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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iigiin)

KLOBEST 0,05% xarica istifado {i¢clin molhom
KLOBEST

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Clobetazole propionate

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 q malhomin torkibinds 0,5 mq klobetazol propionat vardir.
Komoakg¢i maddalar: propilenglikol, sorbitan seskvioleat, vazelin.

Tasviri
Yumsagq, soffaf, holl olunmamis vo ya xarici madds olmayan ag molhomdir.

Farmakoterapevtik qrupu

Dermatologiyada istifado edilon kortikosteroidlor. Yiiksok aktivliyo malik kortikosteroidlor.
Kortikosteroidlar, ¢ox giiclii (IV qrup)

ATC kodu: DO7ADO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Yerli kortikosteroidlor tosqun hiiceyroalorin sixligimin azalmasi, hemotaksisin azalmasi, eozinofillorin
aktivlogdirilmosi, limfositlor, eozinofillor, monositlor vo tosqun hiiceyralor torafindon sitokinlor ifrazinin
azalmasi vo araxidon tursusunun metabolizminin azaldilmasi daxil olmaqla allergik reaksiyalarin son
moarhalasini zoifladarak iltihab sleyhine agentlor kimi tasir gostarir.

Yerli istifads tiglin kortikosteroid olub, yerli iltihab sleyhina, qasinma sleyhins vo vazokonstriktor tosirlora
malikdir.

Farmakokinetikasi

Umumi xiisusiyyatlor

Sorulmasi

Yerli kortikosteriodlor zodelonmomis saglam doridon sorula bilar. Yerli kortikosteroidlorin dori sorulmasi
dorocosi bir sira amillordon asilidir, o ciimlodon epidermal baryerin tamlhi§indan vo dasinma
qabiliyyatinden. IItihab va/va ya digor xastoliklor sorulmani artira bilor.

Saglam dorisi olan normal soxslora 30 q klobetazol propionatin 0,05% malhomi ikinci totbigindon 8 saat
sonra (ilkin tatbiqden 13 saat sonra) bir arasdirmada plazmada 0,63 ng/ml orta pik klobetazol propionat
konsentrasiyast miisahido edilmisdir. 30 q klobetazol propionat 0,05% kreminin ikinci dozasinin
tatbiqindon sonra orta plazma pik konsentrasiyast malhomdon bir qader yiiksok idi vo totbigdon 10 saat
sonra meydana goldi. Ayr bir aragdirmada, psoriaz vo ekzemasi olan xastolordo 25 q klobetazol propionat
0,05% malhomin birdafalik totbigindon 3 saat sonra miivafiq olaraq toxminon 2,3 ng/ml vo 4,6 ng/ml
plazmadaki orta pik konsentrasiyasi miisahido edilmisdir.

Paylanmast

Farmakodinamik son noqtslorin sistem tosirlori li¢lin qiymatlondirilmosi mogsadi ilo shomiyyatlidir, ¢linki
dovr edon dorman hocmi onun toyin edilmasing imkan veron hocmlordon dofalorlo agagidir.

Metabolizmi



Preparatin metabolizmi sistemli qobul olunan kortikosteroidlorin pargalanma yolunu xatirladir vo bu osason
qaraciyardo bas verir.

Xaric olmast

Yerli kortikosteroidlor boyrokloarls xaric olur.

Istifadasina gostorislor
KLOBEST c¢ox glclu yerli kortikosteroid olarag, asagidak: hallarda istifado olunur:

- Psoriaz (genis yayilmis 16vhacik psoriazi istisna olmagqla)

- Rezistent dermatozlar

- Qurmiz1 yast1 domrov

- Diskoid qirmiz1 qurd esonoyi

- Daha az aktivlik gostoran, steroidlorlo miialicoys rezistent olan digor dori xastoliklori

Oks gostarislor

Asagidaki xastoliklor KLOBEST ilo miialice edilmalidir:

0 Rozasea (¢ohrayi sizanaqlar)

0 Adi sizanaglar (vulqar sizanaqlar)

o Perioral dermatit

o Perianal vo genital qasinma

o Miialico olunmamis dori infeksiyalar

o Iltihabsiz qasinma

* KLOBEST aktiv madds vo ya preparatin hor hansi komok¢i maddolorine qars1 yiiksok hossasligi olan
xostolords istifads edilmomolidir.

