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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar iigiin)

DERMOVEYT® 0,05%-li xarica istifads {i¢iin krem
DERMOVATE®

Beynalxalq patentlogdirilmomis ads: Klobetazol

Torkibi

Tasiredici madda - 1 q kremin torkibinds 500 mkq klobetazol propionat vardir.

Komakei maddalar: qliseril monostearat 40-55, arlasel 165, art mumunun avazlayicisi 6621,
setostearil spirti, propilenglikol, xlorokrezol, natrium sitrat, limon tursusunun
monohidrati, tomizlenmis su.

Tosviri
Ag rangden agimtila godar bircinsli krem

Farmakoterapevtik qrupu

Dari xastaliklorinin yerli miialicasi liglin glitkokortikosteroidlar. Ql ukokortlkosteroxdlar Cox aktiv
gliikokortikosteroidlar (TV grup). Klobetazol.

ATC kodu: D07ADO1

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tosir mexanizmi

Xarica totbiq edilen kortikosteroidlorin iltihabsleyhina tasiri bir gox amillora 2saslanir, bunlarin
sayssinds mastositlorin qatilifinin  asag1 diismasi, hemotaksisin azalmasi va eozinofillerin
foallagsmasi, limfositlor, monositlsr, mastositlar va eozinofillsr vasitssile sitokinlarin hasilinin
azalmasi ve araxidon tursusunun metabolizminin inhibs edilmasi do daxil olmagqla, allergik
reaksiyalarin gecikmis fazasinin dayandirilmas: bag verir.

Farmakodinamik effektior

Xarica tatbiq edilon kortikosteroidlar iltihabaleyhine, gasinma zsleyhine vo damardaraldici tasir
gdstorir. '

Preparat vazokonstriksiyaya va kollagenin sintezinin asag diismasins sabab olur. Malham ¢akilan
yerlords 6demi, hiperemiyam va qasinmam aradan galdirir.

Farmakokinetikasi

Preparatin yerli tatbiqi zamam, olslxiisus okkliiziv sargidan istifade olundugda ve yaxud dari
zadslenmalarinds klobetazol propionatin absorbsiyas: nsticasinda gliikokortikosteroidlarin sistem
alava tesirlori bag vers bilor. Klobetazol propionat hidrokortizonla miigayiseds plazma ziilallan
ile zoif birlasir, lakin onun yanmxaricolma dévrii daha uzundur. Osas hissasi garaciyer, qalani
boyraklar vasitasila metabolizma ugrayir. Sidikle xaric olunur.



Istifadoasina gostoriglor

Dermoveyt® dermatozun daha rezistent formalarinin qisamiiddstli miialicasi iigiin istifade olunur,
masalon:

- psoriaz (genis yayilmis pustulyoz psoriaz istisna olmagla)

- dermatozun refrakter formalin (miialicoys az tabe olan)

- qurmiz1 yast1 dsmrov

- diskoidli qirmiz1 qurdesonayi

- daha az aktivlik géstaran, glitkokortikoidlorle mualicoya rezistent olan digar dori xastaliklari

Iks gostarislor

- aktiv maddays va ya preparatin istonilen kémake¢i maddoesine qars: yiiksok hossasliq

- darinin miialica olunmamuis infeksiyalar

- darinin virur torafindan tdradilmis zadalanmolari (adi herpes, sugigayi virusu)

- adi ¢ivzalar (gonclik ¢ivzalari)

- rozaseya (¢ahrayi ¢ivzalor)

-iltihab olmadan derinin gagmmast

- perioral dermatiti

- perianal vo genital gqaginma

- usaq vo 18 yasa kimi yeniyetmoalik dévrii (tohlitkasizliyi va effektivliyi barado molumat méveud
deyil)

Preparati gébslok (masslon, kandidoz, trixofitiya) v ya bakterial infeksiyanin (masalen, impetiqo)
toratdiyi ilkin deri zodslanmslarinin mualicasinds xarics tatbiq etmok clmaz.

