
KISA (JRUN BiLGiSi 

I. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO® %0,1 merhem 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

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

Y ardimci maddeler: 

Bir gram merhemde, 20 mg Propilen glikol stearat bulunur. 

YardimCI maddeler i<;in, 6.1. 'e babmz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Merhem. 
Sanms1-beyaz renkli, opak, hafif karakteristik kokulu, homojen giirlinti~lti merhem. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
CODERMO®, psiiriazis, ekzematiiz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere 
yamt veren diger ttim dermatozlann enflamatuvar ve ka~mtlh lezyonlannm tedavisinde 
kullamhr. 

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

Uygulama Sikiigi ve siiresi: 
Olinde bir defa uygulanmahd1r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik populasyon: 
<;:ocuklarda vticut ag1rhklanna oranla deri ylizeyi eri~kinlerden daha btiytikttir. Bu nedenle, 
<;ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhd1r. 

Topikal kortikosteroidlerin c;:ocuklarda veya ytiz biilgesinde kullamm1, etkili tedavi rejimiyle 
uyumlu olan en az miktarla s1mrh tutulmah ve tedavi stiresi 5 glinli ge<;memelidir. Stirekli 
kortikosteroid tedavisi btiyiime ve geli~meyi etkileyebilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
CODERMO® mometazon furoat preparatm bile~imindeki maddelere ve diger topikal 
kortikosteroidlere a~m duyarhhg1 olan hastalarda kullamlmamahdir. 
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CODERMO®, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal vc genital ka9mt1, 
bebek bezi pi9ikleri, bakteriyel (iirn. impetigo), viral (iirn. herpes simp leks, herpes zoster ve 
su 9i9egi) ve fungal (iirn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlan, varisella, tiiberkiiloz, sifilis 
veya a91 sonras1 reaksiyonlannda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger 
kortikosteroidlere duyarh olan hastalarda CODERMO® kullamlmamahdu. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 
CODERMO® tedavisi s1rasmda iritasyon ya da duyarhla9ma meydana gelirse tedavi kesilmeli 
ve uygun bir tedaviye ba9lanmahd1r. 

Enfeksiyon olu9ursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ila9 tedavisine ba9lanmahd1r. 
K1sa zamanda olumlu bir yamt almamazsa enfeksiyon kontrol altma ahnmcaya kadar 

· kortikosteroid tedavisine son verilmelidir. 

Ozellikle hasar giirmii9 geni9 deri yiizeylerinde, intertriginiiz deri alanlannda siirdiiriilen uzun 
siireli tedavilerde ve kapah pansuman uygulamalannda lokal ve sistemik toksisite giiriilebilir. 
<;:ocuklarda veya yiize uygulamada, tedavi 5 giin ile snmlandmlmah ve kapah pansuman 
yap!lmamal!dJr. Ya9tan bagnns1z olarak, tiim hastalarda uzun siireli, devamh tedaviden 
kavmllmal!dJr. 

Gii9lii topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu baZI hastalarda geriye donii9iimlii 
olarak, hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin baskllanmasma, Cushing sendromu 
beli1tilerine, hiperglisemi ve glikoziiriye yo! a9abilir. 

ilacm uygulanmas1 bJraklldJktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
h1zla diizelir. Seyrek olarak steroid kullannmnm kesilmesine bagh belirtiler giiriilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yap!labilir. 

Sistemik kortikosteroid kullammmdan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bezin bask!lanmas1 da dahil olmak iizere, iizellikle bebekler ve 9ocuklarda, topikal 
kortikosteroidler ile de ortaya 91kabilir. 

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HP A ekseni baskllanmasJ ve 
Cushing sendromuna kar91, eri9kin hastalardan daha biiyiik bir duyarhhk giisterebilirler; 
9iinkii deri yiizey alammn viicut aguhgma oram daha biiyiiktiir. <;:ocuklarda topikal 
kortikosteroidlerin kullamm1, tedavinin etkili olmasm1 saglayacak en dii9iik miktar ile 
simrlandmlmal!dJr. Kronik kortikosteroid tedavisi, 90cuklarm biiyiime ve geli9mesini 
etkileyebilir. 

