KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIRECORT % 2 + % 0.1 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Fusidik asit (sigir siitii kaynaklidir) 20 mg/g
Betametazon valerat 1 mgl/g

Yardimci maddeler

Setostearil alkol 80 mg/g
Biitil hidroksi anisol 0,04 mg/g
Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

TIRECORT, bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya bulunma olasiligr olan inflamatuar
dermatozlarda endikedir. Inflamatuar dermatozlara, atopik ekzema, diskoid ekzema, staz
ekzemasi, seboreik dermatit, kontakt dermatit, kronik liken simpleks, psoriyazis ve diskoid lupus
eritematozis dahildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:
Lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanur.

Uygulama sekli:
Cilt lizerine haricen uygulanir.

Hastalik iyilestigi anda TIRECORT tedavisi sonlandiriimalidir. Hasta tekrar degerlendirilmeden
TIRECORT tedavisi 2 haftadan uzun siirmemelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Betametazon karacigerde metabolize edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda topikal kortikosteroid iceren ilaglarin kullanimi etkili tedavi elde edilebilecek en
diisiik miktarla siirlandirilmalidir.

TIRECORT, bebeklerde pisik tedavisinde kullanilmamalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullanimina iliskin veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Fusidik aside veya betametazon valerata veya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.

TIRECORT igeriginde kortikosteroid bulunmasindan dolay: asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Sistemik fungal infeksiyonlar

Mantar, viriis veya bakterilerin sebep oldugu, tedavi edilmemis veya uygun tedavi ile
kontrol altina alinamamis primer deri enfeksiyonlar1 (bkz boliim 4.4)

Tedavi edilmemis veya uygun tedavi ile kontrol altina alinamamais tuberkiiloz ile iliskili
deri bulgulari

Rosacea, Akne vulgaris, perioral dermatit ve deride iilserasyon durumunda

Dermatit ve bebek bezi dermatitini de kapsayan 1 yas altindaki ¢ocuklarda goriilen deri
hastaliklarinda

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Kortikosteroidlerle ozellikle yiizde, kivrimli bolgelerde ve ¢ocuklarda uzun siireli ve siirekli
topikal tedavi, kapali tedavi olmadiginda bile adrenal baskilamaya yol agabileceginden, miimkiin
oldugunca kag¢inilmalidir.

TIRECORT ile tedavi sirasinda, uygulama bolgesine bagli olarak, betametazon valerat’m
muhtemel sistemik emilimi her zaman g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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TIRECORT, kortikosteroid igermesinden dolayi, goze yakin bdlgelerde kullanildiginda dikkatli
olunmalidir. TIRECORT un géze temasindan kaginilmalidir (bkz béliim 4.8).

Kortikosteroidlerin sistemik ve topikal kullaniminda gorme bozukluklar1 raporlanabilir. Eger
hastalarda bulanik gérme ya da diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar gelisirse, sistemik veya
topikal kortikosteroid kullanimi sonrasit raporlanmis katarakt, glokom ya da santral ser6z
koryoretinopati gibi nadir hastaliklara sebebiyet olasiliginin incelenmesi i¢in géz doktoruna
danisilmasi degerlendirilebilir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik emilimlerine bagli, geri dontigiimlii olarak hipotalamo
hipofiz-adrenal (HPA) eksen baskilanmasi goriilebilir. Cocuk hastalarin topikal kortikosteroidlerin
olusturdugu HPA eksen baskilanmasina ve Cushing sendromuna karsi daha fazla duyarh
olmalarindan dolay1, cocuklarda TIRECORT kullanilirken dikkatli kullanilmalidar.

Yiiksek miktarlarda, okliizyon seklinde olan ve uzun siireli tedavilerden kag¢imilmalidir (bkz.
Boliim 4.8).

TIRECORT; igeriginde betametazon valerat bulunmasindan dolayr, uzun siireli topikal
kullaniminda yiizde, genital bolgelerde, kollarin ve bacaklarin i¢ yiizlerinde ve daha az siklikla
viicudun diger bolgelerinde deri atrofisine neden olabilir.