Xiisusi gostarislar

Klobetazolu anamnezinds diger kortikosteroidlora va ya preparatin torkibinds olan har hansi
kémokgi maddslors yerli hiperhossasliq gdstaran pasiyentlers ehtiyatla totbiq etmok lazimdir.
Hiperhsssasligin yerli reaksiyalan hazirki xastsliyin simptomlarn ils oxsar ola bilor.

Dermoveyt® kreminin tarkibinda dorinin giciglanmasina sabab ola bilen propilenglikol; yerli dori
reaksiyalari (o ciimlodan kontakt dermatiti) téroda bilan sitostearil spirti, allergik reaksiyalara sabab
ola bilacak xlorokrezol vardir.

Bazilorinds yerli steroidlarin sistem absorbsiyasi naticasinda hiperkortisizm (Kuging sindromu)
slamatlori va hipotalamus-hipofizar-bdyrakiistii sistemin geri donan zsiflomasi bag vera bilar.
Yuxarida sadalanmis tazahiirlerden har hansi biri ize gixarsa, preparatin ¢okilmaesi tezliyini

tadrican azaltmaqla vo ya daha az aktiv olan kortikosteroidls ovaz etmakls istifadssini dayandirmaq
lazimdir. Miialicanin gaflaton dayandirilmas: glitkokortikosteroid gatigmazliginin inkigafina

gatirib g1xara bilar.

Sistem effektlorin giiclanmesinin risk amillarins agagidakilar aiddir:

- verli steroidin aktivliyi va darman formas:

- istifadenin miiddati

- preparatin dorinin genis sahasine gekilmasi

- dorinin ortiilii saholorinda istifadasi (yani intertriginoz zonalarda va ya okkliizion sarg: altinda)

- derinin buynuz qatimin yiiksok nomliyi

- nazik derili sahalarda (masslan, sifotda) istifade olunmasi

- zadslonmis doriys ¢okilmasi vo ya dari saddinin tamliginin pozulmasi ile miisayiat olunan digar
vaziyystlorda

- boytiklerlo miiqayisade usaqlarda xarics tatbiq edilon kortikosteroidlorin yiiksak faizli absorbsiyasi
geyd oluna biler, bununla da slaqadar pasiyentlorin bu kateqoriyasi alave sistem effektlorinin inkisafi
riskine daha meyilli olurlar. Bu, ona ssaslanir ki, usaqlarin dori ortilyii tam inkigaf etmamis olur va
boyiiklarlo miigayisada onlarin dari ssthi baden ¢okisine miinasibotds daha bdyiik shamiyyate malik
olur.

Olkkliiziyalr sargilarn tatbigi zamam infeksiyarmn inkisaf riski




Doari qiniglarinda olan va habels okkliizion sarginin qoyulmast zamaru yaranan iliq nam garait bakterial
infeksiyanin amals galmasing sabab olur. Odur ki, okkliiziyali sarfilardan istifada edarkon, taza sarg
goymazdan avval darini diqgatle temizlomoak lazimdir.

Psoriaz zamanu istifada

Psoriazin miialicasi ii¢iin xarics tatbiq edilon kortikosteroidlardan ehtiyatla istifada etmak lazimdir,
¢ilinki bazi hallarda xestsliyin simptomlarinin barpa olunmast, preparata qarsi dozimlilyiln inkigafi,
psoriazin biitiin badani ahats edon pustulyoz formasi riski vo dorinin sadd funksiyasinin pozulmasi
sayasinds yerli vo ya timumi toksikliyin inkisafi barado malumatlar daxil olurdu. Psoriazin
milalicosi zamam pasiyenti diggetle miisahida etmak lazimdir.

