KISA URUN BILGIiSi

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ACLOREM %0.05 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g krem igin:

Alklometazon (dipropiyonat halinde) 0,5 mg

Yardimci maddeler:

1 g krem igin:

Propilen glikol 250 mg
Klorokrezol I mg
Setostearil alkol 72 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Topikal uygulama i¢in krem
Beyaz renkli homojen krem.

4, KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

ACLOREM, florlu olmayan topikal olarak aktif bir sentetik kortikosteroiddir.

ACLOREM, kortikosteroidlere duyarli dermatozlarin inflamatuar ve pruritik bulgularmin
tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

ACLOREM, yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in, etkilenen bolgeye giinde iki veya ii¢ kez veya hekim

tarafindan Onerildigi sekilde ince bir film olarak uygulanmalidir.

[lag emilinceye kadar cilde hafifce masaj uygulanr.



Uygulama sikhig: ve siiresi:
Giinde iki ila li¢ kez cilt ilizerine siiriiliir. Hastaligin semptomlar1 kayboldugunda tedavi
kesilmelidir.

Cocuklarda tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmali ve tedavi siiresi 3 haftay1
gecmemelidir. (Bkz. Bolim 4.4).

Uygulama sekli:
ACLOREM sadece cilt iizerinde topikal kullanim i¢indir.

Gerekli goriilmedigi takdirde okliizif sargi uygulanmamalidir. Bebek bezi altinda kullanilmasi
sistemik dolasima absorbsiyon riskini artiracagi i¢in sakincalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi
ACLOREM, bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zellikle uzun siireli kullanimin
gerekli goriildiigii durumlarda, dikkatli bir sekilde ve gézlem altinda uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda viicut yiizey alaninin viicut agirligia oraniin biiyiik olmasi ve stratum korneum
tabakasinin heniiz tam olarak gelismemis olmasi sebebiyle, kortikosteroidlerin sistemik
dolasima ge¢me ve dolayisiyla, sistemik yan etkilerin goriilmesi riski daha fazladir. Bu
nedenle bu tiir preparatlar ¢ocuk hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

ACLOREM 1 yasin altindaki c¢ocuklarda (infant) kullanilmamalidir. ACLOREM’in
cocuklarda viicut yilizeyinin %?20’den fazlasinda kullanilmasi durumunda HPA aksinin
baskilanma riski daha yiiksektir.

Siit cocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

4.2. Kontrendikasyonlar
ACLOREM ya da bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarhilik; rosacea; akne ve
perioral dermatit, cilt tiiberkiilozu ve viral lezyonlar, 6zellikle Herpes Simpleks; vaccinia:

varicella.

ACLOREM mantar veya bakteriyel deri enfeksiyonlarinda kullanilmamalidir.



4.3.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tim topikal steroidlerde oldugu {iizere, miimkiin oldugunca 0&zellikle bebeklerde ve
cocuklarda, okliizyonsuz dahi adrenal supresyon gerceklesebilecegi i¢in, uzun siireli stirekli
tedaviden kagiilmalidir. Bebeklerde, bebek bezi kapayici bir pansuman gorevi gorebilir ve
emilimi artirabilir.

Sadece dermatolojik kullanim i¢indir.

ACLOREM kullanimt ile iritasyon veya duyarlilik gelisirse, tedavi sonlandirilmali ve yerine
uygun bir tedavinin baslatilmas1 gerekebilir.

Adrenal supresyon da dahil olmak iizere sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra
bildirilen yan etkilerden herhangi biri, Ozellikle bebekler ve ¢ocuklar icin topikal
kortikosteroidlerle olusabilir.

Genis viicut yiizey alanlar1 tedavi ediliyorsa veya okliizif teknik kullanilirsa, topikal
kortikosteroidlerin sistematik olarak emilimi artabilir. Bu sartlar altinda veya ozellikle
bebeklerde ve ¢ocuklarda uzun stireli kullanilacaksa uygun 6nlemler alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidle indiiklenen hipotalamik-
pitiiiter-adrenal (HPA) eksen baskilanmasina ve eksojen kortikosteroid etkilere olgun
hastalara gore daha fazla duyarhilik gosterebilir; ¢iinkii viicut agirli§ina oranla daha biiyiik bir
deri ylizeyi oran1 nedeniyle absorpsiyon daha yiiksektir.

Topikal kortikosteroid alan ¢ocuklarda HPA eksen supresyonu, Cushing Sendromu, lineer
biiylime geriligi, gecikmis kilo alimi1 ve intrakraniyal hipertansiyon bildirilmistir. Cocuklarda
adrenal supresyon belirtileri, diisiik plazma kortizol seviyeleri ve ACTH stimiilasyonuna
yamt bulunmamasidir. Intrakraniyal hipertansiyon belirtileri, fontanel kabariklik, bas agrilari
ve bilateral papil 6dem igermektedir.

ACLOREM oftalmik kullanim i¢in degildir.

ACLOREM igerigindeki propilen glikol sebebiyle ciltte iritasyona neden olabilir.

