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KrsA trRirN sir,cisi

r. nrgrnl tpni trn0xtrn au
ELJMOVATE 'laem

2. KALiTATiT vn r^q,NTirA,rir nlLnglu

Etkin madde:
Her gramrnda; tiipiinde;
Klobetazon l7-biitirat ...o/o0.05 (a/a)

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrmz.
Gliserol o/o25.0

3. FARMASOTT X'ORM
Krem
Beyazrenkte, g6ztinmemi$ veya yabancr madde igermeyen homojen krem.

4. KLiNiK Ozrr,r,ixr,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar
ELIMOVATE, ekzema ve dermatiflerin biittin tiplerinin tedavisinde uygundur. Atopik
eg?:lmu fotodermatit, otitis ekstema, primer iritan ve alerjik dermatitler (bebek bezi pigikleri
dahil), pnnigo nodularis, seboreik dermatit, bOcek rsrnpr reaksiyonlannda kullamlrr.
EUMOVATE daha aktif lokal steroidlerle tedavide tedavi ddnemleri arasrnda, idame tedavisi
amacryla kullamlabilir.

4.2Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama ukhfr ve sflresi:
EUMOVATE Ozellikle nemli ve szmtrh ytizeylere uygundur.
ELIMOVATE, ince bir tabaka halinde yumugak bir gekilde etkilenen alam kaplayacak
miktarda, giinde bir ya da iki kez dtizelme sa$anana kadar 4 hafta boyunca uygulanr. Daha
sonra uygulama srkhlr azaltlJir ya da tedavi daha az g0glii bir ilaca de[igtirilir. Her uygulama
sonrasmda bir yumugatrcr uygulanmadan 6nce emilim igin yeterli siire beklenmelidir.
Dururn kOttilegirse ya da 2-4 haftada dtizelme sallanmazsa tedavi ve tam yeniden
de[erlendirilmelidir.
Lezyonkontolii sallandrktan sonra tedavi azaltiarakkesilmelidir ve idame tedavi olarak bir
yumugatrcr kullamlmaft dr.

Uygulama gekli:
ELJMOVATE, ince bir tabaka halinde yumugak bir gekilde etkilenen alana stirtiliir.

Ozel popillasyonlara ili$kin ek bilgiler:
Bdbrek/Karaci[er yetmezlili:
Sistemik emilim durumunda (geniS bir alana uzun sihe uygulamada) metabolinrtave
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyi
sa[lamak igin en dtisiik miktarda ve en krsa siirede kullamlmahdr.



Pediatrik poptlasyon:
Bebeklerde ve kiiqiik goctrklarda dermatit ve egz*rma tedavisi doktor konfroltinde
siirdiiriitnelidir. Bu nedenle doktor gOzetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yaq ve tizeri
gocuklar ign7 giin aralftsrz ve okltizyonsuz tedavi ile srmrlanmrgtr.

Qoctrklarda topikal kortikosteroidlere kargr datra fazla lokal ve sistemik yan etki geligir ve
genel olarak erigkinlere gdre daha krsa siire ve daha az giiglti ilaglarla tedavi gerekir.
Terap6tik yarafln sa[lan&g en diigiik miktarm uygulanmasrna dikkat edilmelidir.
12 yagrndan k{igilk gocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabilece[inden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kagrruLnahdrr.

Geriatrik popfilasyon:
Klinik gahgmalar yaqhlar ile geng hastalar arasrnda yanrt farkr saptamamrgtrr. Yaghlarda
hepatik ve renal fonksiyonlardaazalma srkh[rrun datnfazlaolmasr sistemik emilim ortaya
grktr[mda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle istenen klinik etkiyr saplamak igin en
dii$iik miktarda ve en krsa stirede kullamlmahdr.