CODERMO® oftalmik kullamm i9in uygun degildir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
1. Bu ila9 deri hastahklannda d19tan kullamm i9in geli9tirilmi9tir. Giize temas 
ettirilmemelidir. 
2. Doktorun iinerdigi hastahk d19111da ba9ka hastahk i9in kullamlmamahdir. 
3. Doktor iinermedigi takdirde, tedavi edilen deri biilgesinin sarg1 ile ya da ba9ka herhangi bir 
pansumanla kapat!lmamas1 gerekir. 

CODERMO® i9eriginde bulunan propilen glikol stem·at nedeniyle ciltte iritasyona neden 
olabilir. 
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ckilleri 
Bilinen bir etkile~imi yoktur. 

4.6. Gebclik vc laktasyon 
Gene! Tavsiye 
Gebelik kategorisi 
Hamilelik kategorisi: C'dir. 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Topikal olarak uygulanan Mometazon furoat'm, 9ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar 
ve dogum kontro!U iizerinde etkisini giisteren bir veri bulunmamaktad1r. 

Gebelik diinemi 
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 olmad1k9a gebelik diineminde 
kullamlmamahdu·. 

Hamile kadmlarda yiiresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini giisteren 
c;ah~malar yoktur. Bu nedenle hamilelik s!fasmda bu tiir ilavlar, yarar ve riskleri dikkate 
almarak kullamlmahd1r. Hamilelik Slfasmdaki uygulama geni~ yiizeyler iizerinde olmamah ve 
uzun tedavi siirelerini kapsamamahd1r. 

CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammmm giivenilirligi ile ilgili bilgiler s1mrl!d!r. 
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus iizerindeki potansiyel risklerinden 
iistiinse kullamlmahd1r. Bu s1mfa dahil olan ilac;lar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve 
uzun siire kullamlmamahd1r. 

Laktasyon diinemi 
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime ge9ip ge9medigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili~kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahd1r. 

Ureme yetenegi!Fertilite 
Mometazon furoat ile yap!lan genetik toksisite c;ah~malan (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve 
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel g6stermemi~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 (?: Ill 0); yaygm (?: Ill 00 ila < Ill 0); yaygm 
olmayan (?: l/1.000 ila < lllOO); seyrek (?: 1/10.000 ila < l/1.000); 90k 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 giiri.ilebilir. 
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(:ok seyrek: Parestezi, ka~mt1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronkilloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar giirillebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BA~VURUNUZ. 

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

Topikal kortikosteroidlerin a~m miktarlarda ve uzun silreli kullamlmas1, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm baskllayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonu.ylanabilir. 
Doz a~11111 durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkortikoidi 
semptomlan, hemen hemen tamamen geri diinil~lildilr. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava~s;a kesilmesi 
iinerilmektedir. 

Topikal kortikosteroidler a~m dozda uygulandJk!annda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yo! a<;abilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapiitik grubu: Gil<;:lil kortikosteroidler 
ATC kodu: D07AC13 

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

Kortikosteroidler, biibrek ilstilnden salg!lanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analogland1r. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bagJ$lkhgJ 
baskllamak amaC!yla kullamhrlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar, 
antipruritik iizellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yamt veren dermatozlann tedavisinde 
etkilidir. 

Topikal kmtikosteroidler normal ve zedelenmi~ deriden emilebilirler. Deriden emilme oram, 
preparatta kullamlan s1 vag maddelerine, epidermisin biltilnlilgilne ve kapah pansuman 
uygulamasma gore degi~ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan biilgenin pansumanla 
kapat1lmasJ halinde deri yoluyla emilim artar. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
9ArlJ,l-'+ih-B'lffhem--feHRundaki-mometaWfl--RtR~'l7am1+R+R--toptk-al-uygu-lama&! 11dan seBffi 
~Tik~mi-minimam-d-ilze)~~an.J.arda saglarn-deriye uygu.J.anm'K-k£-uR-yak-±af,;+h-2;(, 
0;4-'-ii emil ir. ·r opik-al--clarak---ku.JJamhtn--k-ert~kr>stemiEller-deriden-e+1-1-ileik-t"H--seni~emik 
kr>Hilwstere-iEl.JeJ~i.Je--aym--J-'aHnakok~Hetik--i7Jem-leJ'Elon geycFok'-;-j"k1zn1i1-J71'<-1-tei"leJilre---de.gt'ien 
duzey!Clode baglamrlar. Et;as olard; karaci[;'ff€!€---HK.o.tal7<'h~*H--vc"----BOHm--bic\lxe!El*'JodeH 

