KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ECTOPIX S %0.1 ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Metilprednisolon aseponat 1 mg/ mL

Yardimci1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deride kullanim i¢in ¢ozelti
(Coziinmemis veya yabanci madde icermeyen, renksiz, berrak sivi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Sacli derinin enflamasyonlu ve kasintili dermatozlarinin (atopik dermatit (nérodermatit),
seboreik ekzema, kontakt ekzema, nummuler ekzema, siniflandirilamayan ekzema) tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

ECTOPIX S, giinde bir kez damlatilarak ve hafifce hastalikl1 deriye siiriilmelidir.
Kullanim siiresi genel olarak 4 haftay1 asmamalidir.

Uygulama sekli:

Haricen hastalikl deriye siiriilerek kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
ECTOPIX S’ nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi aragtirilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut higbir veri yoktur.

Siit cocugu ve kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

ECTOPIX S’ nin yash hastalarda kullanimi arastirilmamustir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

ECTOPIX S’ nin icerigindeki etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi hassasiyet
tedavi alaninda tiiberkiiloz veya sifiliz lezyonu; tedavi alaninda viral hastaliklar (6rn: varicella
ya da herpes), rozasea, perioral dermatit, iilser, acne vulgaris, atrofik deri hastaliklar1 ve as1
sonrasi deri reaksiyonlar1 gézlemlenmisse kontrendikedir.

Bakteriyel ve mikotik deri hastaliklarinin olmasi halinde (bkz. Boliim 4.4.) ek 6zel tedavi
gerekebilir.

Kortikosteroidlerin hayvanlarda dermal uygulamayi takiben teratojenik oldugu gdsterilmistir.
Bu ajanlar perkiitan olarak emildiginden, topikal uygulamay: takiben teratojenisite goz ardi
edilemez. Bu nedenle ECTOPIX S hamilelik sirasinda kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.6)

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Topikal kortikosteroidlerle uzun siireli tedaviden miimkiin oldugu kadar kagiilmalidir; ¢iinkii
bu, ciltte incelmeye, -elastikiyet kaybina, yiizeysel kan damarlarinda genislemeye,
telanjiektazilere ve ekimozlara yol agan atrofik degisikliklere neden olabilir. Bu degisikliklerin
ozellikle yiizde ve tikayict pansumanlar kullanildiginda meydana gelmesi muhtemeldir.

Cok miktarda kullanildiginda, genis alanlara veya hasarli cilde uygulama yapildiginda, giiclii
topikal kortikosteroidler kullanildiginda ve okliizyon (tikayici pansuman) teknigi ile uygulama
yapildiginda topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin sistemik emilimi ortaya ¢ikabilir.
Hipotalamik-hipofiz-adrenal aksin baskilanmasi ve bunun sonucunda adrenal bezin
baskilanmasi1 meydana gelebilir. Bu etkilerin ¢ocuklarda siddetli olma olasilig1 daha ytiksektir.
Biiyiime geriligi olabilir ve Cushingoid durum olusabilir. Tyi huylu artmis intrakraniyal basing
nadiren bildirilmistir.

Glukukokortikoidler, 6zellikle de ¢ocuklarda miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir.
Sadece istenen terapotik etkiye ulasmak ve bu etkiyi korumak i¢in gerekli olan siire boyunca
kullanilmalidir.

Bakteriyel enfekte olmus deri hastaliklar1 ve/veya sistemik mantar enfeksiyonlarinda, ayrica ek
spesifik bir tedavi gereklidir.

Topikal glukokortikoid kullanimina bagl olarak, lokal deri enfeksiyonlar1 olusma potansiyeli
artabilir.

ECTOPIX S’ nin ¢ocuklarda kullanimi hakkinda heniiz klinik veri bulunmamaktadar.

ECTOPIX S kullanilirken, gozlerle ve agik derin yaralarla ve mukoza ile temas etmemesine
dikkat edilmelidir. ECTOPIX S yanic1 6zellige sahiptir; acik alev yaninda uygulanmamalidir.

Cocuklarda, genis cilt bolgelerinde (viicut yiizey alaninin %40-90'1) ECTOPIX S ile okliizif
olmayan tedaviden sonra adrenal fonksiyonda herhangi bir bozulma gézlenmemistir.

Kremin 22 saat boyunca akliizif bir pansuman altinda viicut yilizeyinin %60'mna
uygulanmasindan sonra, yetiskin saglikli goniillilerde plazma kortizol seviyelerinin
baskilanmasi ve sirkadiyen ritim {izerindeki etkisi gozlenmistir, bu nedenle bu durumlarda
tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir.
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Bezlerin ve intertrigindz alanlarin okliizif bir pansuman gorevi gorebilecegini unutmayin.

