KISA URUN BIiLGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIPROLENE Pomat %0.05

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Betametazon Dipropionat 0.64 mg (0.5 mg betametazona egdeger)
Yardimct maddeler igin béliim 6.17¢ bakintz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomat
Beyaz renkte, yabanci maddeler igermeyen, parlak ve piiriizsiiz homojen pomat

4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapétik endikasyoniar
Kortikosteroidlere yanit veren direngli ve ciddi dermatozlanin, ézellikle psdriazis ve
atopik dermatitlerin tedavisi.

Betametazon Dipropiyonat sentetik, florlanmig bir kortikosteroiddir. Topikal yolla
aktiflegir ve atopik egzama, fotodermatit, liken planus, liken simpleks, prurige nodularis,
diskoid lupus eritematozus, nekrobiosis lipoidika, pretibial miksdédem ve eritroderma
dahil olmak iizere tiim egzama ve dermatit tiplerinde izl ve uzun siireli cevap alinmasim
saglar. Ayrica, sagh kafa derisinde psériazis (sedef hastalig1) ve eller ve ayaklardaki plak
tipi psiriazis gibi tedaviye daha az cevap veren durumlarda da etkilidir ancak yaygin
plakl: psoriaziste etkili degildir.

4.2 Pozoloji ve nygulama gekli

Pozoloji/Uygulama sikhiga ve siiresi:

Uygulama sekli:

DIPROLENE, giinde iki kez, sabah ve aksam olmak f{izere hasta bdlgeyi tamamen
kaplayacak gekilde ince bir tabaka halinde kullanilmahidr,

Uygulama sikhifa ve siiresi:
Biitlin gli¢lii topikal kortikosteroidlerde oldugu gibi, tedavi dermatolojik hastalik diizelir
diizelmez sonlandinilmalidir. Klinik cevaba gore, tedavi siiresi birkag giinden daha uzunca
bir siireye kadar degisebilir. Tedavi slresi, hastalk yeniden degerlendirilmeden 4
haftadan fazla uzatilmamahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: Doktorunuz &nermiyorsa 12 yagin altindaki gocuklarda
kullanmayiniz.
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4.3 Kontrendikasyonlar
DIPROLENE, betametazon dipropiyonata, diger kortikosteroidlere veya bilegimindeki
diger maddelere karg1 agin duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

Lokal uygulanan saf kortikosteroidler, cilt enfeksiyonlart [viral (Szellikle herpes
simpleks, vaccinia ve sugicegi virlisleri), bakteriyel (Tiiberkiiloz dahil) veya mikotik],
agilama reaksiyonlan, deri iilserleri ve aknede kontrendikedir. Rozasea, perioral
dermatit, perianal ve genital prurit varsa uygulamayimz.

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri
Ozellikle cildin genis hasar gdmmiis yiizeylerinde, katlanma bolgelerinde veya polietilen
okliizyon (= pansuman) ile uzun siireli, devamli kullanimdan sonra lokal ve sistemik
toksisite yaygindir. Cocuklarda veya ylize uygulanirsa tedavi kiirleri 5 giin ile
simrlanmalidir. Hastamin yagi ne olursa olsun tiim hastalarda uzun siireli, kromik
tedaviden kagimilmalidir,

Lezyonun Uzeri kapatilmamalidir (okliizyon).

Psdriaziste birgok nedenden dtiirii topikal kortikosteroidler tehlikeli olabilir; bu nedenler
tolerans geligiminin ardindan rebound relapslar, jeneralize piistiller psoriazis riski ve
cildin bariyer iglevinin bozulmasina bagh lokal sistemik toksisite riskini igerir. Hastamin
dikkatle gézetim altinda tutulmast énemlidir.

