KISA URUN BIiLGISI
1. BESERI T18Bi URUNUN ADI
PSORCUTANR: pomat,% 0.005

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: | g PSORCUTAN:
Kalsipotriol 0.05 mg

Yardimct madde(ler): 1 g PSORCUTAN:
Propilen glikol 1) my

Diger vardime: maddeler igin 6.1 ‘e bakiniyz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Agik bevar sarimst bevarz van seffal pomat

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Topikal tedavive cevap veren pullanma, kabuklanma ile sevreden sedel hastaliginm (psoriazis
vulgaris) lopikal tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi: PSORCUTAN giinde 1 veva 2 defa uvgulanir Hizli
ivilegme igin giinde 2 defa uvgulanmahidir. Haltalik kullamlan doz 100 g™ 1 gegmemelidir,

PSORCUTAN krem veya scalp soliasyon ilc birlikie kullanildiginda toplam kalsipotriol dozu
haftada 5 mg’1 asmamalidir. Ornegin 60 mi scalp soliisvon ilc 30 g pomat veya krem. yva da 30 ml
scalp solésvon ile 60 ¢ pomat veva krem kullamlabalir.

Uygulama sekli: Hastaliktan ctkilenen bolgeyve sirilerck uyvgulanir,

Ozel popitlasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger vetmezligi ofan hastalarda kutiamtmamalidir,

Pediyatrik popiilasyon:
12 vagmmdan bivik gocuklar: PSORCUTAN hastalikle derive giinde iki defa suriilmelidir.
Haftalik doz 75 g" 1 gegmemelidir.




6-12 yag aras! gocuklar: PSORCUTAN hastalikls derive giinde iki defa siralmelidir. Haftahk doz
50 g7t gegmemelidir.

6 vagindan kigitk gocuklar: PSORCUTAN m bu yvas grubunda kullammu ile ilgili sinrli deneyim
bulunmaktadir, Uygulanabilecck en vitksek giivenli doz heniiz belirlenmemistir.

2 yvagin alundaki ¢ocuklarda kullaniimas: oncrilmez.

Bu doz i¢in Gneriler vycuskinlerdekt genis tecriibclerc  davanmaktadir. Cocuklar icin
degerlendirildiginde, PSORCUTAN ile klinik tecriibe preparatin; 8 haflanin iizerinde. hastalar
arasinda birevsel genus degiskenlik gosteren dozlarda ortatama |5g/hafia dos tle, ctkihi ve giivenli
oldugunu gostermektedir. Hastanin birevsel doz gercksinimleri psoriazisin vavgmhi@ina gére
degeriendirilmeli, ancak vukanda yer alan oncriler agilmamalidir,

PSORCUTAN formlanmin (krem. pomat, scalp soliisvon) gocuklarda birliktc uygulanmast
onerilmey.

Geriyatrik popiilasyon:

Kalsipotriol pomatla yarutilen klinik arastirmalara vaklagik %127si 65 vaginda veva daha biiviik,
%470 ise 75 yas ve tstiydi. 65 vagin izermndeki hastalarda gézlenen yan etkilerle 65 vas
atundakilerde gdzienenler kivaslandiginda anlami bir fark goriilmemistir. Ancak vash birevlerin
hassas olduklan 62 ards cdilemez.

4.3 Kontrendikasyonlar
PSORCUTAN, bilinen kalsivum metabolizmast bozuklugu. ciddi bébrek ve karaciger rahatsizligs
olan hastalarda kontrendikedir,

Diger toptkal preparatlarla oldugu gibi, PSORCUTAN bilecsiminde bulunan maddelerden
herhangi birine karst agin duyarlihk oldugu bilinen durumlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyariart ve dnlemleri
PSORCUTAN yize uvgulanmamalidir. PSORCUTAN uy gulandikian sonra clier yikanmali ve
pomadmn istenmeden vicudun diger kisimbanma ve dzetlikle viize temasi dnlenmelidir.

Tedavide onerilen dozlar uygulandifn  surece  hiperkalsemi  riski minimum  sevivededir.
PSORCUTAN m haftabk maksimum dozu agildigi takdirde hiperkalsemi gorilebilir. Jencralize
pustiller ve psoriatik  cksfolvaufl eritroderma  gibi  psoriazisin farkh tiplerinin - gérildiigi
hastalarda. tedavive son verilmesivle diizelen hiperkalsemi gérilhnesi nedenivle bu hastalara 6zen
gosterilmelidir. Bununla birlikic, tcdavinin sonlanmaswvla kandaki kalsivum sevivesi hizla
normalc déner.

