
KISA URON BiLGiSi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO@ %0,1 krem 

2. KALiT A TiF VE KANTiT A TiF BiLESiM 

Etkin Madde: 

Bir gram kremde, 1 mg Mometazon Furoat bulunur. 

YardlmCI maddeler: 

Bir gram kremde, 80 mg Propi1en glikol stearat bulunur. 

Yard1mC1 maddeler is: in 6.1 'e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORMU 

Krem. 
Beyaz renkli, hafif karakteristik kokulu, homojen gori.ini.i~li.i krem. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
CODERMO@, psoriazis, ekzemat6z dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere 
yamt veren diger ti.im dermatozlarm enflamatuvar ve ka~mtth lezyonlannm tedavisinde 
kullamhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama Slkiigi ve siiresi: 
Uygulama ~ekli: 
CODERMO®, hastahkh deri bolgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmahdtr. 

Uygulama Sikhg1 ve siiresi: 
Gi.inde bir defa uygulanmahdtr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik populasyon: 
<;:ocuklarda vi.icut agtrhklanna oranla deri yi.izeyi eri~kinlerden daha bi.iyi.iktUr. Bu nedenle, 
s:ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhdtr. 

Topikal kortikosteroidlerin s:ocuklarda veya yi.iz bolgesinde kullammt, etkili tedavi rejimiyle 
uyumlu alan en az miktarla stmrh tutulmah ve tedavi si.iresi 5 gi.ini.i ges:memelidir. Si.irekli 
kortikosteroid tedavisi bi.iyi.ime ve geli~meyi etkileyebilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
CODERMO®, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital ka~mtt, 
bebek bezi pi~ikleri, bakteriyel (orn. impetigo), viral (orn. herpes simpleks, herpes zoster ve 
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su c,:ic,:egi) ve fungal (om. !candida veya dermatofit) enfeksiyonlan, varisella, ti.iberki.iloz, sifilis 
veya a~1 sonras1 reaksiyonlannda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger 
kortikosteroidlere duyarl! olan hastalarda CODERMO® kullamlmamahdll'. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 
CODERMO® tedavisi s1rasmda iritasyon ya da duyarhla~ma meydana gelirse tedavi kesilmeli 
ve uygun bir tedaviye ba~lanmahd1r. 

Enfeksiyon olu~ursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ilac,: tedavisine ba$lanmahd1r. 
K1sa zamanda olumlu bir yamt almamazsa enfeksiyon !control altma almmeaya kadar 
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir. 

Ozellikle hasar gormi.i~ geni~ deri yi.izeylerinde, intertriginoz deri alanlannda si.irdi.iri.ilen uzun 
si.ireli tedavilerde ve kapal! pansuman uygulamalannda lokal ve sistemik toksisite gori.ilebilir. 
<;ocuklarda veya yi.ize uygulamada, tedavi 5 gun ile s1mrlandmlmah ve kapal! pansuman 
yap!lmamahd1r. Ya~tan bag1msiz olarak, ti.im hastalarda uzun si.ireli, devamh tedaviden 
kac,:m!lmahd1r. 

Gi.ic,:li.i topikal kmtikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu baz1 hastalarda geriye doni.i~i.imli.i 

olarak, hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin baslolanmasma, Cushing sendromu 
belirtilerine, hiperglisemi ve glikozi.iriye yo! ac,:abilir. 

ilacm uygularunas1 biraklldiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
h1zla di.izelir. Seyrek olarak steroid kullammmm kesilmesine bagl! belirtiler gori.ilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yap!labilir. 

Sistemik kortikosteroid kullammmdan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bezin baslolarunasi da dahil olmak i.izere, ozellikle bebekler ve c,:ocuklarda, topikal 
kmtikosteroidler ile de ortaya 91kabilir. 

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indi.iklenen HPA ekseni baskllanmas1 ve 
Cushing sendromuna kar~1, eri~kin hastalardan daha bi.iyi.ik bir duyarl!l!k gosterebilirler; 
c,:i.inki.i deri yi.izey alanmm vi.icut ag1rhgma oram daha bi.iyi.ikti.ir. <;ocuklarda topikal 
kmtikosteroidlerin kullamm1, tedavinin etkili olmasm1 saglayacak en di.i~i.ik miktar ile 
Simrlandmlmal!d!r. Kronik kortikosteroid tedavisi, c,:ocuklann bi.iyi.ime ve geli~mesini 

etkileyebilir. 

