KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

NERISONA® C % 0.1 + % 1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMIi
Etkin maddeler:
1 g NERISONA C, 1 mg (% 1) diflukortolon valerat ve 10 mg (% 1) klorkinaldol igerir.

Yardimci maddeler icin Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar
NERISONA C, bir kremin endike ve iltihabi belirtilerin &n planda oldugu, bakteriyel ve/veya

mikotik enfekte deri hastaliklarinin baslangi¢ ve ara tedavisi i¢in uygundur; 6rnegin:

e Bakteriyel ve/veya mikotik enfekte ekzema (numuler ekzema, seboreik ekzema ve
dishidrotik ekzema gibi); varikoz semptom kompleksinde ekzema, (ancak direkt alt ekstremite
ulkuslar1 {lizerine degil); bakteri enfeksiyonuna asir1 duyarlilik nedeniyle deride vezikiil ve
pustiiller olugsmasiyla belirgin reaksiyon (bakterid), ekzematid

e  Pioderma (follikiilit, impetigo) ve eritrasma gibi deri enfeksiyonlari

e  Dermatomikozlar (tinea, candidiasis, pitiriasis versicolor)

NERISONA C, ayrica iltihabi ve alerjik deri hastaliklar1 oldugunda yukarida adi gegen bakteriyel

ve mikotik enfeksiyonlarin profilaksisi i¢in de uygundur.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli
Dozaj
Tedavinin basinda NERISONA C, giinde 2 - bazen 3 defa ince bir tabaka halinde hastalikli deriye

siiriiliir. Hastalik tablosunda iyilesme olunca, siklikla giinde 1 kez uygulama yeterlidir.
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Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir. Bebekler, ¢cocuklar ve

yetiskinler 3 haftadan daha uzun siire tedavi edilmemelidirler.

Uygulama sekli

Haricen hastalikli deriye siiriilerek kullanilir.

Ozel Popiilasyonlar iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyon i¢in 6zel bir bilgi yoktur.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklarin yas grubunda zorunlu olmadikga kullanilmasi tavsiye edilmez.

Bebekler, cocuklar ve yetiskinler tedaviye 3 haftadan daha uzun siire devam etmemelidirler.

Geriatrik popiilasyon:

Bu popiilasyon i¢in 6zel bir bilgi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tedavi alaninda tiiberkiilotik veya frengili siire¢ler bulundugunda; virus hastaliklarinda (6rn.
varicella, herpes zoster), rozasea, perioral dermatit ve tedavi edilecek bdlgede as1 sonrasi cilt

reaksiyonlar1 oldugunda kontrendikedir.

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi oldugu bilinen agir1 duyarlilik.

4.4 Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri

Yiize uygulamalarda, NERISONA C'nin géze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri, 6zellikle kapali pansuman

kosullarinda yan etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullanilmasi ile de (6rn. uzun siire yiiksek
doz veya genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya goz cevresindeki deriye

uygulanmalar1 sonucu) glokom gelisebilir.



4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim Sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan ve/veya kontrasepsiyon kullanan kadinlar igin 6zel bir

yonlendirme yoktur.

Gebelik Donemi
Glukokortikoidler, hayvanlarda yapilmis deneysel c¢aligmalarda reproduktif toksik etki

gostermislerdir (bkz. 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

Bir¢ok epidemiyolojik calisma gebeliklerinin ilk trimestrinde sistemik glukokortikoidler ile tedavi
edilen kadinlarin ¢ocuklarinda dudak yarig1 goriilme riskinde artis olabilecegini diistindiirmektedir.
Dudak yariklar1 nadir goriilen bir olusum bozuklugudur ve sistemik glukokortikoidler teratojenik
iseler bu, gebeligi esnasinda tedavi edilen her 1000 kadin i¢in bir veya iki vaka artig1 anlamina gelir.
Gebelik esnasinda topikal glukokortikoid kullanim1 hakkindaki veriler yetersizdir, bununla birlikte
topikal glukokortikoidlerin sistemik etkileri ¢ok diisiik oldugu icin daha diisiik bir oran

beklenmelidir.