TIRECORT; perianal veya genital kasint1 varliginda sadece kisa siireli kullanilmalidir.

Fusidik asidin topikal kullaniminda bakteriyel direng gelisimi rapor edilmistir. Fusidik asidin uzun
siireli veya sik kullanimina bagli bakteriyel direng gelisim riski artabilir. Fusidik asit ve
betametazon valerat tedavisinin 14 giinden fazla kullanilmamasi bakteriyel diren¢ gelisim riskini
minimuma indirir. Bu kullanim ayni zamanda kortikosteroidlerin immiinsupresif etkilerinden
dolayi, antibiyotik direnci olan bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin potansiyel
semptomlarinin baskilanmasi riskini onler.

TIRECORT, Kkortikosteroid icermesinin olusturdugu immiinsupresyon etkisinden dolayz,
enfeksiyona duyarliligin artmasi, var olan enfeksiyonun alevlenmesi ve latent enfeksiyonun
alevlenmesi ile iliskilendirilebilir.

Topikal tedaviler ile kontrol edilemeyen enfeksiyonlarda, sistemik bir tedavi ile kombine edilmesi
onerilir (bkz bolim 4.3).

TIRECORT, klorokrezol ve setostearil alkol igerir. Klorokrezol igerigindeki maddeler alerjik
reaksiyonlara, setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) sebebiyet
verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ilag etkilesimi ile ilgili bir ¢alisma yapilmamustir. Sistemik olarak uygulanan ilaglar ile olan
etkilesiminin minimal oldugu diistiniilmektedir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanilmamasina ait bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Fusidik asit:

Sistemik dolasima gegen miktar goz ardi edilebilir diizeyde oldugu icin, gebelik doneminde
beklenen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Betametazon valerat:

Betametazon valerat hakkinda hamileler iizerinde yeterli veri yoktur veya siirlidir. Hayvan

deneyleri ile yapilan ¢alismalar lireme iizerine etkisi oldugunu géstermistir (bkz boliim 5.3).

TIRECORT ile kadmlarda tedavi gerektiren klinik bir durum olmadigi siirece hamilelik
doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emziren annelerde sinirli bélgede kullanilmasindan dolayi, topikal olarak uygulanan fusidik asit

ve betametazon valerat’in sistemik etkisi ihmal edilebilir seviyede olup bu nedenle emen yeni
doganlarda/bebeklerde bir etki beklenmemektedir.

TIRECORT emzirme ddéneminde kullanilabilir ancak TIRECORT'un memeye uygulanmasi
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

TIRECORT ile fertilite iizerine yapilmuis klinik bir calisma mevcut degildir.

4.7.Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

TIRECORT kremin ara¢ ve makine kullammi iizerinde bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tahmini istenmeyen etkilerin sikligi; klinik ¢aligmalardan ve spontan raporlamadan toplanmig bir
veri analizine dayanmaktadir.

Tedavi sirasinda en sik bildirilen yan etki kasintidir.
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flaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik

Goz hastalhiklar:
Bilinmiyor: Bulanik gérme (bkz. Boliim 4.4)

Deri ve deri alti dokusu hastaliklari

Yaygin olmayan: Ekzemada alevlenme, iirtiker, kontakt dermatit deride kasinti, deri kurulugu,
deride yanma hissi.

Seyrek: Eritem, tlrtiker, dokiintii (eritematdz ras ve jeneralize ras dahil)

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Uygulama yerinde agr1, iritasyon
Seyrek: Uygulama yerinde sislik ve vezikiil olusumu

Betametazon valerat gibi kortikosteroidlerin sistemik olarak istenmeyen sinif etkileri, 6zellikle
uzun stireli topikal uygulama sirasinda adrenal supresyonu igerir (bkz boliim 4.4).

