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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ligiin)

DERMAZOL 0,05% xarica istifada {igiin krem
DERMASOL®

Beynalxalq patentlosdirilmamis adi: Clobetasol propionate

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 q kremin torkibinds 0,5 mq klobetazol propionat vardir.

Komakgi maddalar: propilenglikol, setostearil spirti, a§ yumsaq parafin, xlorkrezol, dinatrium edetat,
gliserin, natrium sitrat, susuz limon tursusu, makrogol 1000, tamizlanmis su.

Tasviri
Spesifik qoxulu, homogenli, ag rongli kremdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Giiclii tasira malik kortikosteroidlor (IV grup).
ATC kodu: DO7AD.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Klobetazol prednizolon tdramasi olub, yiiksok gliikokortikoid aktivliya va zaif mineralokortikoid aktivliya
malikdir. Fluosinonida nisbaten deriden daha siiratla absorbsiya olunur, o, psoriazin yerli miialicasi iigiin
istifads oluna bilar, lakin, o, aydin ifads olunmus adrenokortikal tormozlanma (b&yrakiistii vazilarin gabiq
maddasinin tormozlanmasi) térade biler. Digar yerli kortikosteroidlar kimi, klobetazol da iltihabaleyhina,
qaginmasleyhina vo damardaraldici xassalara malikdir. O, ¢ox giiclii yerli kortikosteroiddir, ona géra da onu
okkliizion sargi altinda istifade etmok olmaz. Tovsiya olunur ki, milalica iki ardicil hofta ilo
mohdudlagdinlsin vo adekvat naticalor alds edildikdon sonra miialico dayandirilsin. Steroida hassas
dermatozlarin miialicesi zamani yerli steroidlerin iltihabaleyhina aktivliyinin daqiq mexanizmi miiayyan
edilmomisdir.

Lakin, forz edilir ki, kortikosteroidlor fosfolipaza A2-ni inhiba edan, hamisi birlikds lipokortinlar adlanan
ziilallar1 induksiya etmaklo tasir gdstarir. Forz edirlor ki, bu ziilallar prostaglandinlar va leykotrienlor kimi,
giicli iltihab mediatorlarinin biosintezina onlarin imumi salafi olan araxidon tursusunun azad olmasini
inhiba etmakla, nazarat edirlor. Araxidon tursusu membran fosfolipidlarindan fosfolipaza A2 vasitasile azad
olur. Lakin, digar kortikosteroidlor kimi, klobetazol avvalca qliikkokortikoid reseptorlari ilo birlosir va

kompleks sokinda hiiceyranin niivasina daxil olur  wva genetik  transkripsiyani
(transrepressiya/transaktivlosma) modifikasiya edir.
Farmakokinetikast

Yerli kortikosteroidlor zadalonmamis saglam daridon absorbsiya oluna bilar. Yerli kortikosteroidin dari
vasitasilo absorbsiya olunma daracasi epidermal baryerin kegiriciliyi va tamhii daxil olmagla, bir gox
faktorlarla miiayyen olunur. Okkliiziya, iltihab va/va ya digar xastaliklar da dari vasitasila absorbsiyani artira
bilor. Kortikosteroidler baglica olaraq, garaciysrds metaboliza olunur, sonra bdyraklar vasitasils xaric olur.







Klobetazol propionat vo onun metabolitlari daxil olmagla, yerli kortikosteroidlarin bazilori hamginin 6dla
xaric olur. Sigovullarda va siganlarda LD50 3000 mg/kq-dan ¢oxdur. Yerli istifads olunan klobetazol sistem
tosir gostora bilon miqdarda absorbsiya oluna bilor. Doza haddi asilmasinin simptomlarina darinin
naziklosmasi va bOyrokiistii vezilerin qabiq maddasinin tormozlanmasi (stresso reaksiya verms
qabiliyyatinin zeiflomasi) aiddir.

Istifadasina gostarislor

Dermazol® asagidaki hallarda istifads olunur:
Xronik hiperkeratotik psoriazi.

Hipertrofik qurmizi yasti damrov.

Oks gistarislor

Asagidaki hallarda Klobetazol propionatin istifadasi aks gostarisdir:
Darinin impetiqo, tinea corporis va herpes simplex kimi infeksiyalari.
Qoturluq kimi invaziyalar.

Yenidogulmuslar (bir yasdan kigik usaglar).

Adi ¢ivzo (acne vulgaris).

Rozasea.

Qravitasion xoralanma.

Perioral dermatit.

Perianal vo genital qasinmalar.

Miialice olunmamis dari infeksiyalari.

[ltihabsiz qasinti.

Preparatin torkibindaki komponentlara qars: yiiksak hassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Klobetazol propionat ilo uzunmiiddatli fasilesiz miialicaden gagmaq lazimdir, xiisusilo kérpalorda va
usaqlarda, belo ki, onlarda boyrakiistii vazilarin faaliyyatinin tormozlanmasi asanligla bag verir. Ogar
usaqlarda Klobetazol propionatin istifadesi talab olunarsa, mialicenin 5 giin orzinds aparilmasi tévsiya
olunur. Qeyd etmak lazimdir ki, kdrpaler iiglin usaq askisi okkliizion sargi kimi tasir géstara bilor. Giiclii
verli kortikosteroidlarle uzunmiiddatli mualicaden sonra atrofik dayisikliklor badanin digar nahiyslarina
nisbatan {izde daha gox bas vera bilar. Bunu, {izds olan v Klobetazol propionatla miialica va pasiyentin tez-
tez miisahida edilmasini talob eden problemlorin miialicasi zamani nazars almaq lazimdir.