Pediatrik hastalar basta olmak {izere, adrenal baskilanma ya da sistemik kortikosteroid
kullanimi sonrasinda goriilebilen diger yan etkilerin herhangi biri topikal kortikosteroid
kullammiyla da goriilebilir. Viicut yiizeyinin biiyiik bir kismina topikal kortikosteroid
uygulanmasi sistemik emilimi arttinr. Bu durumlarda veya pediatrik hastalarda uzun
sureli kullamm gerektiginde uygun onlemler alinmahdir. Uzun siireli kortikosteroid
tedavileri, gocuklann bilyiime ve gelismelerini etkileyebilir.

Kortikosteroidin sistemik emilimini arttiracagindan, DIPROLENE'nin kapal: pansuman
seklinde uygulanmasi 6nerilmez. Viicut yiizeyinin biiyiik bir bdliimiine, yitksek dozlarda,
gugli topikal kortikosteroid uygulayan hastalar, hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseni
baskilanma riski agisindan diizenli olarak kontro! edilmelidir.

DIPROLENE g6z igin uygulanmaz,

Pedivatrik Kullamim:

Pediyatrik hastalarda deri yiizey alammin viicut agirhgma orammin biiyilk olmast
nedeniyle emilim daha fazla oldugundan, ¢ocuklar topikal kortikosteroide bagl
hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) ckseni baskilanmasma, ekzojen kortikosteroid ile
indiiklenen HPA ekseni baskilanmasina ve ekzojen kortikosteroidin etkilerine yetiskin
hastalara kiyasla daha fazla yatkin olabilirler. Topikal kortikosteroidler alan cocuklarda
HPA ckseni baskilanmasi, Cushing sendromu ve intrakranyal hipertansiyon bildirilmistir.
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Pediyatrik hastalarda adrenal supresyonun belirtileri, dogrusal biiyiime geriligi, kilo
aliminda gecikme, diigiik plazma kortizol diizeylei ve ACTH stimtilasyonuna
cevapsizli1 igerir. Intrakranyal hipertansiyonun belirtileri siskin fontanel, bag agrtlan ve
¢ift tarafh papilla 6demidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegim ve diger etkilesim yekilleri
Topikal kortikosteroidler, deriden emilebildikleri igin, sistemik yoldan uygulanan
kortikosteroidlerin etkilerini gii¢lendirebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi
Gebelik kategorisi C’dir.

Gebelik donemi

DIPROLENE’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermigtir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. DIPROLENE gerekli olmadikea
gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde l¢iilebilir miktarlara yol agacak
diizeyde sistemik emilime neden olup olmadig: bilinmemektedir. Sistemik uygulanan
kortikosteroidler anne sitiine gegtifinde bebek tizerinde zararh etkilere yol acacak
miktarlarda bulunmaz. Bununla birlikte, ilacin anne icin 8nemi g0z onfine almarak ilac
kesip kesmeme karan verilmelidir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler : _ .
DIPROLENE cilt preparatlan genel olarak iyi tolere edilir ve yan etkiler nadirdir, Genis
viicut yiizey alanlan veya deri katlantilart uzun siirelerle veya ok fazla miktarlarda
steroidlerle tedavi edilirse betametazon dipropiyonatin sistemik emilimi artabilir.
Ozellikle bebeklerde ve gocuklarda bu durumlarda uygun énlemler alinmalidir.

Istenmeyen reaksiyonlar, goriilme sikligina (gok yaygin [> 1/10], yaygin [>1/100 -
< 1/10], yaygmn olmayan [> 1/1,000 - < 1/100], seyrek [> 1/10,000 < 1/1,000], ¢ok seyrek
[< 1/10,000] veya siklig1 bilinmeyen) gbre agagidaki gibi verilmektedir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Cok yaygin : Deride yanma ve ignelenme hissi, deride kuruluk, kasint ve iritasyon.
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Seyrek: Deride kanncalanma, ignelenme hissi, deride gerilme veya catlama, sicaklik
hissi, tabaka halinde ve lezyon gevresinde pullanma, folikiiler dokiintii, atrofi, eritem,
telenjiyektazi.

Cok seyrek: Deride kaginti, folikiilit, killanmada artma, akne benzeri olugumlar,
pigmentasyonda azalma, agiz gevresinde dermatit, alerjik kontakt dermatit, derinin
maserasyonu, sekonder enfeksiyon geligimi, stria (deri catlaklari), terlemeye bagh
ddkiintiiler, milliaria.

