KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SICORTEN 0,5mg/g krem
2. KALITETIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
1 gram kremde;
Halometazon monohidrat (Sicorten/AS, 1AQ) 0.5 mg

Yardimci maddeler:

Setil alkol 45 mg
Propilen glikol 55 mg
Stearil alkol 45 mg

Sodyum lauril stlfat (Duponol C) 10 mg
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz homojen krem

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SICORTEN lokal Kortikosteroid tedavisine cevap veren cesitli tipte ve farkli yerlesim gosteren
enfekte olmamis asagida verilen inflamatuvar deri hastaliklarinda endikedir:

e Seboreik dermatit,

e Kontakt dermatit,

e Atopik dermatit,

e Lokalize nérodermatit (lichen simplex cronicus),

e Nummular egzama,

e Psoriasis vulgaris.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg: ve suresi:
SICORTEN, hastaligin siddetine bagl olarak giinde bir veya iki kez uygulanmalidr.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir. SICORTEN tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka halinde uygulanmalidir;
uygulama hafifce ovularak da yapilabilir.

SICORTEN ile tedavi acik deriye uygulanabilir ya da gerekli gorildiigiinde havanin gegisini
saglayan bandajlarla kapatilmig deriye uygulanabilir. Bircok vakada kapali pansuman uygulamaya
gerek yoktur. Bununla birlikte tedaviye vyeterli yamitin alinamadigi vakalarda ya da deri
inflamasyonun 6zellikle tedaviye direncli oldugu durumlarda SICORTEN’in etkililigi kisa sureli
kapali pansuman uygulamasi ile artirilabilir.



Psoriasis veya kronik egzama gibi kronik deri hastaliklarinda tedavi aniden kesilmemelidir.
Uygulanan doz, deriyi yumusatan trtnlerin alternatif olarak uygulanmasiyla ya da potensi giderek
azalan kortikosteroidlerin uygulanmasiyla kademeli olarak azaltilmalidir.

SICORTEN goze veya g0z cevresine veya tlserlesmis deri yiizeyine uygulanmamalidur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
SICORTEN’in bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadur.
SICORTEN bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalihr.

Karaciger yetmezligi:
SICORTEN’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.
SICORTEN karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidur.

Pediyatrik populasyon:

SICORTEN ile tedaviye cocuklarda 2 haftadan uzun siire (2 yasin altindaki ¢ocuklarda 7 giinden
daha uzun sure) devam edilmemelidir. Tedavi edilecek bolge toplam viicut yizeyinin %10’unu
asmamalidir. Kapal1 pansuman uygulanmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
SICORTEN’in geriyatrik populasyonda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadr.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Halometazon monohidrata veya SICORTEN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 agin duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

e Viral veya bakteriyel deri enfeksiyonlarinda (sugicegi, piyoderma, vaksinia, herpes simplex,
herpes zoster gibi) mikotik deri hastaliklarinda, frengiye bagli dermatozlarda, deri tiiberkilozu,
rozasea, perioral dermatit, akne vulgaris varliginda kullanilmamahdar.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve 6nlemleri
Hasta hangi yasta olursa olsun SICORTEN ile devamli uzun sireli tedaviden kaginilmalidir (bkz.
ayrica Bolim 4.2 — Pediyatrik populasyon).

SICORTEN’in kapal: pansuman ile uygulanmasi, kiiciik deri yizeylerini etkileyen dermatozlarin
kisa sureli tedavisi ile simirlandiriimalidir.

SICORTEN’in yiiksek dozlarda, genis deri yiizeyine kapali pansuman seklinde ya da uzun sureli
uygulandig: ender vakalarda, hasta dizenli olarak tibbi gozetim altinda tutulmalidr.

SICORTEN vyiize ya da derinin kivrimlarma (koltuk alt1 gibi) dikkatle ve sadece kisa stireli
uygulanmalidur.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta bulanik
gbrme gibi belirtiler veya baska gorme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen katarakt, glokom veya santral serdz koryoretinopati
gibi nadir hastaliklarin hastada gelismesi olasiligina karsi, hasta bir g6z uzmanina yonlendirilmelidir.