acrl!rlar. 
Gene! iizellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat merheminin hipotalamus-hipofiz-surrenal 
ekseni ilzerindeki etkileri ara~tmlm1~ ve plazma kortizol dilzeylerinin anlamh oranda 
degi~medigi saptanm1~tu. 
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Emilim: % 0, I 'lik merhem formundaki mometazon furoat preparatlanmn topikal 
uygulamasmdan sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. insanlarda saglam deriye 
uygulanan dozun yakla~1k % 0,4 'ii emilir. 
Dag1hm: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik 
kotikosteroidler ile aym farmakokinetik i~lemlerden ge<;erek, plazma proteinlerine degi~en 
diizeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. 
Eliminasyon: Bobreklerden atlhr. 
Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: Bu konuda yap!lm1~ bir <;ah~ma bulunmamaktad1r. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verilcri 
Mometazon furoat ile yap1lan genetik toksisite <;ah~malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikroniikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmamJ~tlr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 
6.1. Yardimci maddelerin Iistesi 

Heksilen glikol 
Propilen glikol stem·at 
Beyaz balmumu 
Beyaz vazelin 
Deiyonize su 
Fosforik asit 

6.2. Ge~imsizliklcr 

Bilinen bir ge<;imsizligi yoktur. 

6.3. Raf Omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

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

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Aliiminyum tiipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktad1r. 

6.6. T!bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel on Iemler 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da atlk materyaller 'T1bbi at!ldann kontrolii yonetmeligi' 
ve 'Ambalaj ve Ambalaj At1klannm Kontrolii Yonetmelikleri' ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 
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7. RUHSAT SAHiBi 

Santa Farma ila<y San. A.$. 
Okmeydam, Boru<yi<yegi Sok. No: 16 
34382 $i~li- iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 59 

8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

207/96 

9. iLKRUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 

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

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

CODERMO@ %0,1 merhem 

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

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

YardimCI maddeler: 

Bir gram merhemde, 20 mg Propilen glikol stem·at bulunur. 

Y ardimc1 maddeler i9in, 6 .1. 'e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Merhem. 
Sanms1-beyaz renkli, opak, hafifkarakteristik kokulu, homojen giirtinti~lU merhem. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
CODERMO®, psiiriazis, ekzematiiz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere 
yamt veren diger tum dermatozlann cnflamatuvar ve ka~mt1h lezyonlannm tedavisinde 
kullamhr. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama s1khgi ve siiresi: 
Uygulama ~ekli: 
CODERMO®, hastahkh deri biilgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmahd1r. 

Uygulama Sikhgi ve siiresi: 
Gtinde bir defa uygulanmaltdtr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik populasyon: 
<;:ocuklarda vticut ag1rhklanna oranla deri ytizcyi cri~kinlerdcn daha btiytikttir. Bu nedenle, 
yocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhd1r. 

Topikal kortikosteroidlerin yocuklarda veya ytiz biilgesinde kullannm, etkili tedavi rejimiyle 
uyumlu olan en az miktarla sm1rh tutulmah ve tcdavi stircsi 5 gtinti geymemelidir. Stirekli 
kortikosteroid tedavisi btiytime ve geli~meyi etkileyebilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
CODERMO® mometazon furoat preparatm bile~imindeki maddelere ve diger topikal 
k01tikosteroidlere a~m duyarhhg1 olan hastalarda kullamlmamahdn. 
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CODERMO®, fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital ka~mt1, 
bebek bezi pi$ikleri, bakteriyel (orn. impetigo), viral (orn. herpes simpleks, herpes zoster ve 
su s;is;egi) ve fungal (orn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlan, varisella, tiiberkiiloz, sifilis 
veya a$1 sonras1 reaksiyonlannda kontrendikedir. Mometazon furoat veya diger 
kortikosteroidlere duyarh olan hastalarda CODERMO® kullamlmamahdn. 

