KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ELOCON Pomat %0.1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Mometazon furoat 1 mg

Yardimci maddeler i¢in béliim 6.1°e bakiniz.

. FARMASOTIK FORMU
Pomat
Yabanci maddeler ve topak igermeyen, homojen, beyaz-kirli beyaz renkte pomat.

. KLINIK BiLGILER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ELOCON psériyazis, ekzematéz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere
yanit veren diger tiim dermatozlarin enflamatuar ve kasintili lezyonlarinin tedavisinde
kullantlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi:

Uygulama sekli:

ELOCON hastalikl1 deri bélgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:
Giinde bir defa uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda viicut agirhiklarina oranla deri yiizeyi erigkinlerden daha biiyiiktiir. Bu
nedenle, ¢ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarlidir.

Topikal kortikosteroidlerin ¢ocuklarda veya yiiz bolgesinde kullanimi, etkili tedavi
rejimiyle uyumlu olan en az miktarla sirh tutulmali ve tedavi siiresi 5 giinii
ge¢memelidir. Siirekli kortikosteroid tedavisi bilyiime ve gelismeyi etkileyebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ELOCON, mometazon furoat preparatin bilesimindeki maddelere ve diger topikal
kortikosteroidlere asir1 duyarliligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

ELOCON fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital kasinti,
bebek bezi pisikleri, bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rm. herpes simpleks, herpes zoster
ve sugicegi) ve fungal (6rn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlari, varisella, tiiberkiiloz,
sifilis veya as1 sonrasi reaksiyonlarinda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger
kortikosteroidlere duyarh olan hastalarda ELOCON kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
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ELOCON tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyarlilasma meydana gelirse tedavi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye baslanmalidir.

Enfeksiyon olusursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ilag tedavisine
baglanmalidir. Kisa zamanda olumlu bir yamt alinamazsa enfeksiyon kontrol altina
almincaya kadar kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Ozellikle hasar gérmiis genis deri yiizeylerinde, intertriginz deri alanlarinda stirdiiriilen
uzun siireli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda lokal ve sistemik toksisite
goriilebilir. Cocuklarda veya yiize uygulamada, tedavi 5 giin ile sinirlandiriimali ve kapal
pansuman yapilmamalidir. Yagtan bagimsiz olarak, tiim hastalarda uzun siireli, devamh
tedaviden kaginilmalidir.

Giiglii topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu bazi hastalarda geriye doniigiimlii
olarak, hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin baskilanmasina, Cushing sendromu
belirtilerine, hiperglisemi ve glikoziiriye yol agabilir.

Jlacin uygulanmas: birakildiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu
hizla diizelir. Seyrek olarak steroid kullaniminin kesilmesine bagh belirtiler goriilebilir.
Boyle durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri,
adrenal bezin baskilanmas: da dahil olmak iizere, 6zellikle bebekler ve ¢ocuklarda, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya gikabilir.

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HPA ekseni baskilanmast ve
Cushing sendromuna kars1, eriskin hastalardan daha bityiik bir duyarlilik gdsterebilirler;
glinkii deri yiizey alaminin viicut agirhgma orami daha biiytiktiir. Cocuklarda topikal
kortikosteroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasim saglayacak en diisiik miktar ile
sinirlandimlmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi, ¢ocuklarin biiylime ve gelismesini
etkileyebilir.

ELOCON oftalmik kullanim igin uygun degildir.

Hastalarin bilmesi gereken hususlar:
1. Bu ilag deri hastaliklarinda digtan kullamm igin gelistirilmigtir. Goze temas
ettirilmemelidir.

2. Doktorun 6nerdigi hastalik disinda bagka hastalik igin kullanilmamalidir.

3. Doktor onermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesinin sargi ile ya da bagka
herhangi bir pansumanla kapatilmamasi gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

ELOCON'un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. ELOCON gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda yoresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren
¢alismalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullamilmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genig yiizeyler {izerinde
olmamali1 ve uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir.

ELOCON'un gebe kadinlarda kullaniminin giivenilirligi ile ilgili bilgiler sinirlidir. Topikal
kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetiis lizerindeki potansiyel risklerinden
iistiinse kullanilmalidir. Bu simifa dahil olan ilaglar gebe kadinlarda biiyiik miktarlarda ve
uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitlinde tespit edilebilecek kadar
sistemik emilime ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. ELOCON emziren kadinlarda
yalnizca yarar/risk iliskisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamiimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢aligmalari (Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyel gostermemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok 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); ¢ok seyrek
(<1/10.000), 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.

Cok seyrek: Parestezi, kagint1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastalifin eksaserbasyonu,
ciltte kuruluk, eritem, fronkiiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar goriilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.9. Doz asim ve tedavisi
ELOCON kullanimina bagli doz agimi bildirilmemigtir.

Topikal kortikosteroidlerin agir1 miktarlarda ve uzun siireli kullamilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarini baskilayarak, sekonder adrenal yetmezIigi ile sonuglanabilir.
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Doz asimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut
hiperkortikoidi semptomlari, hemen hemen tamamen geri dontislidiir. Gerekli oldugunda
elektrolit dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin
yavasga kesilmesi onerilmektedir.

Topikal kortikosteroidler asir1 dozda uygulandiklarinda, emilme sonucu sistemik yan
etkilere yol agabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Giiclii kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

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

Kortikosteroidler bobrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarnin sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagisikligi
baskilamak amaciyla kullamlirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar,
antipruritik 6zellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir.

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme
oram, preparatta kullanilan sivag maddelerine, epidermisin bitlnliigiine ve kapal
pansuman uygulamasina gére degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan
bélgenin pansumanla kapatilmasi halinde deri yoluyla emilim artar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

% 0.1’lik pomat formundaki mometazon furoat preparatinin topikal uygulamasindan
sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. Insanlarda saglam deriye uygulanan dozun
yaklasik % 0.4’1i emilir. Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten
sonra sistemik kortikosteroidler ile aym1 farmakokinetik islemlerden gegerek, plazma
proteinlerine degisen diizeylerde baglanirlar. Esas olarak karacigerde metabolize olur ve
sonra bobreklerden atilirlar.

Hastalikl1 deriye uygulanan mometazon furoat pomatinin hipotalamus-hipofiz-surrenal
ekseni tizerindeki etkileri arastirilmis ve plazma kortizol diizeylerinin anlamli oranda
degismedigi saptanmistir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢aligmalarinda (Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyele rastlanmamistir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
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Heksilen glikol
Propilen glikol stearat
Beyaz vaks

Vazelin

Fosforik asit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali, dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj sekli : Dip kismi lateksli, i¢i lakli aluminyum tiip.
Ambalaj malzemesi
Tiip : Aliiminyum
Kapak : Diigiik yogunluklu polietilen
Lak : Epoksi fenolik regine
. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Ilaglar Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
No:199 Levent 199 Ofis Blok Kat:13
Levent 34394 Istanbul

Telefon : (212) 336 10 00

Faks : (212) 35502 02

8. RUHSAT NUMARASI
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9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 12.12.2000
Ruhsat yenileme tarihi:
10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

11.08.2011
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