4.3. Kontrendikasyonlar
. ilaca veya bilegenlerine kargr hassasiyet varsa
o Tedavi edilmemig cilt enfeksiyonlannda
o Akne vulgariste
o Rozasea
. inflamasyonsuzkaqrntr
o Viriislerin (Orn. Herpes simplex, sugige[i), mantarlann (6m. Candida, tinea) veya

bakterilerin (Orn. impetigo) neden oldulu cilt lezyonlan

4.4. fu,el kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Lokal hipersensitivite reaksiyonlan teghis edilen hastah[a benzer semptomlar g0sterebilir
(bkz. 4.8 istenmeyen etkiler)

Glukokortikosteroid eksikli[ine yol aqan hiperkortizoliznr (Cushing's sendromu) ve
reversible hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen supresyonu bazr bireylerde topikal
steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artrpa sebep olabilir. Bu dunrm g6zlemlendi[inde ya
ilacrn uygulama srkhfir azaltiaruk ilag yavag yava$ brrakrlrr ya da dfu az potent bir
kortikosteroid uygulamr. ilacrn aniden brrakrlmasr glukokortikosteroid eksikli[ine yol
aqabilir.

Sistemik etkileri artran risk fakt6rleri:
o Topikal steroidlerin formulasyonu ve etkileri
o Maruz kalma siiresi
. Geni$ yilzny uygulamalan
o Okltizyon alanlan 6rn. krvrtmh triilgeler, ya da tizerine kapatrlmrg 6m. bebek bezi

alanlar
o Stratum comeumun arfrnrg hidrasyonu
. incelmig cilt btilgelerinde kullamm ttrn. yiiz
o Qatlayan veya di[er sebeplerle cilt bariyerinin bozuldu[u alanlarda kullarum
. Yeti$kinlere kryasla gocuklarda absorpsiyonun daha fazla olmasr sebebiyle sistemik

etkilere duyarhhk dalnfazla oranda olabilir. Bu durum gocuklann cilt bariyerlerinin
tam olarak olgunlagmamasrndan ve yetigkinlere nazaran kiloya oranla daha genig cilt
yiizeyine satrip olmalanndan kaynaklanmaktadr.
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12 yagrndan kiiqiik gocuklarda ve bebeklerde adrenal siipresyon yapabilece[inden uzun siireli
topikal kortikosteroid tedavisinden kagrruLnahdrr.

Okliizif ttrtiintin ya da deri katlanmn sa$adrg rhk ve nemli ortam bakteriyel enfeksiyonu
kolaylagfirabilece[inden, oklilzyon uygulandr[rnda yeni bir okliizif sargr uygulanmadan Once

derinin temizlenmesi gerekir.
Bebeklerde ve kiigiik gocuklarda dermatit ve egzama tedavisi doktor kontoltinde
siirdtiriifunelidir. Bu nedenle doktor gtizetiminde olmadan tedavi, yetigkin, 12 yaS ve tizeri
gocuklar igin 7 giin arahksrz ve okltizyonsuz tedavi ile srnrlanmrgtr.

Enfekte olmu$ enflamatuar lezyonlarda uygun bir antimikrobik tedavi uygulanmahdn.
Enfeksiyon yayrldr[r rufirdn,lokal kortikosteroid tedavi brakrtnah ve sistemik antimikrobik
ajanlar verihnelidir.

Tiim kortikosteroidlerde oldu[u gibi, ahofik depigikliklere datra duyarh oldu[undan yiize
yaprlacak uzun siireli uygulamalardan kagrrulmahdrr. Ytiz b6lgesinde akne vulgaris,
akneiform piistiil yaMperioral dermatit bulunan hastalarda kullamlmasr Onerilmemektedir.

Hastalar, ihiiniin kullarul&[r ayru bOlgeye hekim teghisi olmadan tedaviyi 3. kez
uygulamamahdrlar.

Topikal kortikosteroidler pstiriyaziste rebound relaps, tolerans geligimi, yaygm pUstiiler
psiiriyazis riski ya da deri bariyerinin bozulmasrna ba[h olarak lokal veya sistemik toksisiteyi
igeren nedenlerle zararh olabilir. Ps0riyaziste kullamlrken hastanm dikkatli idenmesi
Onemlidir.