4.4. 6zel 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 ila<; tedavisine ba~Ianmahd1r. 
K1sa zamanda olumlu bir yamt almamazsa enfeksiyon kontrol altma almmcaya kadar 
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir. 

Ozellikle hasar gormii$ geni$ deri yiizeylerinde, intertriginoz deri alanlannda siirdiiriilen uzun 
siireli tedavilerde ve kapah pansuman uygulamalannda lokal ve sistemik toksisite goriilebilir. 
<;:ocuklarda veya ytize uygulamada, tedavi 5 gtin ile Simrlandmlmah ve kapah pansuman 
yap!lmamahd1r. Ya$tan bagimS!Z olarak, ttim hastalarda uzun stireli, devamh tedaviden 
kas;m!lmahd1r. 

Gti<;lti topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu baz1 hastalarda geriye donti$tim!U 
olarak, hipotalamus-hipofiz-adrenal korteks ekseninin bask!lanmasma, Cushing sendromu 
belirtilerine, hiperglisemi ve glikoztiriye yo! a<;abilir. 

ilacm uygulanmas1 b1raklld!ktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu 
h1zla diizelir. Seyrek olarak steroid kullanummn kesilmesine bagh belirtilcr gortilebilir. Boyle 
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yap!labilir. 

Sistemik kortikosteroid kullanunmdan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal 
bczin basblanmas1 da dahil olmak tizere, ozellikle bebekler ve <;ocuklarda, topikal 
kortikosteroidler ile de ortaya <;1kabilir. 

Pediyatrik hastalar, top ileal kortikosteroidlerce indtiklenen HP A ekseni bask!lanmas! ve 
Cushing sendromuna kar$1, eri$kin hastalardan daha btiyiik bir duyarhhk gosterebilirler; 
<;iinkii deri yiizey alammn viicut ag1rhgma oram daha biiyiiktiir. <;:ocuklarda topikal 
kortikosteroidlerin kullamm1, tedavinin etkili olmasm1 saglayacak en dii~iik miktar ile 
simrlandmlmahdir. Kronik kortikosteroid tedavisi, .yocuklann biiytime ve geli$mesini 
etkileyebilir. 

CODERMO® oftalmik kullamm i.yin uygun degildir. 

Hastalann bilmesi gereken hususlar: 
I. Bu ila<; deri hastahklannda d!$lan kullamm is;in geli$tirilmi$tir. Gozc temas 

ettirilmemelidir. 
2. Doktorun onerdigi hastahk di$mda ba~lm hastahk i<;in kullamlmamahd!r. 
3. Doktor onermedigi takdirde, tedavi edilen deri bolgesinin sarg1 ile ya da ba$ka herhangi bir 

pansumanla kapat!lmamas1 gerekir. 

CODERMO® i<;eriginde bulunan propilen glikol stem·at nedeniyle ciltte iritasyona neden 
olabilir. 
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4.5. Diger tibbi 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, <;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar 
ve dogum kontroli.i iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktad1r. 

Gebelik donemi 
CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammma ili$kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yap!lan ara$tmnalar iireme toksisitesinin bulundugunu g6stermi$tir. insanlara 
yonelik potansiyel risk bilimnemektedir. CODERMO® gerekli olmad1k9a gebelik doneminde 
ku!lamlmamahd!r. 

Hamile kadmlarda yoresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren 
<;ah$malar yoktur. Bu nedenle hamilelik s1rasmda bu tiir ila<;lar, yarar ve riskleri dikkate 
almarak kullamlmahd1r. Hamilelik s1rasmdaki uygulama geni$ yiizeyler iizerinde olmamah ve 
uzun tedavi siirelerini kapsamamahd1r. 

CODERMO®'nun gebe kadmlarda kullammmm giivenilirligi ile ilgili bilgiler snmhd1r. 
Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetus iizerindeki potansiyel risklerinden 
iistiinse kullamlmahd1r. Bu s1mfa dahil olan ila<;lar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve 
uzun siire kullamlmamahd1r. 

Laktasyon donemi 
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik 
emilime ge<;ip ge<ymedigi bilinmemektedir. CODERMO® emziren kadmlarda yalmzca 
yarar/risk ili$kisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahd!r. 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Mometazon furoat ile yap1Ian genetik toksisite <;ah$malan (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve 
mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyel g6stermemi$tir. 