CODERMO® oftalmik kullamm ic,:in uygun degildir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
1. Bu ila9 deri hastal!klannda d1~tan kullamm 19111 geli~tirilmi~tir. Ooze temas 

ettirilmemelidir. 
2. Doktorun onerdigi hastal!k d1~mda ba~ka hastal!k i9in kullamlmamahd1r. 
3. Doktor 6nermedigi takdirde, tedavi edilen deri biilgesinin sarg1 ile ya da ba~ka herhangi bir 

pansumanla kapat1lmamas1 gerekir. 

CODERMO® is;eriginde bulunan propilen glikol stearat nedeniyle ciltte iritasyona neden 
olabilir. 
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4.5. Diger hbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

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, 90cuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar 
ve do gum kontrolti ilzerinde etkisini giisteren bir veri bulunmamaktad1r. 

Gebelik donemi 
CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yap!lan ara~tlrmalar iireme toksisitesinin bulundugunu giistermi~tir. insanlara 
yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERMO® gerekli olmadik<ya gebelik diineminde 
kullamlmamahdu·. 

Hamile kadmlarda yiiresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini giisteren 
.yah~malar yoktur. Bu nedenle hamilelik snasmda bu tilr ila.ylar, yarar ve riskleri dikkate 
almarak kullamlmahdir. Hamilelik Sirasmdaki uygulama geni~ yiizeyler iizerinde olmamah ve 
uzun tedavi silrelerini kapsamamahd1r. 

CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammmm giivenilirligi ile ilgili bilgiler simrhdir. 
Topikal k01iikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus iizerindeki potansiyel risklerinden 
ilstiinse kullamlmahdJr. Bu Simfa dahil olan ila.ylar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve 
uzun sure kullamlmamahd1r. 

Laktasyon diinemi 
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime ge.yip ge.ymedigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili~kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahdir. 

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

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

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

Deri ve deri alt1 doku hastahklan 
Seyrek: iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, ale1jik kontakt 
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers 
reaksiyonlar giirlilebilir. 
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('ok seyrek: Parestezi, ka~mt1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronkliloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar goriilebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi GOR0LD0G0NDE DOKTORUNUZA BA$VURUNUZ. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
CODERMO® kullammma bagh doz a~nm bildirilmemi~tir. 

Topikal kortikosteroidlerin a~m miktarlarda ve uzun siireli kullamlmasJ, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm bask!layarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonw;:lanabilir. 

Doz a~1m1 durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkortikoidi 
semptomlan, hemen hemen tamamen geri diinii~llidiir. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava~9a kesilmesi 
iinerilmektedir. 
Topikal kortikosteroidler a~m dozda uygulandiklannda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yo! ayabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

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

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

Kortikosteroidler, biibrek iistiinden salg!lanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analoglandJr. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagJ~Ikhgi 

bask!lamak amaciyla kullamhrlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar, 
antipruritik iizellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yamt veren dermatozlann tedavisinde 
etkilidir. 
Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmi~ deriden emilebilirler. Deriden emilme oram, 
preparatta kullamlan siVag maddelerine, epidermisin biitiinliigiine ve kapah pansuman 
uygulamasma giire degi~ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan biilgenin pansumanla 
kapatJlmasJ halinde deri yoluyla emilim artar. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
% 0, l'lik-krem fonTltHHiaki momelazoR-ftH'Bilt--j7reparatmm topikal aygalamasm4aH-sot1fa 
sistemik cmilim+ minimum 4iizey4e4ir. i I'lli-an-larda saglam-tler~youygulanan-d-ozufryaid~-% 
0, 4 'ii em i 1-iE---:fet~'Tl-aFak'--k-ul-lam lan liBHtkes{eHli-Ellar-tle+*iBH--efHi-klik-ten sonm--si-sffimtk 
kmti-!H')f;{'eroidler ile ayRt--l-'ill•mnkokinetili--i~IBinl-oHle-n--g*'\*l"'*--rl3lazma pro:einkl~+K"--dcgi;;rn 
4-l~.reylerde baglann~ar. Esae;-nlantk--karaei-<Jerde--mehl!Hlli;_:c olur ·cc'---S{-lHl·a biibrck-k'Tik"H 
at-0-H~ffi'-c 

