler ile aym farmakokinetik i~lemlerden ge<;erek, plazma proteinlerine degi~en 
dtizeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat besas olarak karacigerde metabolize olur V<O'-'>'Btn•a 

b&brek-le-rden-at14fffiB" 
Eliminasyon: Bobreklerden atJhr. 
B az1 lop i kal steJ'Oitlk't-ve-metaboi*k'Fi-saJ1•a··ile-·d&···Htl·lH'·ktr·, 
Dogrusalhkldogrusal olmayan durum: Bu konuda yap!lm!~ bir <;ah~ma bulunmamaktadu. 

5.3. Klinik iinccsi giivenlilik verilcri 
Mometazon furoat ile yap1lan genetik toksisite <;ah~malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikrontikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmam1~tJr. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLERi 

6.1 YardimcJ maddelerin listesi 
izopropil alkol 
Propilen glikol 
Hidroksi propil seltiloz 
Monobazik sodyum fosfat dihidrat 
F osforik as it 
Deiyonize su 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen bir ge<;imsizligi yoktur. 

6.3 Raf iimrii 

24 ayd1r. 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tcdbirler 

25°C'nin altmdaki oda SJcakhgmda saklanmah ve dondurulmamahd1r. 

6.5 Ambalajm niteligi vc i~erigi 

Plastik ~i~ede, plastik kapak ile birlikte kutuda snnnlmaktadu. 

6.6 Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmam1~ olan tirtinler ya da atJk materyaller "T1bbi At!klann Kontrolti Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj At!klannm Kontrolti Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSA T SAHiBi 

Santa Farma ila9 San. A.S. 
Okmeydam, Boru<;i<;egi Sok. No: 16 
34382 Si~li- iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 59 
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 

207/97 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 03.04.2006 
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB'UN YENiLENME T ARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO® %0,1 1osyon 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 

Etkin Mad de: 

Bir gram 1osyonda, 1 mg Mometazon Furoat bulunur. 

Yardimci maddcler: 

Bir gram 1osyonda, 303 mg Propi1en gliko1 bu1unur. 

YardJmcJ madde1er ivin 6.1 'e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORMU 

Losyon. 
Renksiz, berrak viizelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Tcrapotik endikasyonlar 
CODERMO® kortikosteroid1ere yamt veren dermatoz1ann i1tihap ve ka~mt1 i1e bir1ikte 
seyreden belirtilerini ortadan kaldumak amac1yla kullaml!r. Sa<;:l! deri ve diger lolh deri 
a1anlanndaki psoriasis (sedef hastal!g1) ve seboreik dermatit lezyonlanmn tedavisi iyin 
endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekii 
Pozoloji/uygulama sikhg1 ve siiresi: 
Uygulama ~ekli: 
Sayl! deri biilgeleri dahil hastal!kl! deri biilgesine giinde bir defa birkay damla CODERMO® 
damlatJhr ve deriden emilinceye kadar hafifye ovulur. Etkili ve ekonomik kullamm ivin 
~i~enin agz1 hastahkl! biilgeye yakla~tmlarak az miktarda losyon uygulamr. 

Uygulama s1khgi ve siiresi: 
Giinde bir defa birkay damla damlatJl!r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik populasyon: 
<;:ocuk1arda viicut agn·hklanna oran1a deri yiizeyi eri~kinlerden daha biiyiiktiir. Bu neden1e, 
<;:ocuklar topika1 kortikosteroidlerin sistemik etki1erine daha duyarhdu. 

Topika1 kortikosteroid kullamm1 yocuklarda etki1i tedavi sonuylanm sag1ayacak en dii~iik 

miktar1arda yap!lmal!dJr. Tedavi siiresi 5 giin i1e snm1andmlmahd!r. Siirekli kortikosteroid 
tedavisi biiylime ve geli~meyi etki1eyebilir. 



4.3. Kontrendikasyonlar 
Bakteriyel (ornek; impetigo), viral (herpes herpes simpleks, herpes zoster ve su<;:i<;:egi) ve 
fungal (kandida veya dermatofit) enfeksiyonlarda kontrendikedir. 
CODERMO®, mometazon furoat ya da oteki kortikosteroidlere duyarl! hastalarda 
kullamlmamal!d!r. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

YALNIZ DERMATOLOJiK KULLANIM i<;:iNDiR. GOZE UYGULANMAZ. 