Miisayiat edon infeksiya

ikincili infeksiya qosuldugu hallarda miivafiq antibakterial terapiya aparmagq lazimdir. Infeksiyanin
yayilmasinin har hansi olamati meydana ¢ixan kimi xarics tetbig etmok {igiin olan
kortikosteroidlorin istifadasini dayandirmag vo antibakterial preparatlarla miivafig miialico aparmaq
lazimdir. Hermetik sargilardan istifads edarken darini tomizlamak lazimdir, ¢linki isti vo
namislik bakterial infeksiyalarm inkisafina sorait yaradir.

Baldirlarin xronik xoralari

Xarica totbiq etmok ii¢iin olan kortikosteroidlari bazan baldirlarin xronik xoralarinin strafinda
amala galon dermatiti miialica etmok {igiin istifada edirlor. Lakin bels istifade hiperhassashigin yerli
reaksiyalarinin meydana golmasinin yiiksak tezliyi va verli infeksiyalarin yiiksok inkigaf riski ilo
milgayiat oluna bilar

Uza ¢akilmasi

Uziin darisina ¢okilmesi arzuolunmazdir, ¢iinki bu sahs atrofik dayisikliklerin amals galmasine
daha cox meyillidir.

Ogar lizlin derisins ¢okilirss, miialiceni 5 giinla mahdudlasdirmaq lazimdir.

Géz qapaglarina ¢akilmasi

Preparatin gz qapaglarina ¢akilmasi arzuolunmazdir, G6z qapaglarina ¢akilerken fikir vermok
lazimdur ki, preparat gozlara diigmesin, ¢iinki preparatin tokrar tesiri kataraktanin va glaukomanin
inkigafina gatirib gixara bilor. Preparat gizo diisarsa gézlar coxlu migdarda su ile yuyulmalidir.

Digar dorman vasitalari ila qarsihiqh tasiri

Malumdur ki, CYP3A4 inhibo eda bilan darman vasitalarinin (masalon, ritonavir vo itrakonazol) birgo
tatbigi kortikosteroidlarin metabolizmini zoifladir, bu da sistem tasirin artmasina gatirib ¢ixarir. Bu
garsiligh tesirin klinik cohatdan shomiyyatli daracesi dozadan, kortikosteroidlarin totbiqi tisulundan va
CYP3 A4 inhibitorunun aktivliyinden asilidir.

Hamilalik vs laktasiya dévriinda istifadasi

Fertillik

Xarica tatbiq iigiin olan kortikosteroidlerin insanlarin reproduktiv funksiyasina tasiri barada
malumatlar yoxdur

Hamilalik

Klobetazolun hamils qadinlarda istifadssi barads mslumatlar ¢gox mahduddur.

Bogaz heyvanlarda kortikosteroidlorin yerli tatbigi damagin yarigy (qurdagzi), batndaxili inkisafin
longimoasi da daxil olmagla, déliin inkisafinin anomaliyalarina sobab ola bilor. Bu naticolerin insanlar
figlin shamiyyati milayyon edilmomigdir. Hamilalik zamam klobetazolu yalniz ana ligiin potensial
fayda dél Giglin potensial riskdon {istiin olduqda istifads etmak olar. Bu vaxt preparat minimal effektiv
dozada an qisa dovr srzinds istifads olunmalidir.

Laktasiya dovrii

Xarica tatbiq ii¢iin kortikosteroidlorin laktasiya dévriinds istifade olunmasimmn tahliikssizliyi miayyan
edilmamisdir.

Kortikosteroidlarin yerli totbigi zamam miiayysn miqdarda ana siidii ile ifraz olunmas: lgiin kifayst
gader sistem absorbsiyasina moruz galib-qalmadigi mslum deyildir. Usagin ana siidi ilo
gidalandirilmasi zamani Klobetazolu yalniz ana iigiin potensial fayda usaq {i¢lin riskdon ustiin




olduqda istifado etmak olar. ©gar klobetazol laktasiya dovriinda istfada olunursa, onu kdrpanin
tasadiifon udmamasi tiglin d6s sahasine ¢okmak olmaz.