* KLOBEST molhomini dermatit vo bismacoalor daxil olmaqla 1 yasdan kigik korpalorde dermatozlarda
istifado etmok olmaz.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Klobetazol, anamnezindo digor kortikosteroidlors vo ya preparatin torkibindoki hor hansi bir kdmokgi
maddosino yerli hiperhossasliq gostoron pasiyentlordo ehtiyatla istifado edilmolidir. Yerli hassasliq
reaksiyalar1 (bax: bolmo “Olava tosirlori”) miialico zamani xastaliyin simptomlarina bonzayir.

Bozi soxslordo yerli kortikosteroidlorin yiiksolmis sistem absorbsiyasinin naticasindo hiperkortitizm
(Kusing sindromu) olamatlari vo hipotalamo-hipofizar-boyrokiistii sistemin geri dénon zaiflomasi bas vera
bilor. Gostorilon slamatlordon hor hansi biri miisahide olunduqda preparatin totbiginin tezliyini todricon
azaltmagla vo ya daha az aktivliyi olan kortikosteroidlo avoz etmokls istifadosini dayandirmaq lazimdir.
Mualiconin birdon dayandirilmas: glikkokortikosteroid ¢atismazliginin yaranmasina sabab ola bilor. (bax:
bolmo “Olava tosirlori”).

Sistem effektlorin artmasinin risk amillorine asagidakilar aiddir:

» yerli steroidin aktivliyi vo dorman formast;

* istifadonin miiddati;

* preparatin dorinin genis sahasing istifadosi;

e dorinin Ortiilii olan sahalorinds istifadesi (masalon, biikiislor nahiyasinds) vo ya okkliiziv sargilar altinda
istifado olunmasi (korpolords usaq bezlori okklUziv sarg1 kimi effekt gostora bilor);

» dorinin buynuz gisasimin yiiksok namliyi;

* nazik dorili saholords (masalon, tizdo) istifado olunmast;

* zodolonmis dariya ¢okilmasi va ya dari sadhinin tamliginin pozulmasi ilo miisayiot olunan digor hallarda.

* boyiiklorlo miigayisads usaqglarda vo korpalords yiiksok faizli absorbsiyasi geyd oluna bilar;

* usaqlar

Korpolordo vo 12 yasdan kigik usaqlarda boyrokiistii supressiya bas vera bilocoyi tiglin miimkiin olduqda
uzunmiiddatli davamli yerli kortikosteroid terapiyasindan qaginmaq lazimdir.

Gorma pozuntusu

Sistem vo yerli tosirli kortikosteroidlorin istifadesi zamani gérmads pozgunluglar yarana bilor. ©gor,
gormodo gdrmonin qeyri-doqgiqliyi kimi vo ya digor pozgunluglar bas verorso, gérmonin pozulmasinin
miimkiin soboblorini qiymatlondirmok ii¢lin xasto oftalmoloqda miiayino olunmalidir. Gérmado bas veron
pozgunluglarin miimkiin sobablorino katarakta, qlaukoma vo ya morkozi seroz xorioretinopatiya kimi nadir



xostoliklor aid ola bilor ki, onlarin haqqinda sistem vo ya yerli tosirli kortikosteroidlorin istifadosindon
sonra molumat verilmigdir.

Usaqlar va korpalor tigiin miialica miiddati

Usaglar yerli kortikosteroidlorin atrofik tasirlorino daha hossasdirlar. KLOBEST-in usaqlarda istifado
edilmoalidirso, miialiconin 5 giinlo mohdudlasdirilmasi tovsiys olunur. OkKliziya istifado edilmomalidir.
OKkliiziya ilo yoluxma riski

Dori biikiislorindo vo ya sarginin qoyulmasi zamani yaraalti olan isti vo riitubatli miihit bakterial
infeksiyalarin amolo golmosina sabab ola bilor. Buna gora yeni okklizion qoyulmasindan ovval dori
diqgatlo tomizlonmolidir.

Goz gapaglarina tatbiq

Preparatin goz qapaqlarina totbiq edildikdos, preparatin gézo diismasino diqqgot etmok lazimdir. Cunki
preparatin gézo diismosi Katarakta vo qlaukoma xostoliklorinin yaranmasina sabab ola bilor. Klobetazol
g06zo diisorss, zodolonmis gbz ¢ox miqdarda su ilo yuyulmalidir.

Uz nahiyasinds istifadasi

Uzo totbiq etmok arzuolunmazdir, ¢iinki bu saho atrofik doyisikliklora daha hossasdir. Uzdo istifado
edilorso, miialico 5 giinlo mohdudlasdirilmalidir.