Hastalar EUMOVATE'In dermatit ve egzrrma gibi cilt hastahklanmn tedavisinde
kullaruldrguu, di[er durumlar igin kullanl&[mda durumun a[rlagabileceli konusunda
uyanlmahdr. ELJMOVATE mantar enfeksiyonlaruun gOriilebilece[i kasftta genital bOlgede
ya da ayak parmaklaniln arasmda kullamlmamahdn.

Glokom ve katarakta neden olabilece[inden gilz kapaklanna uygulanacalsa 96re
kagmamasrna dil&at etnelidir.

EUMOVATE, gliserol igerir, bu madde bagapnsr ishal ve mide bulantrsrna sebebiyet
verebilir.

4.5. Diler hbbi flrflnler ile etkilegim ve difer etkilegim gekilleri
CYP3A4 inhibitOrii ilaglada (Orn. ritonavir, itakonazol) egzamanh kullanrmrn kortikosteroid
metabolizmasuu baskrlayarak sistemik manrziyette artrga yol a,gt$l gOsterilmigtir. Bu
etkileqimin klinik olarak Onemli diizeye ulagmasr uygulanan kortikosteroid dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitOrii giictine ba$hdr.

Ozet poptlasyonlara ihgkin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik poptlasyon:
Veri bulunmamaktadr.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli olan kadrnlarda kullammda 6zel bir kontasepsiyona gerek
yokttn. Gebelik planlayan kadrnlarda geni$ Olgiide, y0ksek dozda ve uzun siire
kullanrlmamahdrr.

Gebelik ddnemi
ELJMOVATE'm gebe kadmlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Klobetazon gebelik srasmda yalruzca anne igin beklenen yarann fetiise verece[i zarardan
fazla olmasr halinde kullamlmahdr. En az miktarda ve en krsa stire kullanrlmahdrr.

Laktasyon ddnemi
Topikal steroidlerin laktasyonda kullammrmn giivenlili[i saptanmamrgtu. Topikal steroidlerin
anne siitlinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olma&[r bilinmemektedir.
Klobetazon laktasyon srasmda yalruz,ca anne igin beklenen yarann bebe[e verece[i zarardan
fazla olmasr halinde kullamhnahdrr. Laktasyon srasmda kullamlrken bebe[in yanhghkla
yuhamasr igin memeye uygulanmamahdr.

Oreme yetene$/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrmalar iireme toksisitesinin bulundu[unu gtistemrigtir.
insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arryve makine kullammr iizerindeki etkiler
Klobetazonun fiag ve makine kullammr iizerindeki etkisini aragtran gahgma

bulunmamaktadr. Topikal klobetazonun advers reaksiyon profiline g0re bu aktiviteler
tizerinde olumsuz etki olugturmasr beklenmez.

4.8. lstenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin srkhk gruplandrmasr gu gekildedir.

Qok yaygrn (> 1/10); yaygm (Z 1/100 - < l/10); yaygm olmayan (> 1/1000 - <l/100); seyrek
(> l/10.000 - < 1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Pazarlama sonrasr deneyim

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Qok seyrek: Frsatgr enfeksiyonlar

Ba$gftI* sistemi bozukluklan
Qok seyrek: Hipersensitivite

Endokrin bozukluklar
Qok seyrek: Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stlpresyonu
Cushingoid dzellikler (6rn. aydede ytizii, sanfral obezite), gocuklarda a[rrhk artrgr/geliqme
gerilipi, osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoztiri, katarakt, hipertansiyon, v0cut alrh[t
artrgr/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma
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Deri ve derialfi dokusu bozukluklan
Yaygrn: Kagmtl ve a[n
Qok seyrek: Allerjik kontakt dermatit, tirtiker, deride atofi*, pigmentasyon de[igiklikleri*,
altta yatan semptomlann alevlenmesi, deride lokal yanma, hipertrikoz, d6klinfd, kagrntr,
eritem

* Hipotalamik-hipofizer adrenal (HPA) eksen stlpresyonunun lokal ve sistemik etkilerine
ba[hdr

4.9. Doz atrmr ve tedavisi
Topikal uygulanan klobetazon sistemik etki olugturacak kadar emilebilir. Akut doz a;rmr
olugmasr mtimkiin depildir, bununla birlikte, kronik doz agrmr veya yanhg kullanrm sonucu
hiperkortikoidizm belirtileri gOriilebilir. Doz a$rmr durumunda klobetazon
glnkokortikosteroid yetmezli[i riski nedeniyle uygulama srkh[r azaltrlarak ya da daln az
etkili bir kortikosteroid ile de[igtirilerek azalularak kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK oZur,iXr,nn
5.1. Famakodinamik dzellikler
Farrrakoterap0tik grup: Topikal orta derecede giiglii kortikosteroidler (grup II)
ATC kodu: D07AB0I

Klobetazon I 7-biitirat lokal etkili bir kortikosteroiddir.