SICORTEN kullanimindan sonra istenmeyen sistemik bir yan etki (adrenal bezlerin islevi Uizerine
negatif etki gibi) bildirilmemistir. Bununla birlikte temel tibbi esaslar gercevesinde, SICORTEN
Ozellikle genis deri yizeylerine veya kapali pansuman yapilarak uygulanacagi zaman veya
cocuklarmn tedavisi sirasinda bu risk g6z 6ndnde bulundurulmalidir. Tedavi edilen deri yizeyinde bir
enfeksiyon gelistigi takdirde uygun bir antibakteriyel tedavi baslatilmalidir.

SICORTEN’in konjonktivaya veya mukoz membranlara temasindan kagimilmalidar.

Kortikosteroidler, SICORTEN’in bilesenlerinden birine Kkars1 gelisen alerjik deri reaksiyonunun
semptomlarin1 maskeleyebilirler.

Hastalar, SICORTEN’i sadece kendilerinde mevcut olan deri hastaliklar igin kullanmalar: ve baska
kisilere vermemeleri konusunda bilgilendirilmelidir.

SICORTEN propilen glikol igerir. Propilen glikol derinin iritasyonuna sebebiyet verebilir.

SICORTEN setil alkol ve stearil alkol igerir. Setil alkol ve stearil alkol lokal deri reaksiyonlarmna
(6rnegin kontakt dermatite) sebebiyet verebilir.

SICORTEN sodyum igerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek yoktur

4.5. Diger tibbi Grunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
SICORTEN’in diger ilaclarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Sicorten” in c¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontroli uygulamayan kadinlarda
kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

SICORTEN, gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir. Hayvanlar tizerinde yapilan
arastirmalar (ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. Bolim 5.3). insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

SICORTEN ancak ilacin gebe kadina olan potansiyel yaran fetiise olan riskinden fazla oldugu
durumlarda uygulanmalidir. Bununla birlikte gebelik sirasinda SICORTEN’in fazla miktarda genis
ylzeye, Ozellikle kapali pansuman yapilarak uygulanmasindan veya uzun sureli kullanimindan
kacinilmalidir.

Kortikosteroidlerin ve spesifik olarak halometazon monohidratin guvenliligiyle ilgili hayvanlar
Uzerinde yuratilen calismalarda, bu maddelerin teratojenik potansiyele sahip oldugu veya embriyo
velveya fetiis tizerine diger advers etkileri oldugu gosterilmistir. Buna karsilik SICORTEN’in gebe
kadinlarda advers etkisine iliskin herhangi bir kayit bulunmamaktadir.



Laktasyon dénemi

SICORTEN’in lokal olarak uygulanmasmndan sonra halometazon monohidrat etkin maddesinin
ve/veya metabolitlerinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, SICORTEN
emziren annelerde dikkatli kullanilmalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi tzerine klinik ya da klinik dis1 ¢calisma mevcut degildir,

4.7. Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi gérme bozukluklarina neden olabilir. Eger hasta bulanik
gbrme gibi belirtiler veya baska gorme bozuklugu belirtileri sergiliyorsa, ara¢c ve makine
kullanimindan kaginilmahdar.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siiflandiriimasinda su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Genis deri yuzeylerinde ya da kapali pansuman yapilarak kullanildiklarinda (bilhassa bebeklerde ve
kiicik cocuklarda), kortikosteroidlerin kan dolasimma emilimi sonucunda sistemik etkiler ortaya
cikabilir (6zellikle adrenal fonksiyonlarda gecici supresyon). Bu etkiler, tedavi kesildikten sonra
kaybolacaktir; ancak tedavinin aniden kesilmesini akut adrenal yetmezlik takip edebilir.