PSORCUTAN tedavisi esnasinda doktorlarn hastalanina dogal va da suni giines 11fina agn
maruz kalmamalanm va da agin maruziveti sinirlandirmalanm éncrmesi tavsive editir, Topikal
Kalsipotriol ancak doktor ve¢ hasta bu tedavinin vararlanmin. potansivel risklerine iistiin olduguna
karar vermigse UV radvasvonu ile birlikic uygulanmahidir. (bolam 5.3 °¢ bakimiz).

PSORCUTAN yardime1 madde olarak propilen glikol igerir. Bu nedenle tlacin kullarilacag deri
bolgesinde 1ahrig gézlenebilir.




4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Avnu bolgeyve avni zamanda uygulanan diger antipsériatik ilaglarla birlikte kultandmast ile ilgili
bir denevim voktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik katcgorisi: C dir.

Gebelik dénemi

Hayvanlarda yiritilen ¢alismalarda kalsipotrioliin oral olarak uvgulanmasivla vapilmis denevsel
¢aligmalar (ireme toksisitesi oldugu goralmiistir. Kalsipotriolin insanlarda gebelik esnasinda
Kullamminin giivenliligi kesin olarak saptanamanustir. Kesin olarak gerekmedikge gebelikle
kullamImamalidir

Laktasyon dénemi

Kalsipotriolin anne sutiine gegip gegmedigi bitinmemektedir. Emzirmeden ya da PSORCUTAN
ilc tedaviden vazgegme karant verilirken emzirmenin venidoganlara/infantlara ve PSORCUTAN
le tedavinin kadma yarart g6 énunde bulundurulmahdir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PSORCUTAN 1 arag ve makina kullanma yetenei uzerine etkisi voktur veya oncmsenmeyceek
diizevdedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok vaygmn (=1/10); vavgin (=1/100 ila <1/10): vavgin olmavan (=1/1.000 ila <1/100); sevrek
(=1/10.000  ila <1/1.0060). ¢ok sevrek (<1/10.000), bilmmivor (cldeki verilerle tahmin
edilemivor).

Klinik galismalar gé/ 6niine alindiginda PSORCUTAN ilc tedavi cdilen hastalarn vaklasik %
2571 genelde hafif istenmeven ctkilere maruz kalmiglardir,

Bagisikhk sistemi bozukluklar:
Cok sevrek: Alerjik reaksivonlar (anjivoadem de dahil)

Metabolizma ve beslenme bozukluklar
Cok seyrek: Hiperkalsemt. hiperkalsiiire. 6z¢llikle énerilen doz asildig takdirde (Bkz. bolim 4.2)

Deri ve deri altt doku bozukluklar

Cok yvaygin: Deri iritasyonu

Yavgm: Dokinti*, vanma hissi, balma hissi, ciltte kuruma. kasinti. critem. fasnvel ve perioral
dahil kontakt dermatiti

Yavgin olmavan: Psoriazisin alevlenmesi cgzema

Bilinmeyen sikhikta: Deri pigmentasvonunda gegici desismeler. isiga gegicl duvarhlhik. dirtiker.
anjivoddem. periorbital veva viiz odemi.

* pullu. eritematdz, makiilopapiiler. pustiiler. billéy




4.9 Doz asim ve tedavisi
Topikal kalsipotriolin agini kullanimiyla yviikselen scrum kalsivum diizevleri gozleamistie. Artan
serum Kalsivum dizcyleri gozlendiginde, normal kalsivum dizeyvleri tckrardan saglanana kadar
tedavive ara verilmelidir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanitan diger antipsoriatikler
ATC kodu: DOSAXO02

Kalsipotriol - bir vitamin D3 tarevidir.  In vitro venler Kkalsipotriolin  keratinositlerin
farklilasmalanm  indiiklerken  prolifcrasyonlanmi.  baskiladigini gostermektedir.  Bunun
psoriazisicki ctkinlige temel tegkil ettigi diisinilmekicdir.

5.2 Farmakokinetik &zellikler

Genel dzellikler

Insanlarda D vitamininin dogal kavnagr uliravivole tginlarina maruzivete bagli olarak 7-
dehidroksikolesteroliin deride D2 vitaminine (kolekalsiferol) doniigimiine davanmaktadir.

Maternal 1.25-dihidroksi D3 vitamini (kalsitriol) fotal dolagima gegebilir ancak anne siitiine
sahmimin olup olmadigl bilinmemckiedir. Kalsipotriolin anne siitiine  sistemik dagiiminmn,
vilaminin dogal vayihimivla benzer olmast beklenmektedir,

Emilim: Kalsipotriolin perkutan absorbsivon oramimin uvgulanan dozun % !-%3"i arasinda
oldugu gostenlmistir.