Topikal kortikosteroidlerin 6zellikle okliizyon altinda, genis bir alana Ozellikle kapali
pansuman altinda uygulanmasi veya uzun siireli uygulamalari, sistemik yan etki riskini belirgin
bir sekilde artirir.

Aksi belirtilmedigi siirece okliizif pansumanlarla tedaviden kacinilmalidir.

Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya sistemik etki olasiligi tamamen yok
edilemeyeceginden dolay1 tedavi siiresi olabildigince kisa tutulmalidir.

Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.

Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de (6rn. yiiksek doz
veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya goz ¢evresindeki deriye
uygulanmalar1 sonucu) glokom gelisebilir.

Gorme bozukluklar

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla gérme bozukluklart bildirilebilir. Bir hasta
bulanik gorme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar gosterirse, katarakt, glokom
veya sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen santral serdz
korioretinopati (CSCR) gibi nadir hastaliklar gibi olas1 nedenlerin degerlendirilmesi icin bir
g6z doktoruna sevk edilmesi diigiiniilmelidir.

Ciltte kullanim ig¢in {riinlerin kullanimi, 6zellikle uzun siireliyse, duyarlilik fenomenlerine
neden olabilir. Bu durumda, tedavi kesilmeli ve uygun tedavi baslatilmalidir.

Tedavinin klinik endikasyonu ¢ok dikkatli bir sekilde gézden gecirilmeli ve emziren kadinlarda
risklere kars1 yararlar1 tartilmalidir.

Topikal kortikosteroidler ozellikle yiiz dermatozlarinda ve yalnizca kisa siireler icin dikkatli
kullanilmalidir. Steroid rozasea benzeri bir yiiz goriiniimii olusabilir.

Tedaviye devam etme gerekliligi diizenli olarak gozden gegirilmelidir. Bu kortikosteroid
preparati bebeklerde fleksural dokiintiiler i¢in bez bolgesinde kullanilmamali ve ideal olarak
bebeklere ve kiiciik ¢ocuklara uygulanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

(::)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlarda yapilmis bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ECTOPIX S’ nin hamile kadinlarda kullanimina dair yeterli veri yoktur. Bu nedenle gocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalma riski, tedaviyi 6neren doktor tarafindan
degerlendirilmelidir.

Gebelik donemi
ECTOPIX S gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/dogum sonrasi gelisim lizerine etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ECTOPIX S’ nin gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri ve kontrollii ¢alismalar
mevcut degildir.

Metilprednisolon aseponat, hayvanlarla yapilmis deneysel ¢alismalarda embriyotoksik ve/veya
teratojenik etki gostermistir. (Bkz 5.3: Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

Epidemiyolojik c¢alismalar, gebeliginin ilk ii¢ ayinda sistemik glukokortikoidler ile tedavi
edilen kadinlarin c¢ocuklarinda yarik damak goriilme riskinde artis olabilecegini
diistindiirtmektedir.

ECTOPIX S ile tedavinin klinik endikasyonu gebelerde dikkatle gdzden gegcirilip, yarar ve
riskleri bakimindan 6zenle tartilmalidir.

Genel olarak kortikoid igeren topikal preparatlarin kullanimindan, gebeligin ilk {i¢ ayinda
kacinilmalidir. Ayrica genis alanlarin tedavisi, uzun siireli kullanim ve kapali pansumandan
kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Sicanlarda metilprednisolon aseponatin siit yoluyla yenidoganlara pratikte gectigi
gorliilmemistir. Metilprednisolon aseponatin insan siitiine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir,
ancak, sistemik olarak uygulanan kortikosteroidlerin insan siitiinde saptandigi bildirilmistir.
Topikal uygulanan ECTOPIX S formiilasyonlariyla, metilprednisolon aseponatin insan siitiinde
saptanabilir miktarlarda bulunmasina yetecek oranda sistemik emilime neden olup olrnayacagi
bilinmemektedir. Bu nedenle, ernziren kadinlarda ECTOPIX S uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Emziren kadinlarda, gogiis bolgesinden tedavi uygulanmamahdir. Genis alanlarin tedavisi ve
uzun siireli kullanim ve kapali pansumandan kag¢inilmalidir. (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari

ve Onlemlert).

Ureme yetenegi/Fertilite
ECTOPIX S’ nin fertilite lizerine etkisine dair bir veri yoktur.
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4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
ECTOPIX S' nin ara¢ veya makine kullanma becerisinin iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda gdzlemlenen yan etkilerin goriilme sikligt MedDRA simiflandirmasina
(MedDRA version 11.1) 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);
cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Kodlama
icin MedDRA versiyon 12.0 kullanilmistir.