Gene! ozellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-hipofiz-surrenal ekseni 
iizerindeki etkileri ara~tmlm1~ ve plazma kortizol diizeylerinin anlaml! oranda degi~medigi 
saptanmi~tJr. 
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Emilim: % 0, I 'lik krem formundaki mometazon furoat preparatlanmn topikal 
uygulamasmdan sonra sistemik emilimi minimum dtizeydedir. insanlarda saglam deriye 
uygulanan dozun yakla~1k % 0,4 'ti emilir. 
Dajl,llnn: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik 
kotikosteroidler ile aym farmakokinetik i~lemlerden ges:erek, plazma proteinlerine degi~en 
dtizeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. 
Eliminasyon: Biibreklerden allhr. 
Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yap1hm~ bir s:ah~ma bulunmamaktad1r. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik vcrileri 
Mometazon furoat ile yap!lan genetik toksisite <yah~malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikrontikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmam1~t1r. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Heksilen glikol 
Propilen glikol stearat 
Stearil alkol ve Steret-20 kan~1m1 
Beyaz balmumu 
Beyaz vazelin 
Titanyum dioksit 
Deiyonize su 
Fosforik asit 

6.2. Geyimsizlikler 
Bilinen bir ge9imsizligi yoktur. 

6.3 Raf omrii 
24 ay 

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda S!cakhgmda saklanmah ve dondurulmamahd1r. 

6.5 Amabalajm niteligi ve i9erigi 

Altiminyum ttipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktad1r. 

6.6 T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve digcr ozel onlcmler 

Kullamlmam1~ olan tirtinler ya da atlk materyaller 'T1bbi at1klann kontrolti yiinetmeligi' ve 
'Ambalaj ve Ambalaj At1klannm Kontrolti Yiinetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Santa Parma ila9 San. A$. 
Okmeydam, Boru9i9egi Sok. No: 16 
34382 $i~li- iSTANBUL 
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0212 220 64 00 
02122225759 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 

207/95 

9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 03.04.2006 
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUWUN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE$ERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO® %0,1 krem 

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

Etkin Madde: 

Bir gram kremde, 1 mg Mometazon Furoat bulunur. 

YardJmci maddeler: 

Bir gram kremde, 80 mg Propilen glikol stem·at bulunur. 

Y ardimci maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORMU 

Krem. 
Beyaz renkli, hafif karakteristik kokulu, homojen giirlinti~li.i krem. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
CODERMO®, psiiriazis, ekzematiiz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere 
yamt veren diger tUm dermatozlann enflamatuvar ve ka~ml!h lezyonlanmn tedavisinde 
kullamhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama Sikhgi ve siiresi: 
Uygulama ~ekli: 
CODERMO®, hastahkh deri biilgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmahd1r. 

Uygulama sikhgi ve siiresi: 
Gtinde bir defa uygulanma1Id1r. 

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

Topikal kortikosteroidlerin c;:ocuklarda veya yiiz biilgesinde kullammi, etkili tedavi rejimiyle 
uyumlu olan en az miktarla s1mrh tutulmah ve tedavi siiresi 5 giinii gec;:memelidir. Siirekli 
ko1tikosteroid tedavisi biiyiime ve geli~meyi etkileyebilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
CODERMO®, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital ka~ml!, 
bebek bezi pi~ikleri, bakteriyel (iirn. impetigo), viral (iirn. herpes simp leks, herpes zoster ve 
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su 9i9egi) ve fungal (iirn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlan, varisella, tiiberki.iloz, sifilis 
veya a~r sonrasr reaksiyonlannda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger 
kortikosteroidlere duyarlr olan hastalarda CODERMO® kullamlmamahdrr. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 
CODERMO® tedavisi srrasmda iritasyon ya da duyarhla~ma meydana gelirse tedavi kesilmeli 
ve uygun bir tedaviye ba~lanmahdrr. 

