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KIsA URUN BILGISI
1. BESERI TIRBI URUNUN ADI
CODERMO® %0,1 merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir gram merhemde, 1 mg Mometazon Furoat bulunur,

Yardimci maddeler:
Bir gram merhemde, 20 mg Propilen glikol stearat bulunur.
Yardimer maddeler igin, 6.1.°¢ bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Merhem.
Sarimsi-beyaz renkli, opak, hafif karakteristik kokulu, homojen gériintislit merhem.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

CODERMO®, psoriazis, ekzematdz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere
yamit veren diger tiim dermatozlann enflamatuvar ve kasintili lezyonlarinin tedavisinde
kullantlir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklii ve siiresi:

Uygulama sekli:

CODERMO®, hastalikl: deri boélgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Uygulama sikligi ve siiresi:
Gilinde bir defa uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda viicut agirliklarina oranla deri ylizeyi erigkinlerden daha biyiiktiir. Bu nedenle,
cocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhidir.

Topikal kortikosteroidlerin gocuklarda veya yiiz bélgesinde kullanimi, etkili tedavi rejimiyle
uyumlu olan en az miktarla sinirlt tutulmal ve tedavi siirest 5 giinli gegmemelidir. Stirekli
kortikosteroid tedavisi biiylime ve gelismeyi etkileyebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CODERMO® mometazon furoat preparatin bilesimindeki maddelere ve diger topikal
kortikosteroidlere asin1 duyarliligi olan hastalarda kullamilmamahidir.
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CODERM()@, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital kasinti,
bebek bezi pisikleri, bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve
su ¢icegi) ve fungal (6rn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlari, varisella, tiiberkiiloz, sifilis
veya agl sonrast reaksivonlarinda kontrendikedir. Mometazon furcat veya difer
kortikosteroidlere duyarl olan hastalarda CODERMO® kullamlmamahdr.

4.4. Ozel kullanum uyarilar ve snlemleri
CODERMO® tedavisi sirasmda iritasyon ya da duyarlilasma meydana gelirse tedavi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye baslanmalidir,

Enfeksiyon olusursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ila¢ tedavisine baslanmahdir.
Kisa zamanda olumlu bir yamt alinamazsa enfeksiyon kontrol altina alinincaya kadar
" kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Ozellikle hasar gérmiis genis deri yiizeylerinde, intertrigindz deri alanlarnda stirdiiriilen uzun
streli tedavilerde ve kapali pansuman uygulamalarinda lokal ve sistemik toksisite goriilebilir.
Cocuklarda veya ylize uygulamada, tedavi 5 gin ile sinirlandiridmali ve kapalt pansuman
yapiumamalidir. Yastan bagimsiz olarak, tiim hastalarda uzun siireli, devaml tedaviden
kacmilmalidir.

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

Ilacin uygulanmas: birakildiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu
hizla diizelir. Seyrek olarak steroid kullaniminin kesilmesine baglh belirtiler gériilebilir. Béyle
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal
bezin baskilanmasi da dahil olmak ilizere, &zelliikle bebekler ve ¢ocuklarda, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya ¢ikabilir,

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HPA ekseni baskilanmas: ve
Cushing sendromuna kar$:, erigskin hastalardan daha blyiik bir duyarliik gésterebilirler;
¢linkdi deri ylizey alammnin viicut agihigina orami daha biiyiiktir. Cocuklarda topikal
kortikosteroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasini saglayacak en disiik miktar ile
sinirlandimlmahdir. Kronik kortikosteroid tedavisi, g¢ocuklarin bilytime ve gelismesini
etkileyebilir,

CODERMO® oftalmik kullamm i¢in uygun degildir.

Hastalarin bilmesi gereken hususlar:

1. Bu ilag deri hastahiklarinda distan kullanim igin gelistirilmistir. G6ze temas
ettirilmemelidir.

2. Doktorun énerdigi hastalik disinda bagka hastalik i¢in kullaniimamalidir.

3. Doktor Snermedigi takdirde, tedavi edilen deri bdlgesinin sargi ile ya da bagka herhangi bir
pansumanla kapatilmamas: gerekir.

