KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUNADI
KAPILOX % 0,05 sampuan

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde
500 mcg/g klobetazol 17-propiyonat igerir.

Yardimci maddeler

Sodyum lauril siilfat 100 mg/g
Etanol %96 48 mg/g
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Berrak kokusuz viskoz likit sgampuan

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Yetigkinlerde orta diizeydeki psoriazisin (sedef hastaliginin) topikal tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yalnizca kafa derisi lizerinde kutanéz kullanim i¢indir. Her uygulamada yarim yemek kasigi
(7,5 mL civan) tiim bolgeyi kaplamak i¢in yeterlidir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi maksimum 4 haftadir. Klinik cevabin gézlemlenmesi ile tedavi ara verilebilir
veya alternatif tedavi uygulanabilir. Eger herhangi bir iyilesme gozlemlenmez ise teshisin
yeniden degerlendirilmesi dnerilir. KAPILOX tekrarlayan kullanimlari hastamin diizenli tibbi
gbzetimi altinda olmasi kosuluyla hastaligin ataklarini kontrol altina almak i¢in kullanilabilir.

Uygulama sekli:

KAPILOX direkt olarak giinde bir defa lezyon olan tiim bolgeyi kaplayacak sekilde masaj
yapilarak siiriilmelidir. KAPILOX uygulandiktan sonra bélge kapatilmadan 15 dakika
beklenmeli ve sonra durulanmalidir. Uygulamadan sonra eller dikkatlice yikanmalidir.
Durulamadan sonra saglar veya viicut normal sampuan ile istenirse yikanabilir ve normal
sekilde kurulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi

Siddetli karaciger bozuklugu olan hastalar 6zel bir dikkatle tedavi edilmeli ve yan etkiler
acisindan yakindan izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi:
Klobetazol 17-propiyonat bobrek yetmezligi olan hastalarda arastirilmamastir.



Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyondaki deneyimler sinirlidir. Klobetazol 17-propiyonatin 18 yas altindaki
adolesanlarin  kullammi i¢in tavsiye edilmez. 12 yas altindaki cocuklarda kullanimi
kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3 ve 4.4).

18 yas altindaki bireylerde sistemik kortikosteroid kullanimina bagli biiylime geriligi
gozlemlenebilir. KAPILOX sampuan 12-18 yas arasi cocuklar ve addlasanlarda
kullanilmamalidir. Eger 18 yas altina uygulanirsa tedavi haftalik olarak gézden gecirilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
KAPILOX 65 yas Ve iistii geriatri hastalarinda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KAPILOX asagidaki durumlarda kullanilmamalidar.

- Klobetazol 17-propiyonata, diger kortikostreoidlere veya KAPILOX igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

- Bakteriyel, viral (varicella, herpes simplex, herpes zoster), fungal ya da parazitik
enfeksiyonlardan etkilenmis alanlar, iilserlesmis yaralar ve belirli deri hastaliklarindan (cilt
tiiberkiilozu, frengi kaynakli cilt hastaliklar1) etkilenen cilt {izerine uygulanmamalidir.

- KAPILOX g6z ve goz kapagima uygulanmamalidir (glokom ve katarakt riski)

- 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontraendikedir.

- Klobetazol 17-propiyonat, akne vulgaris, rozasea veya perioral dermatit rahatsizliklarinda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri
Kortikosteroidlere asir1 duyarlilik gézlemlenebilir. Bu nedenle, klobetazol propiyonat, diger
kortikosteroidlere asir1 duyarliligt olan hastalara 6nerilmemektedir.

Topikal kortikosteroidler, tedavi sonrasi asir1 ilag kullanimindan kaynaklanan relapslar,
tolerans gelisimi (tasiflaksi) ve lokal veya sistemik toksisite gelisimi gibi ¢esitli nedenlerden
otiri dikkatli kullanilmalidir. Bazi nadir durumlarda, sedef hastaliginin kortikosteroidlerle
tedavisinin (veya bunun geri ¢ekilmesi ile), topikal kullanimin yogun ve uzun siireli oldugu
durumlarda genel piistiiler psoriyazise neden oldugu diisiiniilmektedir. Cok nadir durumlarda,
kortikosteroidlere asir1 duyarlilik gézlenebilir. Tedaviye karsi direng olmasi durumunda bundan
stiphelenilebilir.

Genel olarak, kortikosteroidlerle uzun vadeli siirekli tedavi, oklusif bagliklarin kullanim1 veya
ozellikle ¢ocuklarda biiylik ylizey alanlarinin tedavisi emilimini artirabilir ve daha yiiksek
sistemik etki riskine yol agabilir. Bu gibi durumlarda, tibbi kontrol arttirilmali ve hastalar
periyodik olarak HPA eksen supresyonu kaniti i¢in degerlendirmeden gegirilmelidir. Sistemik
ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu rapor edilebilir. Bir hasta bulanik
gorme veya diger gorme bozukluklari gibi semptomlar gosterirse, katarakt, glokom, veya
sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen santral seréz korioretinopati
(CSCR) gibi nadir hastaliklar gibi olasi nedenlerin degerlendirilmesi i¢in bir g6z doktoruna
sevk edilmesi distiniilmelidir. Topikal kortikosteroidlerin genis alanlarda uzun siireli
kullanimina bagli olusan sistemik absorbsiyonu geri doniisiimlii adrenal supresyona, Cushing
sendromuna neden olabilir Bu tiir sistemik etkiler, tedavi durduruldugunda ortadan kalkar.



Bununla birlikte, tedavinin ani kesilmesi, 6zellikle ¢ocuklarda akut adrenal yetmezlige neden
olabilir. KAPILOX kullanimi 18 yas alt1 adolesanlar icin gerekliyse, tedavinin haftalik olarak
gbzden gecirilmesi Onerilir.