Kortikosteroidlerin topikal olarak goz i¢i kullanimlarinda, 6zellikle uzun siireli kullanimda ve
glokom gelisimine yatkin hastalarda, goz i¢i basincinda artis ve glokom geligebilir (bkz boliim 4.4)

Giiglii kortikosteroidlerin dermatolojik istenmeyen sinif etkileri sunlardir: Atrofi, dermatit (kontakt
dermatit ve akneiform dermatit dahil), telanjiektazi ve deride ¢atlaklar, hipertrikoz, perioral
dermatit, rozasea, eritem, hiperhidroz ve depigmentasyon,

Topikal kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi1 sonucu ekimoz da goriilebilir.

Kortikosteroidler i¢in gozlenen simif etkileri, yukaridaki frekans tablosunda tarif edildigi gibi
TIRECORT i¢in yaygin olmayan olarak bildirilmistir.

Pediatrik poptilasyon: Gozlenen gilivenlilik profili ¢ocuklarda ve yetiskinlerde benzerdir
(bkz. boliim 4.4)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(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 asimi ve tedavisi

Topikal olarak uygulanan fusidik asit ic¢in, asir1 doz uygulamasma bagli olast semptom ve
bulgularla ilgili bilgi mevcut degildir. Cushing sendromu ve adrenokortikal yetersizlik,
kortikosteroidlerin biiyiik miktarlarda ve ii¢ haftadan fazla siiren topikal uygulamasinin ardindan
gelisebilir.

Kazara alinan oral alimdan sonra aktif maddelerin doz asimina ait sistemik sonuglarin meydana
gelmesi olas1 degildir. Bir tiip TIRECORT'daki fusidik asit miktar1, oral giinliik sistemik tedavi
dozunu asmamaktadir. Kortikosteroidlerin tek seferlik oral doz asiminda nadiren klinik bir
problem olusur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Kortikosteroidler, giiclii (antibiyotiklerle kombine)
ATC Kodu: D07CCO01

TIRECORT'da anti-inflamatuar ve antipruritik etkileri iyi bilinen betametazon valerat ile topikal
antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir.

Fusidik asit baslica Gram pozitif bakterilere karsi aktif ve Ozellikle Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acnes ve Corynebacterium’lara karsi ¢ok aktif bir antibiyotik olup,
penisilinlere ve diger antibakteriyellere direngli mikroorganizmalara karsi etkilidir. 0.03-0.12
ug/ml konsantrasyonunda, S.aureus'un hemen hemen tiim suslar1 inhibe edilir. Betametazon
valerat, gli¢lii kortikosteroidler grubundan olup, lokal olarak uygulandiginda vazodilatasyon,
siskinlik ve agr1 gibi lokal immiin reaksiyonlari baskilayarak etki gosterir.

Topikal olarak uygulandiginda, fusidik asitin antibakteriyel etkisi, betametazonun varligiyla
azalmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Insanda TIRECORT'un farmakokinetik dzelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim:

Betametazon, inflamasyonlu deriye topikal wuygulamayr takiben absorbe olmaktadir.

Absorbsiyonun derecesi derinin durumu ve uygulama yolu gibi ¢esitli faktorlere baghdir. Fusidik
asitin saglam insan derisinden sistemik penetrasyonu dnemsiz miktardadir.
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Dagilim:
TIRECORT'un dagilim1 hakkinda bir veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Betametazon biiyiik 6l¢iide karacigerde ve az miktarda da bobreklerde metabolize olmaktadir.
Fusidik asit karacigerde yogun metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:
Betametazon inaktif metabolitleri idrarla atilmaktadir.

Fusidik asit baslica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.
5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Hayvanlardaki kortikosteroid caligmalar1 iireme toksisitesini gostermistir (6rnegin yarik damak,
iskelet malformasyonlari, diisiikk dogum agirlig1)

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Makrogol setostearil eter 20
Setostearil alkol

Beyaz yumusak parafin
Klorokresol

Biitil hidroksi anisol (E320)

S1v1 parafin

Saf su

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g'lik aliiminyum tiip ve plastik (HDPE) kapak
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Humanis Saglik A.S.
Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2014/137

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
IIk ruhsat tarihi: 18.02.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB'UN YENILENME TARIHi
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