Enfeksiyon olu~ursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ilac,: tedavisine ba~lanmahdrr. 
Krsa zamanda olumlu bir yamt almamazsa enfeksiyon kontrol altma almmcaya kadar 
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir. 

Ozellikle hasar giirmii~ geni~ deri yiizeylerinde, intertriginiiz deri alanlarmda siirdiiriilen uzun 
siireli tedavilerde ve kapah pansuman uygulamalannda lokal ve sistemik toksisite giiriilebilir. 
<;:ocuklarda veya yiize uygulamada, tedavi 5 giin ile smrrlandmlmah ve kapah pansuman 
yaprlmamahdrr. Ya~tan bagnnsrz olarak, tiim hastalarda uzun siireli, devamh tedaviden 
kac,:mrlmahdrr. 

Giic,:lii topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu bazr hastalarda geriye diinii~iimlii 

olarak, hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin baskrlanmasma, Cushing sendromu 
belirtilerine, hiperglisemi ve glikoziiriye yo! a9abilir. 

tlacm uygulanmasr brrakrldrktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
hrzla diizelir. Seyrek olarak steroid kullammmm kesilmesine bagh belirtiler giiri.ilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yaprlabilir. 

Sistemik kortikosteroid kullammmdan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bezin baskrlanmasr da dahil olmak iizere, iizellikle bebekler ve yocuklarda, topikal 
kortikosteroidler ile de ortaya yrkabilir. 

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HP A ekseni baskrlanmasr ve 
Cushing sendromuna kar~r, eri~kin hastalardan daha biiyiik bir duyarlrhk giisterebilirler; 
c,:iinkii deri yiizey alanmm viicut agrrhgma oram daha biiyiiktiir. <;:ocuklarda topikal 
kortikosteroidlerin kullammr, tedavinin etkili olmasmr saglayacak en dii~iik miktar ile 
smrrlandmlmahdrr. Kronik kortikosteroid tedavisi, c,:ocuklann biiyiime ve geli~mesini 
etkileyebilir. 

CODERMO® oftalmik kullamm iyin uygun degildir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
l. Bu ilac,: deri hastahklannda dr~tan kullamm i9in geli~tirilmi~tir. Giize temas 

ettirilmemelidir. 
2. Doktorun iinerdigi hastahk dr~mda ba~ka hastahk ic,:in kullamlmamahdrr. 
3. Doktor iinermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesinin sargr ile ya da ba~ka herhangi bir 

pansumanla kapatrlmamasr gerekir. 

CODERMO® ic,:eriginde bulunan propilen glikol stearat nedeniyle ciltte iritasyona neden 
olabilir. 
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4.5. Diger tlbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

4.6. Gebelik ve Iaktasyon 
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 dogum kontroli.i i.izerinde etkisini gi:isteren bir veri bulunmamaktad1r. 

Gebelik donemi 
CODERM0°'nun gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. I-Iayvanlar 
i.izerinde yapllan ara~t1rmalar i.ireme toksisitesinin bulundugunu gi:istermi~tir. insanlara 
yi:inelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERM0° gerekli olmadikcya gebelik di:ineminde 
kullamlmamahd1r. 

Hamile kadmlarda yi:iresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gi:isteren 
c;ah~malar yoktur. Bu nedenle hamilelik s1rasmda bu ti.ir ilac;lar, yarar ve riskleri dikkate 
almarak kullamlmahd1r. Hamilelik masmdaki uygulama geni$ yi.izeyler i.izerinde olmamah ve 
uzun tedavi si.irelerini kapsamamahd1r. 

CODERM0°'nun gebe kadmlarda kullannmnm gi.ivenilirligi ile ilgili bilgiler s1mrhd1r. 
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus i.izerindeki potansiyel risklerinden 
i.isti.inse kullamlmahd1r. Bu s1mfa dahil alan ilac;lar gebe kadmlarda bi.iyi.ik miktarlarda ve 
uzun si.ire kullamlmamahd1r. 