Genel bir kural olarak kortikoid iceren topikal preparatlar gebeligin ilk trimestrinde
kullanilmamalidirlar. NERISONA C ile tedavinin klinik endikasyonu gebe ve siit veren kadinlarda
dikkatle gdzden gecirilip, yarar ve riskleri bakimindan dzenle tartiimahidir. Ozellikle genis alanlarn

tedavisinden kaginilmalidir.

Laktasyon Donemi

Emziren kadinlarin memelerine tatbik edilmemelidir.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

NERISONA C’nin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri yoktur.



4.8 Istenmeyen Etkiler

Goriilme sikliklar1 su yaklasima gore degerlendirilmistir: 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).

Advers reaksiyonlar her bir siklik grubunda azalan ciddiyet sirasina gore verilmistir.

NERISONA C ile tedavide nadir vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikiillenme gibi lokal

semptomlar olusabilir.

Kortikoid iceren topikal preparatlarin genis alanlara (viicut ylizeyinin % 10' u ve fazlasi) veya uzun
sireli (4 haftadan uzun) uygulamalarda, asagidaki yan etkiler olusabilir: deride atrofi,
teleanjiektaziler, striae, akne benzeri degisiklikler ve kortikoid'in resorbsiyonuna bagli olarak

sistemik etkiler.

Topikal uygulama icin olan diger kortikoidlerdeki gibi, nadir vakada follikiilit, hipertrikoz, perioral

dermatit, deride renk degisikligi ve bilesenlere kars1 allerjik reaksiyonlar olusabilir.
NERISONA C, kadinda gebelik veya siit verme doneminde uzun siire veya genis alanlarda

uygulandiginda, yenidoganlarda da bazi yan etkilerin olusmasi miimkiindiir (6rnegin, hamileligin

son haftalarindaki uygulamalar sonucunda bobrekiistii bezi fonksiyonlarinda azalma).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem tagimaktadir.
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: 0800
314 00 08; fax: 0312 218 35 99)

4.9 Doz Asimi ve Tedavisi
Akut toksisite ¢calismalarindan elde edilen sonuglara gore, kremin deriye bir defalik fazla dozun asiri

dozda uygulanmasi (emilime elverisli sartlarda genis bir ylizeye uygulama) veya yanliglikla agizdan



alinmasini takiben akut bir toksisite riski yaratmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: MTA (Topikal Harici Kremler)
ATC kodu: DO7BC04

Diflukortolon valerat derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda iltihab1 onler ve kasinti, yanma veya

agr1 gibi subjektif sikayetleri hafifletir.

Kapiler dilatasyon, hiicreleraras1 6dem ve doku infiltrasyonu geriler; kapiler proliferasyon

baskilanir. Bu durum enflame deri yiizeylerinin giderek diizelmesine yardime1 olur.

Klorkinaldol bakteriler, mayalar, dermatofitler ve kiiflerin biiytimelerini durdurur.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

=  Diflukortolon valerat

Diflukortolon valerat etkisini gdsterebilmesi i¢in formiilasyondan ayrilip deriye ge¢mesi gereklidir.
Insan derisi iizerinde yapilan in vitro arastirmalar diflukortolon valeratin boynuzsu tabakaya hizla
penetre oldugunu gostermistir. Kremin uygulanmasindan 4 saat sonra boynuzsu tabakada yaklasik
500 pg/mL (6rnegin 1000 pumol/L) maksimum kortikosteroid diizeyi Olgiilmiistiir. Boynuzsu
tabakadaki konsantrasyon distalden proksimale dogru yaklasik 10°dan 1,5-2 giiclinde azalmstir.
Soyulan deriye (hastalikli deri modeli olarak) uygulama sonrasinda canli derideki konsantrasyonlar

saglikli deriye uygulama sonrasina gore belirgin olarak daha yiiksek olmustur.

Diflukortolon valerat ciltte kismen hidrolize olarak ayni etkinlige sahip diflukortolona doniisiir.
Perkiitan olarak absorbe edilen kortikosteroid miktar1 diigiiktiir. 4 saat sliren uygulamada topikal

uygulanan NERISONA C’nin %1 inden az1 perkiitan olarak absorbe edilmistir.