Psoriazda istifada olunmasi

Psoriaz xostoliyinin miialicasindo yerli kortikosteroidlordon istifado zamani dorinin baryer funksiyasinin
pozulmasi sobabilo bozi hallarda xostoliyin simptomlarinin yenidon miisahido olunmasi, preparata garsi
rezistentliyin yaranmasi, psoriazin yayilmis pustulyoz formasinin yaranmasi, yerli vo ya sistem toksikliyin
yaranmasi hagqinda molumat oldugu {i¢iin ehtiyatli olmaq lazimdir. Bu sobobdon xastolors xiisusi nozaratin
olmasi vacibdir.

Xroniki ayaq yaralari

Bazon yerli kortikosteroidlor ayaqlarda trofik xoralarin otrafinda yaranan dermatitin miialicesinds istifads
olunur. Bu istifads yerli hiperhossasliq reaksiyalarin vo yerli infeksiyalarin daha yiiksok yaranma ehtimali
ilo alagoli ola biler.

Yanasi gedan infeksiya

Molhomin totbiq olunan yerds infeksiya omolo goldikde miivafiq antibakterial miialica toyin olunmalidir.
Infeksiyanin yayilmasini bildiron hor hansi bir alamat miisahido olunarsa, yerli kortikosteroidlorin istifadosi
dorhal dayandirilmali va sistem antibakterial dorman vasitalarlo miialice aparilmalidir.

Toarkibinds dorinin giciglanmasina sabab ola bilon propilenglikol var.

Digar darman vasitalari ilo garsihqh tasiri

CYP3A4-ii inhibo edo bilon dorman vasitolorinin (masolon, ritonavir vo itrakonazol) birgo totbiqi
kortikosteroidlorin metabolizmini zoifladir, bu da sistem tosirin artmasina gotirib ¢ixarir. Bu qarsiligh
tosirin klinik cohotdon ohomiyyatli dorocodo olmasi kortikosteroidlorin dozasindan, totbiqi tisulundan vo
CYP3A4 inhibitorlarinin aktivliyinden asilidir.

Xiisusi ahali qruplart haqqinda alava malumat

Molumat verilmoyib.

Usaqglar

Molumat verilmayib.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Umumi maslohat

Hamilalik kateqoriyasi: C.

Usaq dogma qabiliyyati olan qadinlar / Dogusa nazarat (kontrasepsiya)

Usaq dogma qabiliyyati olan gadinlarda istifado {igiin xiisusi kontrasepsiya tolob olunmur. Hamiloliyi

planlasdiran gadinlarda genis, yiiksok dozada vo uzun miiddot istifads edilmomalidir.

Hamilaolik

Hamils qadinlarda klobetazolun istifadasi ilo bagli mahdud malumatlar mévcuddur.

Hamila heyvanlara kortikosteroidlorin yerli totbiqi doliin inkisafinda anomaliyalara sabab ola bilor. insanlar
ticiin potensial risk molum deyil. KLOBEST hamiloslik dévriinde zoruri hallarda istifads edilmomolidir.
Hamilolik dovriindo klobetazolu yalniz anaya gozlonilon fayda dol ii¢lin riskdon Ustin oldugda
mumkdindur. Preparat minimal miqdarda va an qisa dovr arzinds istifads olunmalidir.

Laktasiya



Laktasiya dovriinds yerli kortikosteroidlorin tohliikasiz istifadosi miioyyan edilmomisdir.

Laktasiya dovriindo klobetazolu yalniz ana figiin potensial fayda korpa gun potensial riskdon Ustiin
olduqda istifado etmok olar. Klobetazol laktasiya dovriinds istifado olunduqda, ana korponin tosadiifon
udmasi {i¢iin dos sahasina ¢okmomalidir.

Reproduktiv toksikologiya
Reproduktiv gabiliyyat/Fertillik

Heyvanlar iizerinde aparilan tadqiqatlar reproduktiv toksiklik gdstormisdir. Lakin insanlar {igiin potensial
risk bilinmir. Insanlarda yerli kortikosteroidlorin fertilliyo tosirini giymoatlondirmok ii¢iin he¢ bir molumat
yoxdur. Sicovullara darialt1 yeridilmis klobetazol ciitlogsmo qabiliyyatina tosir gostormomisdir, lakin yiiksok
dozalarda fertillik azalmisdir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino tasiri
Klobetazol nogliyyat vasitolorini vo digor mexanizmlori idaroetma gabiliyyatina tosiro dair todqiqatlar
apartlmamigdir. Yerli istifados ti¢iin klobetazolun slava tasirlorinin xiisusiyyatlori baximindan moanfi tosir
g0zlonilmir.