Goz hastahklan
Bilinmiyor: Gorme bulanikligi (bkz. bolim 4.4)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Sebore kapit, sa¢ dokiilmesi

Bilinmiyor* : Akne, telanjiektazi, deri atrofisi, deride catlak (striae), perioral dermatit, deride
renk degisikligi, alerjik deri reaksiyonlar1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin : Uygulama bdlgesinde yanma hissi

Yaygin olmayan : Uygulama bolgesinde kasinti, bolgesel sicaklik hissi, agr1, kuruma, folikiilit,
ekzema, iritasyon

Bilinmiyor*: Uygulama golgesinde vezikiiller, eritem, hipertrikosis

*Klinik ¢aligmalarda potansiyel istenmeyen etkiler gozlenmemistir.

Kortikoid igeren topikal preparatlar uygulandiginda emilime bagli olarak sistemik etkiler
ortaya ¢ikabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 astm ve tedavisi

Topikal preparatin asirt dozuna bagli cilt atrofisi meydana gelirse tedavi kesilmelidir.
Semptomlar normalde 10-14 giin i¢inde diizelir.

Akut toksisite ¢aligmalarindan elde edilen sonuglar, ¢dzeltinin deriye bir defalik asir1 dozda
uygulanmasi (emilime elverisli sartlarda genis bir ylizeye uygulama) veya yanlislikla agizdan
alinmasin1 takiben akut bir entoksikasyon riskini gostermemektedir.

ECTOPIX S’ nin yanlislikla oral alinmas1 sonucu igerigindeki izopropanolun etkileri beklenir.

Bu etkiler, sadece birka¢ ml alimi takiben merkezi sinir sistemi depresyon bulgular1 olarak
ortaya ¢ikabilir. Doz agimina bagli herhangi bir belirti ortaya ¢ikarsa tedavi kesilmelidir.

5/8


http://www.titck.gov.tr/

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler, potent (grup III)
ATC Kodu: DO7AC14

Topikal uygulamayi takiben, ECTOPIX S’ nin iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarmin yanisira
hiperproliferasyon ile seyir eden siiregleri de baskilayarak, objektif semptomlari (eritem, 6dem,
sulanma) ve subjektif sikayetleri (kasinti, yanma, agr1) geriletir.

Diger tiim glokokortikoidlerde oldugu gibi metilprednisolon aseponatin etki mekanizmasi tam
olarak anlasilamamistir. Metil prednisolon aseponatin intraseliiler glukokortikoid reseptorlerine
baglandig1 ve oOzellikle bunun ciltte metabolize olmasi sonucu olusan ana metabolit 6a-
metilprednisolon-17-propionat i¢in de gegerli oldugu bilinmektedir.

DNA'min bazi boélgelerine baglanan steroid reseptdr kompleksi, bir seri biyolojik etki
olusumunu tetikler.

Steroid reseptdr kompleksinin DNA’nin bazi bolgelerine baglanmasi makrokortin sentezinin
indiiklenmesi ile sonuglanir. Makrokortin arasidonik asidin serbestlenmesini ve bdylece
prostaglandin ve 16kotrienler gibi enflamasyon medyatdrlerinin olusumunu inhibe eder.

Glukokortikoidlerin immiinosiipresif etkisi, simdiye kadar tam olarak anlasilmamis olan
sitokin sentezi inhibisyonu ve antimitotik etki ile agiklanabilir.

Vazodilatasyon yapan prostaglandinlerin sentezinin inhibisyonu ve adrenalinin vazokonstriktif
etkisinin potansiyalize edilmesi, glukokortikoidlerin vazokonstriktif etki gostermesi ile
sonuclanir.

5.2. FarmakoKkinetik ozellikler:

Genel ozellikler
Emilim: Metilprednisolon aseponat tiim formiilasyonlardan cilde gecebilir.

Topikal kortikoidin perkutan absorbsiyon orami ve derecesi; bilesigin kimyasal yapisi, ilacin
bilesimi, ilag icerisinde bilesigin konsantrasyonu, maruz kalma kosullar1 (tedavi bolgesi, maruz
kalma siiresi, agik veya okliizif) ve deri durumu (deri hastaliginin tiirii ve sidderi, anatomik
bolge vs.) gibi faktorlere baglidir.

Dagilim: Stratum korneum ve canli derideki konsantrasyon, distan i¢e dogru azalmaktadir.