CODERMO® iceriginde bulunan propilen glikol stearat nedeniyle ciltte iritasyona neden
olabilir.
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4.5. Diger tibbt iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi
Hamilelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat’in, gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar
ve dogum kontrolii tizerinde etkisini gbsteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

CODERMO® nun gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevecut degildir. Hayvanlar
{izerinde yapilan aragtumalar ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERMO® gerekli oimadikea gebelik déneminde
kultaniimamalidir.

Hamile kadinlarda yoresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gdsteren
caligmalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullanilmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genis ytizeyler lizerinde olmamal ve
uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir,

CODERMO® nun gebe kadinlarda kullamminin giivenilirligi ile ilgili bilgiler smirlidir,
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus lizerindeki potansiyel risklerinden
istinse kullanilmalidir, Bu simifa dahil olan ilaglar gebe kadinlarda biiylik miktarlarda ve
uzun stire kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitinde tespit edilebilecek kadar sistemik
emilime gecip gegmedigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadinlarda yalmzca
yarar/risk iligkisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite calismalar: (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel géstermemistir,

4.7. Arac ve makine kullamin iizerindeki etliler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlamir: 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); ¢cok seyrek (<1/10.000},
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivyor).

Derti ve deri alt1 doku hastaliklar

Seyrek: Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers
reaksiyonlar goriilebilir.
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Cok seyrek: Parestezi, kasinti 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
CODERMO® kullanimina bagli doz agimi bildiriimemistir.

Topikal kortikosteroidlerin agir1 miktarlarda ve uzun stireli kullanilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarin: baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuglanabilir.

Doz agimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut hiperkortikoidi
semptomlar;, hemen hemen tamamen geri dontgslidir. Gerekli oldupunda elektrolit
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin yavasga kesilmesi
dnerilmektedir.

Topikal kortikosteroidler agir1 dozda uygulandiklarinda, emilme sonucu sistemik yan etkilere
yol acabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir,

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapstik grubu: Guglit kortikosteroidler
ATC kodu: DO7ACL3

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

Kortikosteroidler, bdbrek ustlinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarn sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagisiklign
baskilamak amaciyla kullamilirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar,
antipruritik ozellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir,

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme orani,
preparatta kullantlan sivag maddelerine, epidermisin bitiinliigline ve kapali pansuman
uygulamasina gére degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bélgenin pansumanla
kapatilmasi halinde deri voluyla emilim artar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Yo O hik-merhem-tonnundaki-mometazonturcat-preparsbnm-toptialuygulamasmdan-sonra
sistemilcemiimi-minimum-dizeydedip-Insantarda-saflam-derive-wypulanan-derun-yaldasnk9%
04 emiiir—Topikai-olaraliatlandan-kortkeosteraidler-deriden-emildilcen—sonra—sistemik
&0 }_H-lﬁ}-‘i%ei-{-}lé-}e—i—l%%ﬁ} pe-farmakolkinetih-islerslerden—pecerelplasma-proteinterine—defisen
éﬁ%@iﬂ@i@ agle ~1isas - olarak-karaeiferde—metabolize—olurve-sonra—bébrelderden

Genel Ozelhkler

Hastalikli deriye uygulanan mometazon furcat merheminin hipotalamus-hipofiz-surrenal
ekseni izerindeki etkileri arastirilmis ve plazma kortizol dlzeylerinin anlaml oranda
degismedigi saptanmistir.
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Emilim: % 0,1°’lik merhem formundaki mometazon furoat preparatlariin topikal
uygulamasindan sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. Insanlarda saglam deriye
uygulanan dozun yaklasik % 0.4°{ emilir.

Dagilim: Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kotikosteroidler ile ayni farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen
duzeylerde baglaniriar.

Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur.
Eliminasvon: Bobreklerden atilir,

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmig bir ¢aligma bulunmamaktadir,

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢alismalarinda (Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikrontikleus testl) mutajenik bir potansiyele rastlanmamagtir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Heksilen glikol

Propilen glikol stearat

Beyaz balmumu

Beyaz vazelin

Deiyonize su

Fosforik asit

6.2, Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf Omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmal: ve dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliiminyum tiipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktadir.

6.6. Thbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel 6nlemler
Kullanmilmamuis olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarm kontrolil yonetmeligi’

ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yénetmelikleri® ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma Ilag San. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16
34382 Sisli - ISTANBUL

0212 220 64 00

0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

207/96

9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 03.04.2006
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CODERMO® %0,1 merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir gram merhemde, 1 mg Mometazon Furoat bulunur.

Yardimer maddeler:

Bir gram merhemde, 20 mg Propilen glikol stearat bulunur.
Yardimct maddeler icin, 6.1.e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Merhem.
Sarimsi-beyaz renkli, opak, hafif karakteristik kokulu, homojen gériintiglit merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

CODERMO®, psoriazis, ekzematoz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere
yamit veren diger tim dermatozlarin enflamatuvar ve kasintili fezyonlarimin tedavisinde
kullamlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulama sekli:

CODERMO®, hastalikl: deri bélgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Uygulama sikhgi ve siiresi:
Giinde bir defa uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik pepulasyon:

Cocuklarda vicut agirliklarina oranla deri ytizeyi eriskinlerden daha biiyliktiir. Bu nedenle,
¢ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarlidir.

Topikal kortikosteroidlerin ¢ocuklarda veya yiiz bélgesinde kullanimi, etkiii tedavi rejimiyle
uyumlu olan en az miktarla suurh tutulmah ve fedavi siiresi 5 glinit gegmemelidir. Stirekli
kortikosteroid tedavisi biiylime ve gelismeyi etkileyebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CODERMO® mometazon furoat preparatin bilesimindeki maddelere ve diger topikal
kortikosteroidlere asirt duyarlilifi olan hastalarda kullanilmamahdir.
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CODERMO®, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital kasinti,
bebek bezi pisikleri, bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve
su ¢igepi) ve fungal (6rn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlari, variseila, tiiberkiiloz, sifilis
veya ast sonraslt reaksiyonlarinda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger
kortikosteroidlere duyarl olan hastalarda CODERMO® kullanmamalidar.

4.4. Ozel kullamm uyanilari ve §nlemleri
CODERMO® tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyarlilagma meydana gelirse tedavi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye baslanmalidir.

Enfeksivon olusursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ila¢ tedavisine basianmahdir.
Kisa zamanda olumlu bir yamit alinamazsa enfeksivon kontrol altina alimincaya kadar
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Ozellikle hasar gormiis genis deri ylizeylerinde, intertrigindz deri alanlarinda stirdiiriilen uzun
siireli tedavilerde ve kapah pansuman uygulamalarinda lokal ve sistemik toksisite gériilebilir.
Cocuklarda veya yiize uygulamada, tedavi 5 giin ile siirlandiriimal: ve kapah pansuman
yapilmamalidir. Yastan bagimsiz olarak, tiim hastalarda uzun stireli, devaml tedaviden
kagimlmalidir.

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

{lacin uygulanmasi birakildiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu
hizla diizelir, Seyrek olarak steroid kullamminin kesilmesine bagl belirtiler goriilebilir. Boyle
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal
bezin baskilanmasi da dahil olmak tizere, oOzellikle bebekler ve ¢ocuklarda, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya ¢ikabilir.

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HPA ekseni baskilanmasi ve
Cushing sendromuna karsi, erigkin hastalardan daha biiyiik bir duyarhlik gosterebilirler;
cinkli derl ylizey alamimin viicut apulifina orani daha biyitktiir, Cocuklarda topikal
kortikosteroidlerin  kullanimi, tedavinin etkili olmasimi saglayacak en dusik miktar ile
sipirlandiriimaiidir.  Kronik kortikosteroid tedavisi, gocuklarin biiylime ve gelismesini
etkileyebilir.

CODERMO® oftalmik kullamm i¢in uygun degildir.