Istifada qaydas1 va dozasi

Xarica istifado edilir.

Istifads qaydas:

KLOBEST molhomi xiisusilo quru vo domrovlu dari ti¢iin faydalidir.

Boyiiklor, yashlar vo 1 yasindan yuxari usaqlar preparatt giindo bir vo ya iki dofo zodolonmis doriyo
stirtmok lazimdir. ©gor simptomlar artiq yox olmuslarsa, miialiconi dayandirmaq lazimdir. Miialico 4
hoftadon artiq davam etdirilmomalidir. Tokrar miialico kursu iso yalniz xastaliyin fosadlagmalarina nozarat
etmok magsadilos kegirilo bilor. Ogoar steroidlorlo uzunmiiddstli miialiconin aparilmasi zeruridirse, bu zaman
bir qodor zoif tosirli dorman vasitasi se¢gmok magsods uygundur. ©lave yumsaldicidar istifado etmozdon
ovval dormanin sovrulmasi {igiin kifayst qodor vaxt verin.

Daha agir dori zodolonmolorindo mos., hiperkeratozlar zamani preparati siirtdiikdon sonra zodolonmis dorini
polietilen sarigqla baglasaniz preparatin tosir effekti daha da giiclono bilor. Gecolik baglanma adoton
gonaotboxs naticonin aldo edilmasi ticiin tolob olunur, sonralar iso yaxsilagma {i¢iin yaranin baglanmasinda
ehtiyac olmur.

Xostolik 2-4 hofto orzindo yaxsilasmadiqda vo ya daha da agirlagdigda miialiconi vo diagnozu yenidon
nozordon kegirmok lazimdir. Miialico 4 hofto davam etmolidir. Miialiconin davam etdirilmasino ehtiyac
oldugda daha zoif preparat istifado edilmalidir.

Maksimal hoftolik doza 50mqg-dan artiq olmamalidir.

Xostoliyo nozarot edilmosino nail oldugdan sonra KLOBEST dorman wvasitosilo miialicosi todricon
dayandirilmalidir vo yumsaldici vasitasilo miialica dostokloyici miialico kimi davam etdirilmalidir.
KLOBEST dorman vasitosilo miialiconin birdon kosilmasi ovval mOvcud olan dermatozlarin
residivlogsmasina sobab ola bilar.

Rezistent dermatozlar:

Kaskin epizodun yerli kortikosteroidlo effektiv davamli miialica kursunu edildikden sonra, araliq dozanin
istifadosi (gundo bir dofs, hoftads iki dofs, okkliiziyasiz) nozardon kegirilo bilor. Bunun residiv tezliyini
azaltmaqda faydali oldugu gostorilmisdir.

Uz nahiyasinds istifadosi:

Miialico 5 glindon artiq davam etmomali vo sargidan istifado edilmomalidir.

Usaqlar:

KLOBEST molhomi 1 yasa qodor usaqlarda oks gostorigdir.

Boyiiklorlo miigayisods usaqlarda xarics istifads edilon kortikosteroidlorin yerli vo sistem olava tosirlorin
yaranma echtimali daha yiiksok oldugu iiclin miialico daha qisamiiddotli vo az tosirli preparatlarla
aparilmalidir. Usaqlarda miialico 5 giindon artiq davam edilmomali vo sargidan istifads edilmomolidir.

Yash xastalor:

Klinik todgiqatlarda yasli vo cavanlar arasinda preparatin effektivliyindo forq miioyyon edilmomisdir.
Qaraciyar vo boyrak funksiyalarin pozulmasinin yasl xastolordo daha tez rast galinmasi preparatin sistem
sorulmasi zamani onun orqanizmdan xaric olmasinin longimasina sobab ola bilor. Buna goro KLOBEST-in



klinik effektin oldo edilmasi ii¢lin lazim olan minimal miqdarda vo miimkiin godor oan qisa miiddotds
istifado edilmalidir.

Bdéyrak/qaraciyar ¢catismazligi:

Somorali klinik effektin alinmasi ii¢lin preparat on asagi miqdarda vo minimum dovr orzinds totbiq
olunmalidir.

Ilava tasirlori

Olavo tosirlorin rast golma tezliyi asagidaki kimi tosnif edilmisdir (MedDRA tasnifati):

cox tez-tez (>1/10),

tez-tez (=1/100, <1/10),

bazon (>1/1000, <1/100),

nadir hallarda (>1/10 000, <1/1 000),

cox nadir hallarda (<1/10 000),

rast golma tezliyi molum deyil (m&vcud moalumatlar osasinda slavo tosirlori miloyyan etmok miimkiin

deyil).