Gene! 
Gti<;:lti topikal steroidlerin sistemik absorbsiyonu, baz1 hastalarda geriye donti$timli.i olarak 
hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin bask!lanmasma, Cushing sendromu belirtilerine, 
hiperglisemi ve glikoztiriye yo! a<;:abilir. 

Sistemik kortikosteroid kullammmdan soma bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bezin baskllanmas1 da dahil olmak tizere, ozellikle bebekler ve <;:ocuklarda, topikal 
kortikosteroidler ile de ortaya <;:1kabilir. 

Gti<;:lti steroid kullamm1, geni$ alanlara uygulama, uzun stireli kullannn, epidermis 
btittinltigtintin bozulmu$ oldugu bolgelere uygulama ve kapal! pansuman teknigi ile kullamm, 
sistemik absorbsiyonu arttlran etkenler arasmda say!labilir. 

Geni$ vticut alanlanna tedavi uyguland1gmda ya da kapal! pansuman teknigi uyguland1gmda, 
topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu artacakt1r. Bu ko$ullar altmda veya uzun 
donemli kullamm ongortiltiyorsa, ozellikle bebekler ve <;:oeuklar olmak tizere, uygun onlemler 
almmal!d!r. 

ilacm uygulanmas1 buaklld!ktan soma hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
h1zla dtizelir. Seyrek olarak steroid kullammmm kesilmesine bagl! belirtiler gori.ilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid ikamesi yap!lmal!d!r. 

Uygulama s1rasmda deri tahri$inin goriildtigti durumlarda ilaca son verilmelidir. 

CODERMO® tedavisi s1rasmda iritasyon ya da duyarl!la$ma meydana gelirse tedavi kesilmeli 
ve uygun bir tedaviye ba$lanmal!d1r. Deri enfeksiyonunun olu$!urdugu durumlarda, tedaviye 
antifungal veya antibakteriyel bir ila<;: eklenmeli, h1zl! iyile$me gori.ilmezse, enfeksiyon 
denetim altma almmcaya kadar kortikosteroid kullammma son verilmelidir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
1. Bu ila<;: deri hastal!klannda di$!an kullamm i<;:in geli$tirilmi$tir. Ooze temas 

ettirilmemelidir. 
2. Doktorun onerdigi hastal!k d!$mda ba$ka hastal!k i<;:in kullamlmamalldir. 
3. Doktor onermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesinin sarg1 ile ya da ba$ka herhangi bir 

pansumanla kapat!lmamas1 gerekir. 
4. Beklemneyen bir etki goriildtigtinde doktora dam$Ilmalld1r. 

CODERMO® i<;:eriginde bulunan propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona neden olabilir. 
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4.5. Diger tlbbi iiriinler ile etkile~imlcr ve diger etkile~im ~ekilleri 
Bildirilmemi~tir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Gene! Tavsiye 
Gebelik kategorisi 
Hamilelik kategorisi: C'dir. 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat'm, <;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar 
ve do gum kontrolii iizerinde etkisini giisteren bir veri bulunmamaktadn·. 

Gebelik diinemi 
CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yap!lan ara~t1rmalar iireme toksisitesinin bulundugunu giistermi~tir. insanlara 
yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERMO® gerekli olmad1k9a gebelik diineminde 
kullamlmamahd1r. 

Hamile kadmlarda yiiresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini giisteren 
<;ah~malar yoktur. Bu nedenle hamilelik s1rasmda bu tiir ila<;lar, yarar ve riskleri dikkate 
ahnarak kullamlmahdu. Hamilelik suasmdaki uygulama geni~ yiizeyler iizerinde olmamah ve 
uzun tedavi siirelerini kapsamamahd1r. 

CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammmm giivenilirligi ile ilgili bilgiler s1mrhd1r. 
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus iizerindeki potansiyel risklerinden 
iistiinse kullamlmahd1r. Bu s1mfa dahil alan ila<;lar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve 
uzun siire kullamlmamahd1r. 