Digar dorman vasitalari ila qarsiligh tasiri
Heg¢ bir malumat yoxdur.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadosi

Hamilslik dovriinds Klobetazol propionatin istifade edilmasinden qagmaq lazimdir. Darman preparatini
boyiik miqdarda istifade edsn analar onun ana siidiine potensial niifuz etmasi barada xabardar edilmalidirlar.
Laktasiya dovriinde yalniz potensial fayda riskdan yiiksok olarsa istifada edila bilar. Siid vazilarina istifada
olunmamalidr.

Pediatriyada istifadasi
12 yagdan kigik usaqlarda preparatin tahliikasizliyi va effektivliyi miioyyan edilmamisdir.

Naqgliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatine tasiri ilo bagli heg
bir tadgiqat apariimamigdir. Yerli klobetasol tasiri naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali
mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasir gostarmasi ehtimal edilmir.

Istifada qaydas va dozasi
Yaxsilasma bag verana qadar zadeslonmis sahayo ehtiyatla giinda bir v ya iki dafs istifads etmak lazimdur.
Yerli istifade iglin steroidlorin diger yiiksok aktiv preparatlar ilo oldugu kimi, nazarat alds edilon kimi,






miialicani dayandirmaq lazimdir. ©ger daha uzunmiiddatli miialica talob olunarsa, pasiyentin vaziyyatina
nazarat edilmadan, miialicanin 4 haftadon artiq davam etdirilmoesi tdvsiya olunmur. Dermazol®-la
qisamiiddatli tokrar kurslar kaskinlagsmaya nazarat tigiin istifads edils bilar.

ogoar fasilasiz steroid miialica talob olunarsa, daha zaif preparatdan istifade etmak lazimdir.

Cox rezistent zadalonmalar zamani, xiisusils hiperkeratoz zamani Dermazol®-un iltihabaleyhina tasiri, lazim
golorse, miialica edilon sahoni polietilen &rtiikla 6rtmakla giiclandirila bilar. Qanaatbaxs cavabi tamin etmak
tiglin, yalmz geco okkliizion sarginin qoyulmasi kifayatdir. Bundan sonra, yaxsilasmani adaton okkliizion
sargisiz saxlamagq olar.

Haftalik maksimal doza 50 qram1 kegmamalidir.

Uz nahiyasina istifade zamani sarg1 qoyulmamali va 5 giinden ¢ox istifads olunmamalidir.

Olava tasirlari

Boyiiklorde 50 mq-dan asag giindalik dozada istifado zamani hipofizin/bdyrakiistii vazilerin faaliyyatinin
har hansi tormozlanmasi ¢ox giiman ki, miivaqqeti olmagqla, steroidlo qisa miialicavi kursun
dayandirilmasindan sonra tez bir zamanda normal qiymatlarina qayidacaqdir. Bu, eyni zamanda miitanasib
doza alan usaqlarda da eynidir. Okkliizion sarginin istifadasi yerli kortikosteroidin absorbsiyasini artirir.
Kortikosteroidlerin yiiksak aktivliye malik preparatlari ilo uzunmiiddatli vo intensiv miialicasi sothi gan
damarlarinin naziklogmasi, striyasi va genislonmasi kimi atrofik dayisikliklara gatirib ¢ixara bilar, xiisusile
okkliizion sargidan istifade zamani va ya dari qirislarina istifads zamani.

Gozotgi infeksiyalar, qlaukoma, katarakta, bulaniq gérme, markazi seroz xorioretinopatiya, yerli hassasliq,
hipotalamik-hipofiz adrenal (HPA) sistemin erkan supresiyasi, Kusinqoid vaziyyat, darida lokal yanma va
agri, sopgi, deri atrofiyasi, darido ¢atlaglar, teleangiektaziyalar, doride incalma, qurulug, qirisiglq,
pigmentasiya, hipertrixoz, allergik kontakt dermatit, pustulalar, qasinma, akne kimi alava tasirlar bas vera
bilar.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin kaskin asilmasinin bas vermasi ehtimali ¢ox asagidir. Lakin, doza haddinin xronik
asilmast va ya diizgiin istifade edilmadiyi zaman hiperkortisizm alamatlori meydana ¢ixa biler va bu
vaziyyatdo yerli steroidlorin istifadesini dayandirmaq lazimdir.

Buraxihis formasi
Dermazol® 0,05%-1i krem.
20 q krem, tubda. 1 tub i¢lik varaqe ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C-dan agagi temperaturda va usaqlarin 2li catmayan yerda saxlamaq lazimdir. Dondurmaq olmaz.

Yararhhiq miiddati
2l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalg:
Square Pharmaceuticals PLC., Bangladesh.
Pabna Unit, Square Road, Salgaria, Pabna -6600, Bangladesh.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Square Pharmaceuticals PLC., Bangladesh
Square Centre 48, Mohakhali C.A, Dhaka 1212.

® Qeydiyyatdan kegmis amtao nisani.