Degerlendirilebilir 5 psoriazis hastast igeren bir calismada hastalara 0.3-1.7 ¢ dozlannda. 30
microgram/g tritvum igaretli kalsipotriol pomat tedavisi uvgulanmestir, Veriler absorbsivonun
%1 den daha az oldugunu gostermistir.

Dagitim: Trityum isarctli izotopun dokulara vayilmasi ile ilgifi bir veri voktur.
Bivotrasformasvon: Deriden absorbe olan Kalsipotriol wvgulamayi takip eden 24 saat igerisinde

inaktif metabolitlerine déniigiir. Vitaminin aktif formu 1.25-dihidroksi D3 vitamini {kalsitriol),
karacigerde geri kazanilir ve safrava satgilanir.

Eliminasvon: Kalsipotrioliin sistemik dolagima gegisini takiben metabolizmast hizhidir ve dogal

hormon ile benzer volaklarla olur.

96 saut sonunda tntyum igarctli izolopun tamamunin geri kazantm %6.7 - %32.6 araliginda
degrsmektedir. Bu savilar, diizeltilmemis kimvasal 1s1ma vontemivle belirginlestirilmistir. *H un
akecigerlerden atilmasi ile ilgtl bir veri voktur.




Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Radyoakuf olarak isaretlenmis Katsipotriol pomat kuftanilan klinik arastirmalarda topikal olarak
pséniasis plaklanna uygulanan dovun vaklasik %6 (+%3.$S) s normal denve uygulandiginda
Y03 (£%2.6, SS)’inin sistemik olarak absorbe oldugu gorilmiistiir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Kaistpotriolin kalsiyvum metabolizmast tizerine etki potansivelinin dogal hormondan vaklasik
olarak 100 defa daha a7 oldugu gériimiistiir,

Kalsipotrioliin oral olarak, srasivla, 34 mcg/kg/gin ve 12 meg/kg/gun dovzlarda sicanlara ve
tavsalara uygulanmasivla. maternal ve fetal toksisite gorilmustir. Iskelette gelisim bozuklugu
(pubis kemiklerinde. parmaklarda ve frontalde osifikasvonun tamamlanmamast) ve kaburga
kemiklerinin normalden fazla olma insidansinda artis ile kendini gosteren fetal anomaliler ve
bunlara cslik ecden maternal toksisite pézlenmistir.

Embrivoictal ctkiler igin givenlilik araliginim saptanmasin saglavacak, veterh farmakokinctik
vert bulunmamaktadir,

Farcler iizerinde vapilan dermal karsinojenisitc ¢altsmasi insanlar iizerinde bir riske 1sarct

etmemckiedir,

Albino titysiiz siganlarin 40 hafta bovunca tekrarlanan bir sckilde: ultravivole (UV) radyvasvonuna
ve 9, 30. 90 meg/m¥/giin doslarma tekabiil eden (6Ukg™ Lik bir vetiskin igin giinhik tavsive edilen
dozun, sirasivla, 025, 0.84, 2.5 kau) kalsipotrioliin dermal uvgulamalanina maruz birakilmast ilc
deri timori olugmast i¢in gerekli olan UV radyasvonuna maruz kalma siiresinin azaldigi
saptanmighr (istatiksel olarak valmizca erkcklerde anlamli). Bu. kalsipotrioliin deri tiimorime
neden olan UV radvasyonunun etkisint, arttirabilecegini dagiindirmektedir. Bu sonuglann klinik
agidan anlami bilinmemckiedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Disodvum edetat

Disodyum fosfat dihidral

DL- u-tokoferol

Likid parafin

Polioksictilen-2-stearil eter

Proptlen glikol

Saf su

Beyaz vumusak parafin

0.2 Gecimsizlikler
Gegimsizldi voktur
PSORCUTAN baska ilaglarla karistirilmamalidir,

6.3 Raf dmrii

24 ay

Acildiktan sonraki kullanim siiresi: 6 av
6.4 Saklamaya ydnelik dzel tedbirler




25°C'nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.,

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
30g PSORCUTAN vidah kapakh aluminvum tiip igensinde bulunmaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel onlemler
Kullanilmamts olan iriinler va da attk matervaller “Tibbi atiklarn kontrolil vonelmeligi® ve

"Ambalaj ve Ambataj Auklaninin Kontrolii voncetmelikleri ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

LEQ Pharma {lag Ticaret A S.. Barbaros Mahallcsi. Halk Caddesi, Pattadium Ofis ve
Restdence Binasi, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Ataschir, Istanbul/Tiirkive

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

8. RUHSAT NUMARASI

134/75
9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsatlandiema tarihi: 16.11.2012

10, KUB’UN YENILENME TARIHI

6