Noaqliyyat vasitalarini va digor potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyating tasiri
Klobetazolun nagliyyat vasitalorinin idars olunmasi vo mexanizmlarla is qabiliyyatina tasiri tizra
tadgigatlar aparilmamigdir. Xarica totbiq etmak tigiin olan Klobetazolun kanar reaksiyalari profilindan
bela qanaata galmak olar ki, faaliyyatin bu névlarina arzuolunmaz tosirin gdstaracayini gozlomok
olmaz.

Istifada qaydas1 va dozasi

Dariya siirtmak tigiin.

Kremi darinin nam va sulanan sahalorinin miialicesinda istifads olunmasi tdvsiya edilir.

Yasl, ahl pasiyentlor

Krem giinda bir va ya iki dofa, biitiin zadslanmis sahanin drtiilmasi {igiin kifayat edecok migdarda
nazik qatla ¢okilir va yaxsilasma olana gadar ehtiyatla dariya siirtiiliir (¢ox agir vaziyyatlorda kremin
istifadasi bir ne¢s giin davam eda bilsr). Sonradan kremin ¢akilmasi tezliyini bir qador azaltmaq va ya
aktivliyi daha az olan preparatlarin istifadasine kegmak olar. Har dofs krem gakildikden sonra hor
hansi yumsaldic1 vasitalardan istifads etmozdan svval kremin doriya hopmasim gézlomak lazimdir.
Digor yiiksak aktivliys malik gliikokortikosteroidlarin (QKS) istifadesi zamani oldugu kimi,
xastaliys nazarato nail olundugdan sonra mialicani dayandirmaq lazimdir. Miialica naticasinda
yaxsilasma fordi xarakter dasiyir, miialicaya miisbat cavab veran pasiyentlords natica bir nega giin
arzinda 6ziinil gostara bilar. Xastaliyin kaskinlasmosinin garsisimi almaq tgiin klobetazol propionatla
tokraran qisamiiddstli miialics kursu aparmagq olar.

Darinin dayanigh zadsloanmslari zamani, slalxiisus hiperkeratoz hallarinda okLluaon sarfi qoymagla
Dermoveyt® preparatinin tasirini giiclendirmak olar (sarginin geca qoyulmas: kifayat gader effektli ola
bilar). Okkliizion sargini dayigarkan darini tomizlamsk lazimdir.

Sonradan aldo olunmug effekti okkliizion sarg1 qoymadan preparat: sadoca olaraq dariys ¢okmaklo
saxlamaq olar.

Ogar 2-4 hafts arzinds yaxsilasma bag vermamigsa, diagnoza yeniden baxmaq va ya onu
daqiqlegdirmok lazimdir. Miialicani 4 haftaden artiq aparmaq olmaz. ©gar uzunmiiddatli miialica talob
olunursa, diger, daha az tasir géstaran preparatlardan istifads etmok lazimdir. Maksimum haftalik
doza 50 qrami agmamalidir. Klobetazolla miialiconi xastaliya nezaroats nail olunduqdan derhal sonra
tadrican dayandirmagq lazimdir, digsr hor hansi yumsaldici vasitaden istifade dastsklayici miialico kimi
davam etdirilmalidir.

Klobetazolla miialicanin qaflaton dayandirilmasi avvallar olan dermatozun residivine sabab ola
bilar.

Miialicaya ¢atin tabe olan dermatoz

Xostaliyi tez-tez residiv veran pasiyentlor

Ela ki, xarica totbig edilan kortikosteroidlarin aramsiz istifads kursu sayesinda kaskin xastaliyin
miialics effekti alde olundu, onun ara vermakls istifads imkanin1 nazardan kegirmak olar (giinda bir
dofa, hoftods iki dofs, okkliizion sargi qgoymadan). Malumdur ki, bu ciir miialica residivlarin inkisaf
tezliyini semarsli suratds asagi salir.