ACLOREM ig¢erigindeki klorokrezol alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

ACLOREM igerigindeki setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ACLOREM’in diger ilaglar ile etkilesimi bilinmemektedir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ACLOREM’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

ACLOREM’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. ACLOREM gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Gebe kadinlarda topikal kortikosteroid kullaniminin giivenilirligi belirlenmemis oldugundan,
bu smiftaki ilaglar yalnizca potansiyel yararlar fetusun maruz kalabilecegi risklerden daha
fazla oldugunda gebelikte kullanilmalidir. Bu smiftaki ilaglar gebe kadinlarda uzun siire ve
bliyiik miktarlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal kortikosteroid uygulamasinin anne siitiinde saptanmaya yetecek miktarda sistemik
emilime yol acip agmadig1 bilinmemektedir. ACLOREM emziren annelere yarar-risk iliskisi
iyice degerlendirildikten sonra verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ACLOREM’in ara¢ ya da makine kullanma becerisi lizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda gozlemlenen yan etkilerin goriilme sikligt MedDRA smiflandirmasina
gore asagida liste halinde sunulmaktadir:

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); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Yaygin: Kasinti, yanma, eritem, kuruluk, irritasyon, papiiler dokiintii

Bilinmiyor:  Folikiilit, akneiform eriipsiyonlar, hipopigmentasyon, perioral dermatit,
alerjik kontakt dermatit, sekonder enfeksiyon, deri atrofisi, stria, miliaria

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks : 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Kortikosteroidlerin dermatolojik kullanimi sirasinda akut doz asimi olasiligr diisiiktiir ve
bunun yasamsal tehlike dogurmasi beklenmez.

Semptomlar: Topikal kortikosteroidlerin asir1 ya da uzun siireli kullanimi hipofiz-adrenal
fonksiyonlarmmi baskilayarak sekonder adrenal yetmezlige ve Cushing hastaligi dahil
hiperkortisizm belirtilerine yol agabilir.

Tedavi: Uygun semptomatik tedavi Onerilir. Akut hiperkortikoid semptomlar genellikle
tersine g¢evrilebilir. Gerektiginde elektrolit dengesizligi tedavi edilmelidir. Kronik toksisite
durumunda kortikosteroidlerin yavas yavag birakilmasi onerilir.

Steroid igerigi ¢ok diisiik oldugundan, kaza sonucu nadiren gerceklesebilecek olan oral
alimda hemen higbir etki beklenmez.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler, orta derecede kuvvetli (grup II)

ATC Kodu: D07ABI10

Alklometazon dipropiyonat floriirlenmemis, topikal olarak aktif bir sentetik kortikosteroiddir.
Insanlarda ve hayvanlarda gergeklestirilen galismalarda alklometazon dipropiyonatin minimal
sistemik etkiye yol agan dozlarda lokal enflamasyonu baskiladigi gosterilmistir. Preklinik
caligmalarda alklometazon dipropiyonatin etki giiciiniin betametazon valeratin etki giliciiniin
yaklagsik 2/3’1 ve hidrokortizonun etki giicliniin yaklasik 60 kat1 oldugu bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Topikal kortikosteroidlerin perkiitan emilim derecesi, ara¢ ve epidermal bariyerin biitiinligi
dahil olmak iizere bir¢ok faktor tarafindan belirlenir. 24 saate kadar hidrokortizonlu tikayici
pansumanlarin penetrasyonu arttirdigi kanitlanmamaistir; bununla birlikte, hidrokortizonun 96
saat okliizyonu penetrasyonu belirgin sekilde arttirir. Topikal kortikosteroidler normal
bozulmamis deriden emilebilir. Derideki iltihaplanma ve / veya diger hastalik siirecleri
perkiitan6z emilimi artirabilir. Sistemik emilimi ve atilimi 6lgmek i¢in radyoaktif isaretli bir
allometazon dipropionat krem formiilasyonu kullanan bir c¢alisma gercgeklestirilmistir.
Sonuglar, steroidin yaklasik % 3'linlin normal goniilliillerin saglam cildi ile temas halinde 8
saat boyunca emildigini gostermistir. Alklometazon krem ve merhem ile yapilan ¢aligmalar,
bu iirlinlerin diger topikal kortikosteroidlerle karsilastirildiginda diisiik ila orta gii¢ araliginda
oldugunu gostermektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Alklometazon dipropiyonat krem laboratuvar hayvanlarinda olagan dis1 veya beklenmedik
teratolojik etkide bulunmayan nispeten toksik olmayan ve tahrise yol agmayan bir iiriindiir.
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Insanlarda 6nerilen topikal dozun 3.000 katindan fazla akut oral ve intraperitoneal dozlar
toksikoloik ac¢idan herhangi bir anlamli etkiye neden olmamagtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Propilen glikol

Klorokrezol

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Vazelin

Makrogol setilstearil eter

Setostearil alkol

Gliseril stearat PEG-100 Stereat
Fosforik asit

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

ACLOREM’in herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, polietilen kapakli i¢ tarafi lakla kaplanmis 30 g ve 60 g’lik aliiminyum
tiiplerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Solebio ilag Sanayi Ithalat ihracat A.S.
Umraniye/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2019/448
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 10.09.2019
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
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