Topikal kortikosteroidler geg evre allerji reaksiyonlanru mast hiicre yo[unlu[unrur azalmasr,
kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azalmasr, lenfosit, monosit, mast h0creleri ve
eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azalmasr ve aragidonik asit metabolizmasr
baskrlanmasuu igeren gegitli mekaniznralarla baskrlayan antienflamatuar ilaglardr.
Topikal kortikosteroidler antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstiktif 0zelliklere sahiptir.

5.2. Famakokinetik dzellikler

Geneldzellikler
Emilim:
Topikal steroidler sa$lam deriden sistematik olarak emilime ugayabilir. Topikal
kortikosteroidlerin deriden emilim miktan kullamlan ara& ve epidermal bariyerin biit0nliiE0
gibi birgok faktOre balhdr. Okltizif uygularnq inflamasyon ve/veya di[er deri hastahklan da
emilim derecesini artrabilir.

DaErhm:
Da[rhm di[er kortikosteroidler gibidir.
Dolagrmdaki diizey saptanma suunrun altrnda oldupundan topikal kortikosteroidlerin sistemik
maruziyetinin de$erlendirilmesinde 6zel farmakodinamik Olgiimler gereklidir.

Biyotransformaslron:
Topikal kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik uygulanan kortikosteroidlerle
aym metabolizma yolaklanm kullanr. Baghca karaci[er tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Topikal kortikosteroidler btibrek yolu ile atrlr. ilaveten bazr metabolitleri safra ile atrlu.
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5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Topikal klobetazonun. karsinojenik potansiyelini aragtrrmak igin uzun stireli hayvan
gahgmalan yaprlmamrgtrr.

Klobetazon in vito yadain vivo kogullarda mutajenik de$ildir.
Topikal klobetazonun fertilite iizerindeki etkisi hayvanlarda de[erlendirilmemigtir.

Gebelik srasmda topikal klobetazonun srganlarda 0.5 ya da 5 mgkglgq doz uygulamasr,
farelerde >3 mglkglgiin ve tavganlarda >30 mikrogram/kg/g0n dozda subkutan uygulamasr
damak yan$ dahil olmak tizere ftital anormalliklere neden olmugtur.

6. FARMASoTiT oZnr,r,iXr,pn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Gliseril monostearat
Balmumu
Setostearil alkol
Gliseril monostearat (Arlacel 165)
Dimetikon
Gliserol
Klorokrezol
Sodyum sitrat
Sitik asit monohidrat
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli de[ildir.

6.3. Raf 6mr[
36 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25ochin altmdaki oda srcakhprnda saklayrmz.

6.5. Ambalairn niteli$ve igeri$
25 ve 50 g'hh igi lake kaph aliiminyum tiiplerde ve karton kutularda

6.6 Begeri trbbi firilnden arta kalan maddelerin imhasrve diler 6zeldnlemler
Tiim kullamlmayan iirtin ve atrk maddeler "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6nefineli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Y0netneli[i" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT Snrrini
GlaxoSmittrKline llaqlan San. ve Tic. A.$., Levent/istanbul.
Biiyiikdere cad. No.173, l.Levent Plaz-a, B Blok 34394l.Levent/istanbul
Telno :212-339 4400
Faks no :212- 339 45 00

8. RT]HSAT I\IUMARASI
r38/19
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g. inRuHsAT raniuinussar ypMLEME r.mini
itk Ruhsat Tarihi: 20.02.1986
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KtIB,fln ynxiluur TARiIri
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