Deri ve deri alti doku hastahklan
Seyrek: Deride kuruluk, deride iritasyon, deri atrofisi, folikilit, akne ve pustil olusumu, bulanik
gérme (bkz. boltim 4.4)

Glukokortikoidler ile tedavi sonrasinda uygulama sekline ve yerine bagl olarak bildirilen diger
advers reaksiyonlar: kontakt alerji, deride pigmentasyon degisiklikleri, sekonder enfeksiyonlar, striae
rubrae distensae, atrofik degisiklikler, deride kanama, rozasea veya perioral dermatit, telanjiektazi,
purpura veya steroid aknesi.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Uygulama yerinde yanma hissi, kasint1 gibi iritasyon belirtileri

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi blyuk 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr. e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800
314 00 08; faks:0 312218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

SICORTEN ile doz asimi1 durumunda, “Bolim 4.8 istenmeyen etkiler” bashigi altinda verilen yan
etkilerin gorilme olasiligi daha yiksektir. Bugtine kadar bu trun ile herhangi bir zehirlenme ya da
doz asimi olgusu bildirilmemistir. Diger yandan, ¢ocuklar tarafindan kazara yutulmasina bagl akut
zehirlenme durumu olasilik dis1 birakilmamalidir. Bu durum, bulanti ve kusmanin eslik ettigi hafif
gastrointestinal semptomlarin ortaya ¢ikmasi ile sonuglanabilir. SICORTEN’in spesifik bir antidotu
bilinmemektedir. Doz asimi durumunda semptomatik tedavi 6nerilmektedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kortikosteroidler, Dermatolojik preparatlar / Kortikosteroidler, gucli (Grup
1))

ATC kodu: DO7AC12

Etki mekanizmas:

Halometazon monohidrat lokal uygulama icin hazirlanmis ¢ok gucli bir glukokortikoittir (potens
sinif 111). Antiinflamatuvar, antialerjik, vazokonstriktif ve antiproliferatif etki gosterir. SICORTEN
cesitli nedenlerle ortaya ¢ikan inflamatuvar deri hastaliklarinin genis bir araligin1 tedavi etmek icin
kullanilir ve kasinti gibi bazi semptomlar: hizla hafifletir ve giderir.

Deney sonuglari, glukokortikoidlerin ¢oklu etkilerinin, 6zellikle spesifik sitoplazmik reseptorlere
baglanmay: da iceren karmasik molekiler mekanizma ile iliskilendirilebilecegini gostermektedir.

SICORTEN, sekresyon ve 1s1 kaybini saglarken serinletici etki gosteren hidrofilik bir ilactir.
SICORTEN deri hastaliklarinin akut ve subakut basamaklarinda ve sekresyonlarn diisiik diizeyde
oldugu, dermatozlar ve egzamatik dermatit gibi deri hastaliklarinda kullanima uygun bir farmasotik
formdur. SICORTEN ayrica derileri seboreik veya yaglara kars: duyarliligi olan hastalara da
onerilmektedir. Krem yagli degildir ve gozle hemen hemen hi¢ goriilemez ve bu nedenle goriinen
deri yuzeyleri igin uygundur. Su ile kolaylikla ¢ikarilabilir.

Etkin madde yag/su emulsiyonunda suspande olmus mikrokristalize formda bulunur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Saglikli gondillilerin sirtlarinin 400 cm?’lik bir alanma 2 gram krem kapali pansuman yapilarak lokal
olarak uygulandiginda, halometazonun uygulanan dozunun ortalama %21.4’0 deriden emilir.

Halometazonun penetrasyon yuzdesi ve deriye gecisi, uygulandigi vicut bdlgesine, derinin
durumuna, hastanin yasina ve uygulama sekline baglidir.

Dagilim :
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasvon:
Baslica karaciger tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Gebe hayvanlar lzerinde yapilan deneylerde, kortikosteroidlerin sistemik prenatal uygulamasi, basta
yarik damak olmak Uzere teratojenik etkilere neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi



Askorbil palmitat
Setil alkol

Setil palmitat

Sodyum lauril stlfat (Duponol C)
EDTA, disodyum tuzu
Gliserin
2-fenoksietanol
Propilen glikol

Stearik asit

Stearil alkol

Beyaz parafin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf dmru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sicaktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
10 g ve 30 g’lik doner kapakli aliminyum lakli tiiplerde

6.6. Beseri tibbi Grtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan trtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklari Kontroll Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa ilag San. ve Tic. A.S.

ikitelli Osb Mahallesi YTU Ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32

8. RUHSAT NUMARASI
2020/200

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
ilk ruhsat tarihi: 02.10.2020
Ruhsat yenileme tarihi:.

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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