Laktasyon donemi 
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne si.iti.inde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime gec;ip gec;medigi bilinmemektedir. CODERM0° emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili~kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahd1r. 

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

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

4.8. istenmeyen etkiler 
S1khklar ~u ~ekilde tammlamr: <;:ok yaygm (2: 1/1 0); yaygm (2: 1/100 ila < 111 0); yaygm 
olmayan (2: 1/1.000 ila < 11100); seyrek (2: 1/10.000 ila < 1/1.000); c;ok seyrek (<1110.000), 
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Derive deri a1ti doku hastahk1an 
Seyrek: iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt 
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers 
reaksiyonlar gi:iri.ilebilir. 
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(:ok seyrek: Parestezi, ka$mtl ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronktiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar giirillebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi G6R0LD0G0NDE DOKTORUNUZA BA$VURUNUZ. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
CODERMO® kullammma bagh doz a$In11 bildirilmemi$lir. 

Topikal kortikosteroidlerin a$m miktarlarda ve uzun slireli kullamlmasJ, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm basblayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonu<;:lanabilir. 

Doz a$In11 durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkortikoidi 
semptomlan, hemen hemen tamamen geri diinli$llidtir. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava$<;:a kesilmesi 
iinerilmektedir. 
Topikal kortikosteroidler a$11'1 dozda uygulandiklannda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yo! a<;:abilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapiitik grubu: Gti<;:lli kortikosteroidler 
ATC kodu: D07AC13 
Mometazon furoat belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriatik etkiye sahip bir 
kortikosteroiddir. 

Kortikosteroidler, biibrek Ustlinden salg!lanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analogland1r. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagi$Ikhgi 
bask!lamak amaCJyla kullamhrlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar, 
antipruritik iizellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yamt veren dermatozlarm tedavisinde 
etkilidir. 
Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmi$ deriden emilebilirler. Deriden emilme oram, 
preparatta kullamlan s1vag maddelerine, epidermisin blitlinltigilne ve kapah pansuman 
uygulamasma gore degi$ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan biilgenin pansumanla 
kapat!lmasJ halinde deri yoluyla emilim artar. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Gene! ozellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-hipofiz-surrenal ekseni 
ilzerindeki etkileri ara$lmlmi$ ve plazma kortizol dilzeylerinin anlamh oranda degi$medigi 
saptanmi$lir. 

Emilim: %0,1 'lik krem formundaki mometazon furoat preparatlannm topikal uygulamasmdan 
sonra sistemik emilimi minimum dilzeydedir. insanlarda saglam deriye uygulanan dozun 
yakla$Ik %0,4 'il emilir. 
Dag1hm: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik 
kotikosteroidler ile aym farmakokinetik i$lemlerden ges:erek, plazma proteinlerine degi$en 
dilzeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. 
Eliminasyon: Bobreklerden at!hr. 
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Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapllml$ bir <;ah$ma bulunmamaktad1r. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 
Mometazon furoat ile yap!lan genetik toksisite <;:ah$malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikroniikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmaml$tlr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Heksilen glikol 
Propilen glikol stem·at 
Stearil alkol ve Steret-20 kan$lilll 
Beyaz balmumu 
Beyaz vazelin 
Titanyum dioksit 
Deiyonize su 
Fosforik asit 

6.2. Ge~imsizlikler 
Bilinen bir ge<yimsizligi yoktur. 

6.3 Raf iimrii 
24 ay 

6.4 Saklamaya yonelik iizel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklanmah ve dondurulmamahd1r. 

6.5 Amabalajm niteligi ve i~erigi 

Aliiminyum tiipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktad1r. 

6.6 T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmaml$ olan iiriinler ya da at1k materyaller 'T1bbi at!klann kontrolii yonetmeligi' ve 
'Ambalaj ve Ambalaj At1klanmn Kontrolii Yonetmelikleri 'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Santa Farma tla<; San. A.:'?. 
Okmeydam, Boru<;i<;egi Sok. No: 16 
34382 :'?i$1i- iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 59 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 

207/95 
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9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 03.04.2006 
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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