Laktasyon diinemi 
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime ge<;ip ge<;medigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili~kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahd1r. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Mometazon furoat ile yap!lan genetik toksisite <;ah~malan (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve 
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel giistermemi~tir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
Ara9 ve makine kullanma yetenegini etkilemez. 

4.8. istenmeyen etkiler 
S1khklar ~u $Ckilde tammlamr: <;:ok yaygm (2: 1/l 0); yaygm (2: 1/l 00 ila < 1/1 0); yaygm 
olmayan (2: l/1.000 ila < 1/100); seyrek (2: 1110.000 ila < l/1.000); <;ok seyrek (<1/10.000), 
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Deri ve deri altJ doku hastahklan 
Seyrek: iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt 
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers 
reaksiyonlar giiriilebilir. 
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(-'ok seyrek: Parestezi, ka9mt1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronkiiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar goriilebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi GOR0LD0G0NDE DOKTORUNUZA BA~VURUNUZ. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Yoresel kortikosteroidler a9m dozda uyguland!ldannda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yo! ac;:abilirler. 

Topikal kortikosteroidlerin a9m miktarlarda ve uzun siireli kullamlmas1, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm baskllayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuc;:lanabilir. Bu durumda 
tedaviye son verilmelidir. 

Doz a\llffil durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkortikoidi 
semptomlan, hemen hemen tamamen geri diinii9liidiir. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava9c;:a kesilmesi 
onerilmektedir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grubu: Giis:lii kortikosteroidler 
ATC kodu: D07AC13 

Mometazon furoat belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriatik etkiye sahip bir 
kortikosteroiddir. 

Kortikosteroidler, bobrek iistiinden salg!lanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analogland1r. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagi\'Ikhgi 
baskllamak amac1yla kullamhrlar. 

Topikal kmtikosteroidler normal ve zedelenmi9 deriden emilebilirler. Deriden emilme oram, 
preparatta kullamlan s1vag maddelerine, epidermisin biitiinliigiine ve kapah pansuman 
uygulamasma gore degi9ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan bolgenin pansumanla 
kapat!lmas1 halinde deri yoluyla emilim artar. 

Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseni 
iizerindeki etkileri ara9tmlmi\l ve plazma kortizol diizeylerinin anlamh oranda degi9medigi 
saptanmJ~tJr. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Gene! ozellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat losyonun hipotalamus-hipofiz-surrenal ekseni 
iizerindeki etkileri ara~tmlm19 ve plazma kortizol diizeylerinin anlamh oranda degi~medigi 
saptanm19l1r. 

Emilim: % 0,1 'lik losyon formundaki mometazon furoat preparatmm topikal uygulamasmdan 
sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. insanlarda saglam deriye uygulanan dozun 
yakla~1k % 0,4 'ii emilir. 
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Dagthm: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik 
kortikosteroidler ile aym farmakokinetik i~lemlerden ge9erek, plazma proteinlerine degi$en 
dtizeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. 
Eliminasyon: Bobreklerden atthr. 
Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapllm1~ bir 9ah$ma bulunmamaktadtr. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik vel"ileri 
Mometazon furoat ile yaptlan genetik toksisite 9ah$malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikrontikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmamt$tlr. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLERi 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 
izopropil alkol 
Propilen glikol 
Hidroksi propil seltiloz 
Monobazik sodyum fosfat dihidrat 
Fosforik asit 
Deiyonize su 

6.2. Gec;imsizlikler 
Bilinen bir ge9imsizligi yoktur. 

6.3 Raf iimrii 

24 aydtr. 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklanmah ve dondurulmamahdtr. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i<;erigi 

Plastik $i$ede, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktad1r. 

6.6 Be~eri tJbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da attk materyaller "Ttbbi Atlklann Kontrolti Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklannm Kontrolti Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSA T SAHiBi 

Santa Farma ila9 San. A.$. 
Okmeydam, Boru9i9egi Sok. No:16 
34382 $i~li- iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 59 
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8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

207/97 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 03.04.2006 
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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