Preparati dorinin biitiin avvellar zodolanmis sahslorina va ya moalum potensial kaskinlesma
sahalorine siirtmoayi davam etdirmsk lazimdir. Istifadanin bele sxemi giindalik digar istenilan
yumsaldic1 vasitonin miintszom gebulu ils uyusmalidir. Miintazem olaraq veziyyatin, habela
miialicenin davamindan yarana bilacak xeyir va riskin qiymstlendirilmassi aparilmalidir.

Uz nahiyasina ¢okilmasi

Imkan daxilinds milalics kursunu bes giino kimi mohdudlagdirmaq lazimdur, 6zii do okkliizion
sargidan istifads etmak t&vsiya olunmur.

Yasli pasiyentlar

Klinik tadqiqatlar yashlarda vo bir gadsr cavan pasiyentlarda preparatin effektivliyinds har hans:

bir farqin oldugunu géstarmoadi. Yagh pasiyentlords genis yayilmis qaraciyar va béyraklarin




funksiyasinin asag diismasi preparatin sistem absorbsiyast zamani onun xaric olmasinin
langimoasins gatirib ¢ixara bilar. Demali, o samarali klinik effektin alinmas tigiin lazim olan an
asagl miqdarda vo miimkiin minimum dgvr arzinde totbiq olunmalicar.

Béyraklarin/garaciyarin funksiyasmin pozulmasi

Preparatin sistem absorbsiyasi zamani (uzun miiddot arzinds dari sathinin bayiik sahasino
sitrtiildiikde) onun metabolizmi va xaric olunmasi langiya bilar, bu da sistem zaharlonmaya gatirib
¢ixara bilar. Demoli, o, samarali klinik effektin alinmas: iigtin lazim olan an agag migdarda vo
miimkiin minimum dévr arzinds tetbiq olunmalidir.

Ogar preparat sllarin miialicasi {i¢iin tayin olunmursa, pasiyentlara tévsiya olunmalidir ki,
klobetazol propionatdan istifada etdikdon sonra sllarini yusunlar.

Alava tasirlori

Arzuolunmaz hallar asagida sistem-orqan sinfindan va rastgslma tezliyindan asili olaraq
sadalanmusdir, Rastgalma tezliyi asagidak: kimi miioyyan edilir: ¢ox tez-tez (=1/10), tez-tez (=1/100
va <1/10), bazan (>1/1 000 va < 1/100), nadir hallarda (>1/10 000 va < 1/1 000) va gox nadir hallarda
(< 1/10 000), ayri-ayr hallar da daxil olmagla.

Satigdan sonra istifadonin gostaricilari

Infeksion va parazitar xastaliklor

Cox nadir hallarda

- opportunist infeksiyalar

Immun sistemds bas versn pozulmalar
Cox nadir hallarda

- hiperhassasliq

- biitiin badani shats edon sapgi

Endokrin sistemda bas veran pozuntular

Cox nadir hallarda

- hipotalamus -hipofizar-boyrakiistii sistemin zaiflomasi — Kusingoid ve ya hiperkortisizm slamatlori:
(masalan, aya banzar sifst, markaz tipli piylanms ), badan ¢skisinin artiminin lengimasi, usaqlarda
boyatmanin langimasi, osteoporoz, qlaukoma, hiperglikemiya/qlitkozuriya, katarakta, hipertoniya,
badan ¢akisinin artmasi/piylonma, endogen Kortizolun saviyyasinin asag: diismasi, alopesiya, saglarin
kovraklagmasi.

Dari va dorialti toxumada bas veran pozuntular

Tez-tez

- gaginma, yerli yanma hissi / darinin agrili olmasi

Nadir hallarda

- dorinin yerli atrofiyasi*

- striyalar*

- teleangioektaziyalar*

Cox nadir hallarda

- darinin nazilmasi * (uzunmiiddatli va intensiv miialica zamani)

-dorinin qirismasi *, dorinin qurumas:*

- pigmentasiyanin dayismasi*, hipertrixoz

- xastaliyin simptomlarinin agirlagmasi

- dermatit

- pustulyoz psoriaz

- eritema, sapgi, qasinma, évra, allergik tamas dermatiti /dermatit

- akne (civzas sopgisi)

Hiperhassasliq slamastlori gériindiikda preparatin tatbigini dayandirmagq lazimdir.