Biyotransformasyon: Metilprednisolon aseponat, epidermis ve dermiste, ana metaboliti olan ve
kortikoid reseptoriine ana ilagtan daha siki baglanan, 6a-metilprednisolon-17-propionat’a
hidroliz edilir. Bu hidroliz derideki biyoaktivasyona isaret eder.

Sistemik dolasima ulastiktan sonra metilprednisolon aseponatin ana metaboliti 6a-
metilprednisolon-17-propionat hizla glukuronik aside baglanir ve sonugta inaktive olur.

Eliminasyon: Metilprednisolon aseponatin metabolitleri (ana metabolit: 6a-metilprednisolon-
17-propionat-21-glukuronid) 16 saatlik bir yarilanma 6mrii ile baslica bobrek yoluyla elimine
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edilmektedir. Intravendz uygulamay1 takiben 7 giin iginde idrar ve disk1 yoluyla
tamamlanmaktadir. Viicutta herhangi bir etken madde ya da metabolit birikimi
olusmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

ECTOPIX S c¢ozeltideki metilprednizolon aseponatin perkiitan emilimi, géniilliilere tek
uygulamadan sonra ve sagli deri psoriasisi olan hastalarda 4 hafta boyunca giinde bir kez
uygulandiktan sonra arastirilmistir. Cozeltinin <5 mL'si sa¢l kafa derisine bir kez veya giinde
bir kez uygulanmistir. Plazmadaki metilprednizolon aseponatin belirlenmesi i¢in
radyoimmiinolojik bir ydntem kullanilmis ancak metilprednizolon aseponatin sacli kafa
deriden perkiitan emilimi gdsterilememistir.

Radyoimmiinolojik yontemin tespit limiti dikkate alindiginda, her iki ¢aligmada da sa¢li deri
yoluyla perkiitan emilimden kaynaklanan sistemik kortikosteroid yiikiiniin sirasiyla 4 ng ve 7
ng metilpredsinolon aseponat esdegeri/kg viicut agirligi ve giinden az oldugu degerlendirildi.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sistemik tolerans g¢alismalarinda, tekrarlanan dozlarda subkutan ve dermal metilprednisolon
aseponat uygulamasi, tipik bir glukokortikoid etki profili gostermistir. Bu sonuglardan yola
¢ikilarak, ECTOPIX S’nin terapétik kullanimini takiben, tipik glukokortikoid yan etkileri
disinda baska bir etki, genis alanlara uygulama ve/veya okliizif tedavi gibi u¢ kosullarda dahi
beklenmez.

ECTOPIX S ile gergeklestirilen embriyotoksisite calismalari, diger glukokortikoidler igin tipik
olan sonuglar1 vermistir; Orn, uygun test sistemi embriyoletal ve/veya teratojenik etkileri
gostermistir. Bu bulgular, ECTOPIX S’nin gebelikte regetelenirken &zen gosterilmesi
gerekliligini ortaya cikarmaktadir. Epidemiyolojik ¢aligmalarin sonuglari, “4.6 Gebelik ve
laktasyon" boliimiinde 6zetlenmistir.

Gerek bakteri ve memeli hiicrelerinin gen mutasyonu taramasina iligskin in vitro ¢alisamalar,
gerekse kromozom ve gen mutasyonu taramasina iliskin in-vitro ve in-vivo c¢alismalar,
metilprednisolon aseponatin herhangi bir genotoksik potansiyeli oldugunu géstermemistir.

Metilprednisolon aseponat kullanilarak spesifik tiimor olusumu g¢aligmasi yiiriitiilmemistir.
Yapi, farmakolojik etki mekanizmasi ile ilgili bilgiler ve uzun siire uygulama ile sistemik
tolerans caligmalarindan elde edilen sonuglar, tiimor olusum riskinde bir artig olabilecegine
dair bir bulgu vermemektedir. Dermal ECTOPIX S’ nin uygulamas: ile sistemik etkili
immiinosupresif etkiye ulagilmadigindan, tiimdr olusumuna bir etki beklenmemektedir.

Metilprednisolon aseponatin deri ve mukoza {izerindeki lokal tolerans ¢alismalarinda,
glukokortikoidlerin bilinen topikal yan etkilerinden baska bir bulgu kaydedilmemistir.

Metilprednisolon aseponat, yapilan calismalarda, kobaylarin derisinde duyarliligi artirict
potansiyel gdstermemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Izopropil Miristat
Izopropil Alkol

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicaklikliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, HDPE kapakli, LDPE damlalikli, PE sisede, 20 ml

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Tripharma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Resitpasa Mabhallesi, Eski Biiylikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sariyer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2019/524

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 17.02.2016

Yeni ruhsat tarihi: 10.10.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

13.02.2025
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