SERODERM POMAD

Formiilii:
Seroderm Pomad % 0.1 Betametazon (17-valerat seklinde) icerir.

Farmakolojik Ozellikleri:

Farmakodinamik Ozellikleri:

Betametazon antienflamatuar, antipruritik ve vazokonstriktif — etkili  topikal  bir
kortikosteroiddir. Alerjik durumlarin tedavisinde, aerjik cevapla ilgili mast hicreleri ve
eozinofiller gibi bazi hicre tiplerinin aerjik cevaplarim azatirlar. Antienflamatuar etkilerini
|6kositik asit hidrolazlarin salimini azaltarak, makrofgjlarin enflamasyon yerinde birikmesini
Onleyerek, |0kositlerin kapiller duvarina yapismasim engelleyerek, kapiller membranin
gecirgenligini ve buna bagli 6demi 6nleyerek, histamin ve kinin salimin inhibe ederek ve
skar doku olusumunu engelleyerek gosterirler.

Farmakokinetik Ozellikleri:

Betametazon stratum corneumdan absorbe olur. Deride terleme veya 1a artisi ilacin
absorpsiyonunu arttinr.  OKlUzif ortl  kullanilarak derinin  terlemesi  suretiyle ilacin
absorpsiyonu arttirilabilir. Topikal olarak uygulanan betametazon ciltte metabolize edilir.

Endikasyonlar:

Kasintili, iltihabi ve alerjik dermatozlarda, psoriasis, cocuk ekzemalari, kontakt ekzema, liken
ruber planus, fiziksel etkilere bagli dermatitis ve gunes yamklar, drtiker, bocek sokmalar,
seborelk dermatitis, anogenital ve senil pruritus, numular ekzema tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Pomadin icerdigi maddeye karsi asirt duyarliligi olanlarda, derinin virls enfeksiyonlan
(herpes, sucicegi gibi), bakteri ve mantarlarin neden oldugu primer enfekte cilt lezyonlar,
rosacea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital pruritusta, 1 yasin altindaki
cocuklarda kullamlmamalidr.

Uyarilar / Onlemler:

12 yagin altindaki cocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli ¢alisma yapilmadigindan bu yasin
atindaki gocuklarda kullammu tavsiye edilmez. Ozellikle cocuklarda bilyiiklere oranla deri
dahaince oldugundan lokal kortikosteroidlerin absorpsiyonu daha yiksektir. Cocuklarda lokal
kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonuna bagli olarak adrenal baski, Cushing sendromu,
bluyime gecikmesi gorilebileceginden dikkatli kullamiimalidir. Goze tatbik edilmez. Goz
kapaklarina uygulamrken glokoma neden olabileceginden g6z igine kagmamasina dikkat
edilmelidir. Deri kan dolasimi disiUk olan hastalarda dikkatli kullanilmal idir. Deride irritasyon
veya kontakt dermatit meydana gel mi sse tedavi kesilmelidir.

Gebelikte kullanimi (Kategori C): Lokal kortikosteroidlerin gebelikte kullammi ile ilgili
olarak yapilmis yeterli kontrolli calismalar yoktur. Tibbi zorunluluk disinda gebelikte
kullanm|mamalidr.

Laktasyonda kullammm: Loka Kortikosteroidlerin  anne sitine gegip gecmedigi
bilinmemekle birlikte insanlarda herhangi bir problem bildirilmemistir. St veren anneler
emzirmeden once ilact sirmemelidir.

Arac ve makina kullanmaya etkisi: Y oktur.



Yan Etkiler / Advers Etkiler:

Yiksek derecede aktif kortikosteroidlerin lokal olarak uzun sureli ve yogun kullaniminda,
ozellikle okltzyon tedavis yapildiginda veya intertrigindz bolgelere uygulandiginda kasinti,
derjik dermatit, kontakt dermatit, ciltte kizankhk ve dokantd, folikdlit, furonkiloz,
vezikulasyon, hiperestezi, ciltte incelme, gizgilenme, cilt yizeyine yakin kan damarlarimn
genislemes gibi atrofik degisiklikler gorulebilir. Diger bitiin lokal kortikosteroidlerde oldugu
gibi uzun sireli ve yogun kullamminda sistemik absorpsiyon sonucu hiperkortisizm belirtileri
gorulebilir. Bu etki dzellikle bebeklerde ve ¢ocuklarda okliizyon tedavisi uygulandigina daha
cok gorulebilir. Bebek bezleri okluzif orti etkisi yapabilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Ilac Etkilesimleri:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Kullanim Sekli ve Dozu:

Seroderm Pomad, doktor taraf indan baska sekilde 6nerilmedi g takdirde:

Hasta deriye iyilesme gorilene kadar ginde 2-3 defa yeterli miktarda siiriilir. Iyilesmenin
devamini saglamak icin takiben giinde 1 defa veya daha az siklikta strlUr. Psoriasis gibi
direncli lezyonlardailag strilen bdlge hava gecirmeyen oklUzif ortli ile kapatilirsa sonug daha
basaril: olur.

Doz Asimi ve Tedavisi:

Seroderm Pomad ile doz asimi1 ihtimali pek olmamakla birlikte, kronik asir1 dozg veya yanlis
kullammm sonucu hiperkortisizm belirtileri gorulebilir. Bu durumda lokal Kkortikosteroid
kullanimina ara verilmelidir.

Saklama Kosullar::
25°C’nin altindaki oda s cakliginda saklayinz.
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambal gj1nda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi:
15g ve 30g'l1k aiminyum tlplerde ve karton kutularda satilmaktadr.

Ruhsat Tarih ve Numarasi: 16/06/1986 — 138/73
Ruhsat Sahibi: .

Casel Ecz. Cahit Selimoglu Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Merter — istanbul

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Samandira — Istanbul

Receteile satilir.

Prospektiis Onay Tarihi: 13.03.2007