Araliksiz devamli uygulama deride lokal atrofi, stria ve dzellikle ylizde ylizeyel damar
genislemelerine neden olabilir,

4.9 Doz agimm ve tedavisi

Doz agmm durumunda, topikal kortikosteroidler sistemik etki olugturabilecek kadar
emilim gosterebilir. Topikal kortikosteroidlerin ¢ok fazla veya uzun siire kullanim;
hipofiz-b8brek listi bezi fonksiyonlarm baskilayarak genellikle geri dbniigli olan
sekonder adrenal yetmezlife yol agabilir. Bu tip vakalarda uygun semptomatik tedavi
endikedir. HPA ekseninde baskilanma saptamirsa, ilaci kesme, uygulama sikhim azaltma
veya daha az giiclii bir steroide gegme girisiminde bulunulmalidir.

Her bir tiibin steroid igerigi, agiz yoluyla alim gibi siradigi bir olayda ¢ok az toksik etkiye
yol agacak veya hig toksik etkiye yol agmayacak kadar azdr.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik ézellikler

Farmakoterap6tik grup: Giiglii kortikostreoidler
ATC kodu: DO7ACO1

Kertikosteroidler, adrenal korteksten salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin. sentetik
analoglarint kapsayan bilegik grubundadir. Kortikosteroidler, farmakolojik dozlarda temel
olarak antienflamatuvar ve/veya immiinosupresif etkileri nedeniyle kullanilir.

Betametazon dipropiyonat, antienflamatuvar, antipruritk ve vazokonstriktif etkisi
nedeniyle kortikosteroidlere yamit veren dermatozlann tedavisinde etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Topikal kortikosteroidlerin deriden emilimleri, kullanilan sivaj maddelerinin cinsi,
derinin durumu, kapali pansuman uygulanip uygulanmamas: dahil birgok faktSre bagh
olarak degisir. Topikal kortikosteroidler saglikli deriden emilebilir. Derinin inflamasyonu
ve/veya diger hastaliklart, topikal kortikosteroidlerin deriden emilimini arttirabilir.
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Lezyonu kapatici pansumanlar topikal kortikosteroidlerin perkutan emilimini Snemii
dlglide arttirabilir.

Deriden emilen topikal kortikosteroidler, sistemik olarak uygulanan kortikosteroidierle
aym farmakokinetik yollan izler. Kortikosteroidler, plazma proteinlerine degisen
oranlarda baglanir ve temel olarak karaciferde metabolize edilerek bdbreklerden atilir.

5.3 Klinik oncesi gtivenlilik verileri
Topikal olarak uygulanan Kkortikosteroidierin karsinojenik &zelliklerini ya da fertilite
iizerindeki etkilerini arastirmak amaciyla uzun sireli hayvan gahigmalan yapiimamigtir.

Prednizolon ve hidrokortizon ile yapilan mutajenite aragtrmalannda mutajenik etki
saptanmamugtir.

6 FARMASOTIK OZELIKLER
6.1.Yardimer maddelerin listesi
Titanyum dioksit,
Karboksipolimetilen,
Sodyum hidroksit,
Propilen glikol,
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin icin gecerli degildir.

6.3 Raf émrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik dzel uyarilar
30°C 'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj sekli : Dip kisn lateksli, igi lakh aliminyumn tiip.
Ambalaj malzemesi

Tiip : Aliiminyum

Kapak : Polietilen

Lak : Epoksi-fenolik regine
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6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel énlemler

Gegerli oldugu takdirde kullamlmig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklann
Kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ynetmelikleri’ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Merck Sharp Dohme Ilaglan Ltd. Sti.
Bityiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat: 8
Esentepe 34394 ISTANBUL
Telefon : (212) 336 10 00
Faks : (212) 21527 33

8. RUHSAT NUMARASI
196/4

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
fik ruhsat tarihi: 12.12.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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