Hastalarin bilmesi gereken hususlar:

1. Bu ilag deri hastaliklarinda distan kullamm igin  gelistirilmistir. Goze temas
ettirilmemelidir.

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

3. Doktor énermedigi takdirde, tedavi edilen deri bélgesinin sarg ile ya da bagka herhangi bir
pansumania kapatilmamasi gerekir.

CODERMO® iceriginde bulunan propilen glikol stearat nedeniyle ciltte iritasyona neden
olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi
Hamilelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat’in, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar
ve dogum kontrolii tizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik déonemi

CODERMO®’nun gebe kadinlarda kullamimuna iligkin yeterli veri meveut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar treme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. CODERMO® gerekli olmadikca gebelik déneminde
kullanilmamalidir,

Hamile kadilarda yoresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gdsteren
¢alismatar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullanilmalidir, Hamilelik sirasmdaki uygulama genis ylizeyler {izerinde olmamali ve
uzun tedavi slirelerini kapsamamalidir.

CODERMO® nun gebe kadmlarda kullamminin giivenilirligi ile ilgili bilgiler sumrhidir.
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus lizerindeki potansiyel risklerinden
dstiinse kullamilmalidir. Bu simifa dahil olan ilaglar gebe kadinlarda biiyliik miktarlarda ve
uzun stire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik
emilime gecip gegmedigi bilinmemektedir,. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca
yarar/risk iligkisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mometazon furoat ile yapiian genetik toksisite calismalar (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel gdstermemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim tizerindeki eikiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tamimlanir: Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygm
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 alti doku hastahklan

Seyrek. Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers
reaksiyonlar gorilebilir.
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Cok seyrek: Parestezi, kasint1 ve deri atrofisi, abse, vanma, hastalifin eksaserbasyonu, ciltte
kuruluk, eritem, fronktiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar gériilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.9, Doz asumi ve tedavisi
CODERMO® kullammina bagl doz asmmi bildirilmemistir.

Topikal kortikosteroidlerin asirt miktarlarda ve uzun stireli kullamlmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarin baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuglanabilir.

Doz agimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut hiperkortikoidi
semptomlart, hemen hemen tamamen geri doniigliidiir. Gerekli oldugunda elektrolit
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularmda, kortikosteroidlerin yavasca kesilmesi
dnerilmektedir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zelikler
Farmakoterapdtik grubu: Gliglil kortikosteroidler
ATC kodu: DO7ACI3

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

Kortikosteroidler, bobrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagisiklig:
baskilamak amaciyla kullanilirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar,
antipruritik 6zellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yamit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir.

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme oram,
preparatta kullanilan sivag maddelerine, epidermisin biitinliigline ve kapah pansuman
uygulamasma gore degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bdlgenin pansumanla
kapatilmasi halinde deri yoluyla emilim artar.

5.2. Farmakekinetik ézellikler

Genel zellikler

Hastalikli deriye uygulanan mometazon furoat merheminin hipotalamus-hipofiz-surrenal
ekseni tUzerindeki etkileri arastinlmis ve plazma kortizol dizeylerinin anlamli oranda
degismedigi saptanmigtir.

Emilim: % 0,1’lik merhem formundaki mometazon furoat preparatlarmin topikal

uygulamasindan sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. Insanlarda saglam deriye
uygulanan dozun yaklasik % 0,4’1 emilir.
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Dagilim: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kotikosteroidler ile aym: farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen
diizeylerde baglanirlar.

Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur.
Eliminasyon: Bobreklerden atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢aligmalarinda {Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikrontikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin lisfesi

Heksilen glikol
Propilen glikol stearat
Beyaz balmumu
Bevyaz vazelin
Deiyonize su
Fosforik asit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf Omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

Altiminyum tiipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktadir.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yénetmelikleri’ ne uygun olarak imha
edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma Ila¢ San. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sok. No:16

34382 Sisli — ISTANBUL

0212220 64 00
0212 222 57 59
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

207/96

9, iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

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

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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