Yiiksok aktivli QK S-larls uzun miiddat va intensiv miialica striyalar va darinin nazilmasi kimi atrofik
dayisikliklara gatirib ¢ixara bilar. Nadir hallarda psoriazin QKS ils miialicasi (va ya onun gaflatan
dayandirilmasi) xastaliyin pustulyoz formasina sabsb ola bilar.




Yiiksok aktivliya malik QKS-larla uzun miiddat vo intensiv mialica sathi damarlarin geniglonmasina

sabab ola bilar, ololxtisus hermetik sargilardan istifade olunduqda ve yaxud dorinin biikiiglorina
stirtildiikds.

Umumi xarakterli fosadlar va siirtiilan yerlorda bas veran reaksivalar

(Cox nadir hallarda

- sflirtiiton yerlarda qieiglanma va/va ya agirilar

*Dari tezahtirlori yerli va/ va ya hipotalamus-hipofizar-boyrakiistii sistemin zoifladilmasinin sistem
effektine miinasibatds ikincilidir.

Arzuolunmaz konar tesirlor barads malumatlarin tagdim olunmasi ¢ox vacibdir, bu, darman
vasitasinin risk/fayda nisbatinin aramsiz monitoringini hayata kegirmak imkani yaradir. Tibb
is¢ilori ehtimal olunan istanilon arzuolunmaz reaksiyalar barads tolimatin sonunda verilmis alage
tinvanlarina, habelo milli informasiya yigma sistemine toqdim etmalidirlor.

Daoza haddinin asilmasi

Simptomlar:

Klobetazol kifayat migdarda absorbsiya olundugu taqdirda sistem effektlari gdstora bilar. Doza
haddinin kaskin sokilds asilmasi az ehtimal olunandir, lakin doza haddinin xroniki asilmas:
zaman1 va ya diizgiin istifade olunmadigda, hiperkortisizm alamatlari goriina bilor ki, bu da
dermanin lagv olunmasini talab eda bilar.

Miialica

Doza haddinin agilmas: hallarinda klobetazol tadricon lagv edilmslidir, bu da glitkkokortikosteroid
catismazliginin inkisaf riski ila slagadar preparatin tatbiqi tezliyinin azaldilmasi vo ya daha az tasir
gostaron kortikosteroidls avaz olunmasi yolu ila hayata kegirilir.

Buraxilis formasi

25 q krem, daxildon lakla ortiilmiis, membranla baglannmis va burulan plastmass gapaqla baglanan
alliminium tublarda.

1 tub iglik varaqo il birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soaraiti
30°C-den yiiksok olmayan temperaturda, usaglarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararlhhq miiddati
2 il.
Yararliliq miiddsti bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasmda buraxilir.

Istehsalg
QlaksoSmitKlayn Farmasyutikals S.A.,, Polsa.
(189 Grunwaldzka str, Poznan, Poland).

Qablasdiric:
QlaksoSmitKlayn Farmasyutikals S.A., Polsa.
(189 Grunwaldzka str, Poznan, Poland).

Qeydiyyat vasigasinin sahibi

QlaksoSmitKlyayn Eksport Ltd, B&yiik Britaniya

(980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, UK).
“DERMOVATE” GSK sirkstlor qrupunun qeydiyyata alinmis amtso nisarudir.



Azoarbaycan Respublikasi orazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istechlak¢ilarin iddialarmi gabul
edon tagkilatin iinvani

QlaksoSmitKlayn Eksport Ltd Azarbaycan Respublikasindaki Niimayondaliyi

AZ1010, Baki gahari, Nizami kii¢asi 96, Landmark |

Telefon: +994 12 497 66 01, +994 12 497 64 57

Faks: +994 12 437 16 01.

Elektron tinvan: az.medinfo@gsk.com