Infeksiyalar va invaziyalar

Cox nadir hallarda: opportunistik infeksiyalar

Immun sisteminin pozgunluglar

Cox nadir hallarda: yerli hiperhassasliq

Endokrin pozgunluglar

Cox nadir hallarda: hipotalamik-hipofizar-boyrakiistii (HPA) sisteminin xastaliklori:

Kusinga banzar simptomlar: (masalon, ayabanzar sifot, markazi tipli piylonma), badan ¢okisinin atmasinin
longimoasi, usaqlarda boyartimin longimosi, o0steoporoz, qlaukoma, hiperglikemiya/glukozuriya,
hipertoniya, katarakta, badon ¢okisinin artmasi/piylonma, endogen kortizol soviyyasinin azalmasi,
alopesiya, trixoreksis.

Goz pozgunluglar

Cox nadir hallarda: katarakta, morkozi seroz xorioretinopatiya, qlaukoma.

Molum deyil: bulaniq gorms.

Dorinin va darialti toxumalarin pozgunluglar

Tez-tez: qasinma, doridos yerli yanma/agr hissi.

Nadir hallarda: dori atrofiyasi*, striyalar*, teleangioektaziyalar*

Cox nadir hallarda: derinin naziklogmosi*, dorinin qirigmasi*, dori qurulugu®, pigmentasiya doyisikliklori*,
hipertrixoz, osas simptomlarin koskinlogsmoasi, allergik kontakt dermatit/dermatit, pustulyoz psoriaz,
eritema, sopgi, Ovro, sizanaq.

*Doari olamotlori hipotalamus-hipofizar-boyrokiistii sisteminin zaiflomasinin yerli va/vo ya sistem tosirlora qarst
ikincilidir.

Umumi pozgunluglar va yerli reaksiyalar
Cox nadir: moalhamin tatbiq olunan yerinds qiciglanma/agri hissi.

Rast galinan alava tasirlor hagda malumatlarin otiiriilmasi

Dorman vasitalorinin fayda/risk nisbotinin davamli monitoringini tomin etmak ii¢iin doerman vasitasinin
dovlat geydiyyatindan sonra siibhali olave tosirlor barodo molumat vermok vacibdir. Tibb is¢ilorine tovsiyo
olunur ki, dorman vasitosi ilo bagli hor hansi siibholi olavo tosirlor barado molumati Azorbaycan
Respublikas1 Sohiyyo Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Morkozinin www.pharma.az saytinda dorc olunan
milli hesabat sistemino vo ya adr@pharma.az. e-mail: {invanina géndarsinlar.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Klobetazol kifayot migdarda absorbsiya olunduqda, sistem effektlori gostora bilor. Doza haddinin koskin
sokildo asilmasi az ehtimal olunur, lakin doza hoddinin xroniki asilmasi zamani vo ya diizgiin istifado
edilmadikds hiperkortitizm alamatlori goriina bilar.


mailto:adr@pharma.az

Miialicasi

Doza haddinin asilmasi hallarinda klobetazol todricon logv edilmalidir, qlitkokortikosteroid ¢atismazliginin
inkisaf riski ilo alagadar totbiqinin tezliyini tadricon azaltmaqla vo ya daha az aktivliyi olan kortikosteroidlo
ovaz etmokls istifadosini dayandirmaq lazimdir.

Buraxilis formasi
50 q moalhom aliiminium tubda. 1 tub i¢lik voraqa ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yuxart olmayan temperaturda saxlanilir. Dondurmaq olmaz. Agildigdan sonra 30°C-don asagi
otaq temperaturunda 6 ay orzinds istifads edin.

Istifads olunmus preparat galiglarimn utilizasiyast iiciin xiisusi ehtiyat tadbirlori

Istifado olunmus preparat qaliglarinin utilizasiyast {iciin xiisusi ehtiyat todbirlori yoxdur.

Istifado olunmamus preparat qaliglar yerli qaydalara uygun olaraq tullanilir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

Vefa Ilag San. ve Tic. A. S., Turkey.

Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No: 3/2 Beylikdiizii, Istanbul, Turkey.
Tel.: (0212) 438 70 85.

Faks: (0212) 438 70 87.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Vefa Ilag San. ve Tic. A. S., Turkey.
Beylikdiizii OSB Mah. 2. Cadde No: 3/2 Beylikdiizl, istanbul, Turkey.