Sistemik dolasima giren diflukortolon valerat dakikalar i¢cinde diflukortolon ve ilgili yag asidine
hidrolize edilir. Plazmada diflukortolonun yani sira 11-keto-diflukortolon ve iki ayr1 metaboliti daha

belirlenmistir. Diflukortolon plazmadan 4-5 saatlik, metabolitleri ise takriben 9 saatlik yarilanma



omrii ile elimine edilirler (i.v. enjeksiyon sonrasi yarilanma siireleri) ve %751 idrar, %25°1 diski ile

atilirlar.

= Klorkinaldol
Klorkinaldol saglam deriden perkiitan olarak ¢ok diisiik bir miktarda absorbe edilir. Hastalikl1 cilde
uygulanisindan sonra sistemik etki yapabilecek oraninin uygulanan dozun %10’undan daha azinin

olacagi diistiniilmektedir.

Klorkinaldol organizmaya penetre olduktan sonra hizla ve tamamina yakini idrarla glukuronid olarak
itrah edilir. Klorkinaldol’iin itrah edilebilir metabolitlerine doniismesi oksidasyon reaksiyonlar ile
degil, sadece konjugasyon yolu ile gerceklestigi icin es zamanli verilen P450 sistemi enzimleri ile

etkilesime girmesi olas1 degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan dermal ve subkutan uygulamalar1 takiben yapilan sistemik tolerans c¢alismalarinda
diflukortolon valeratin etkisi tipik glukokortikoidler gibi idi. Bu sonuglardan, NERISONA C’nin
genis alanlara ve/veya kapali uygulamalar1 gibi asir1 terapotik kullanimini takiben tipik

glukokortikoid etkilerinden bagka yan etkiler goriilmesi beklenmez.

Tekrarlanan doz sistemik tolerans ¢alismalarindan elde edilen sonuglara gére, NERISONA C ile

tedavide, izokonazol nitratin sistemik etkili olmas1 beklenmez.

NERISONA C ile yapilmis embriyotoksisite calismalar1 glukokortikoidler igin tipik olan sonuglari
vermistir, yani uygun test sistemi embriyoletal ve/veya teratojenik etkileri gostermistir. Bu bulgular
1s18mda  NERISONA C’nin gebelik esnasinda regetelenmesi ozel dikkat gerektirmektedir.
Epidemiyolojik calismalarin sonuclart “4.6 Gebelik ve Laktasyon” baglikli boliimde 6zetlenmistir.
Klorkinaldolin maksimal kullanim dozunun dozunun dermal uygulamasi sonrasinda hicbir

embriyotoksik/teratojenik etki gdzlenmemistir.

Bakteri ve memeli hiicrelerinde gen mutasyon aragtirmalar1 ve aym sekilde kromozom ve genom
mutasyonlarinin aragtirilmasi ile ilgili in vitro ve in vivo deneylerde, Diflukortolon valerat ya da

Izokonazol nitrat’in mutagenik potansiyellerine dair bir veriye rastlanmamuistir.

Diflukortolon valerat ya da izokonazol nitrat’la spesifik tiimorijenisite calismasi yapilmamustir.



Farmakodinamik etki, genotoksik potansiyele dair kanit olmamasi, yapisal ozellikler ve kronik
toksisite testlerinin sonuglarina (proliferatif degisikliklere dair belirti yok) bakildiginda, her iki etken
maddenin de tiimorijenik potansiyeli olduguna dair hicbir kanit yoktur. NERISONA C’nin dermal
uygulamasinda sistemik etkili dozlara ulagilmadigindan, tiimor olusumuna etkili olmas1 beklenmez.

Yalniz diflukortolon valerat ve klorkinaldolle kombine halde, tekrarlanan dermal uygulamay1
takiben, yapilan lokal tolerans ¢alismalarindan alinan sonuglara gore, glukokortikoidler i¢in bilinen

yan etkiler disinda, NERISONA C tedavisi ile deride bir degisiklik olmas1 beklenmez.

6. FARMASOTIK OZELLiKLERI
6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi
Karbopol

Demineralize su

Myrj 52

Sodyum hidroksit

Kalin paraffin

Stearil alkol

Disodyum edetat

Beyaz vazelin

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aluminyum tiip, polietilen kapak



7. RUHSAT SAHIBI

LEO Pharma A/S., Danimarka lisans1 ile Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 Maslak-Sarryer-ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2020/116

9. JLK RUHSAT TARIiHIi/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 07.04.2005
Yeni ruhsat tarihi: 22.05.2020

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
22.05.2020
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