4. 7. Ara~ ve rna kine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Ara<; ve makine kullanma yetenegini etkilemez. 

4.8. istenmeyen etkiler 
S1khklar $U $ekilde tammlamr: <;:ok yaygm (:0:: Ill 0); yaygm (:0:: Ill 00 ila < 111 0); yaygm 
olmayan (:0:: 111.000 ila < lllOO); seyrek (:0:: 1110.000 ila < 111.000); <;ok seyrek (<1/10.000), 
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Derive deri alti doku hastahklan 
Seyrek: iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, ale1jik kontakt 
dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers 
reaksiyonlar goriilebilir. 
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<;ok seyrek: Parestezi, ka~mt1 ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgm eksaserbasyonu, ciltte 
kuruluk, eritem, fronkiiloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar giiriilebilir. 

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BA$VURUNUZ. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
CODERMO® kullammma bagh doz a~1m1 bildirilmemi~tir. 

Topikal kortikosteroidlerin a~m miktarlarda ve uzun siircli kullamlmas1, hipofiz-adrenal 
fonksiyonlanm bask!layarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonu9lanabilir. 
Doz a~1m1 durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmahd1r. Akut hiperkortikoidi 
semptomlan, hcmcn hemen tamamen geri diinii~liidiir. Gerekli oldugunda elektrolit 
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgulannda, kortikosteroidlerin yava~ya kesilmesi 
iinerilmektedir. 

Topikal kortikosteroidler a~m dozda uyguland1klannda, emilme sonucu sistemik yan etkilere 
yol ayabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapiitik grubu: Gii9lii kortikosteroidler 
ATC kodu: D07AC13 

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

Kortikosteroidler, biibrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlann sentetik 
analogland1r. Farmakolojik dozlarda antienflamatuvar etki saglamak veya bag1~Ikhg1 

baskllamak amac1yla 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 s1vag maddelerine, epidermisin biitiinliigiine ve kapah pansuman 
uygulamasma gore degi~ir. Derinin iltihabi durumlannda ve uygulanan biilgenin pansumanla 
kapat!lmas1 halinde deri yoluyla emilim artar. 

5.2. Farmakokinetik iizellikler 
Gene) iizellikler 
Hastahkh deriye uygulanan mometazon furoat merheminin hipotalamus-hipofiz-surrenal 
ekseni iizerindeki etkileri ara~tmlm1~ ve plazma kortizol diizeylerinin anlamh oranda 
degi~medigi saptamm~t1r. 

Emilim: % 0,1 'lik merhem formundaki mometazon furoat preparatlannm topikal 
uygulamasmdan soma sistemik emilimi minimum diizeydedir. insanlarda saglam deriye 
uygulanan dozun yakla~1k % 0,4 'ii emilir. 
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Dagrhm: Topikal olarak kullamlan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik 
kotikosteroidler ile aym farmakokinetik i~lemlerden ge9erek, plazma proteinlerine degi~en 
diizeylerde baglamrlar. 
Biyotransformasyon: Mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur. 
Eliminasyon: Bobreklerden atrhr. 
Dogrusalhk!dogrusal olmayan durum: Bu konuda yaprlmr~ bir vah~ma bulunmamaktadrr. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 
Mometazon furoat ile yaprlan genetik toksisite yah~malannda (Ames testi, fare lenfoma 
deneyi ve mikroniikleus testi) mutajenik bir potansiyele rastlanmamr~trr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLERi 
6.1. Y ardimci maddelerin listesi 

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

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen bir ge9imsizligi yoktur. 

6.3. Raf Omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda srcakhgmda saklanmah ve dondurulmamahdrr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Aliiminyum tiipte, plastik kapak ile birlikte kutuda sunulmaktadrr. 

6.6. T!bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmamr~ olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii yonetmeligi' 
ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Yonetmelikleri' ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSA T SAHiBi 

Santa Farma ila9 San. A.~. 
Okmeydam, Boru9i9egi Sole No: 16 
34382 ~i~li- iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 59 
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8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

207/96 

9. iLK RUHSAT T ARiHi I RUHSAT YENiLEME T ARiHi 

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

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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