[lerlemis diabetes mellitus rahatsizlig1 olan hastalar tedavi edilirken dikkatle gozlenmeli ve yan
etki bakimindan dikkatli incelenmelidir.

KAPILOX’un 12 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimi kontraendikedir. KAPILOX sadece sag
derisi sedef hastaliginin tedavisinde kullanilmak tizere tasarlanmistir ve diger cilt bolgelerinin
tedavisinde kullanilmamalidir. Ozellikle, atrofik degisiklikler, telangektazi veya kortikosteroid
ile indiiklenen dermatit veya sekonder enfeksiyonlar gibi topikal advers durumlarin riskini
artirabilecegi icin KAPILOX sampuanin, yiiz, géz kapaklari, intertrijindz bolgeler (aksiller ve
genitoanal bolgeler) ve diger eroziv cilt ylizeylerinde kullanilmasi tavsiye edilmez. Yiiz,
viicudun diger bolgelerinden daha fazla, giiclii topikal kortikosteroidlerle uzun siireli tedaviden
sonra atrofik degisiklikler gosterebilir. KAPILOX gdze kagarsa, etkilenen gdz bol miktarda su
ile durulanmalidir.

Tedavi sonrasi klobetazol propionate’in ani kesilmesi ile rebound veya relaps vakalar
goriilebilir. Bu yiizden mutlaka doktor gézetimde kesilmelidir.

Lokal intolerans semptomlari belirirse KAPILOX Sampuan kullanimi belirtiler gecene kadar
kullanilmamalidir. KAPILOX kullaniminda hipersensivite semptomlar: belirirse uygulama
kesilmelidir.

Sag¢ rengi degisiklikleri gibi sa¢ rengi boyayan iriinle etkilesimi dnlemek i¢in, klobetazol
propiyonat sampuan iyice durulanmalidir.

Bu ilag, her bir gramda 100 mg sodyum laurilsiilfat i¢erir. Sodyum laurilsiilfat (batma veya
yanma hissi gibi) lokal cilt reaksiyonlarina veya ayni alana uygulandiginda diger iiriinlerin
olusturdugu cilt reaksiyonlarinda artiga neden olabilir.

Bu ilag, her bir gramda 48 mg alkol (etanol) icerir. Bu ilagtaki 1 gram miktari, 1,2 mL bira veya
0,4 mL saraba esdegerdir. Hasarl ciltte yanma hissine neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4’1 (6rnegin ritonavir ve itrakonazol) inhibe edebilen ve birlikte kullanilan ilaglarin,
sistemik maruz kalmanin artmasina sebep olan kortikosteroidlerin metabolizmasini inhibe ettigi
gosterilmistir. Bu etkilesimin klinik olarak ne kadar iligkili oldugu kortikosteroidlerin dozuna
ve verilis yoluna ve CYP3 A4 inhibitoriiniin etkisine baglidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek yoktur.
Gebelik planlayan kadinlarda genis 6l¢iide, yiliksek dozda ve uzun siire kullanilmamalidir.



Gebelik donemi

Topikal klobetazol propiyonatin gebe kadinlarda kullanomma dair yeterli veri
bulunmamaktadir. Hayvanlar tizerindeki ¢alismalar tireme toksisitesi gostermistir (Bkz. B6lim
5.3). Insanlar icin potansiyel risk bilinmemektedir.

KAPILOX, kesinlikle gerekmedikge gebelik siiresince kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan Kkortikosteroidler anne siitiine gecer. Bugiine kadar bebege verilen
herhangi bir hasar bildirilmemistir. Bununla birlikte, topikal klobetazol propiyonatin olasi siit
transferi ve bunun biyolojik ve klinik yansimalart ile ilgili yeterli veri bulunmadig1 i¢in, KAPILOX,
acikea belirtilmedigi siirece emziren kadinlara regete edilmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yodnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarda topikal kortikosteroidlerin
fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir. Siganlara subkutan uygulanan
klobetazol ¢iftlesme performansini etkilememis fakat yiiksek dozda fertilite azalmistir

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Topikal bir kortikosteroid olarak, KAPILOX kullaniminin, araba siirme ve makine kullanma
becerisi lizerinde higbir etkisi yoktur ya da olduk¢a dnemsiz bir etkisi bulunmaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klobetazol 17-propiyonat sampuan Klinik gelisimi sirasinda, sampuan alan toplam 558 hasta
icinde, en ¢ok bildirilen advers ilag reaksiyonu ciltte yanma hissi olmustur. Bunun insidansi
yaklasik % 2,8 idi. Advers etkilerin cogu hafif-orta dereceli olarak derecelendirilmis olup, irk veya
cinsiyetten etkilenmemistir. Cilt iritasyonunun klinik bulgular yaygin degildir (%0,2). Klinik
arastirmalarin hig birinde ilaca bagli ciddi bir advers olay bildirilmemistir.

Asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygim (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan : Asir1 duyarlilik

Endokrin hastaliklar:
Yaygin olmayan : Adrenal supresyon, cushing sendromu

Sinir sistemi hastaliklar1
Yaygin olmayan : Bas agris1

Goz hastahklan
Yaygin olmayan :G6z batmasi / yanmasi, gozde irritasyon, Gézde baski hissi, glokom

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin: Ciltte yanma hisse, folikiilit
Yaygin olmayan: Cilt agrisi, cilt rahatsizhigl, kasinti, akne, cilt 6demi, telanjiyektazi, psoriyazis



(kotiilesmesi), Kellik, kuru cilt, trtiker, cilt atrofisi, cilt irritasyonu, cilt gerginligi, alerjik
kontakt dermatit, eritem, dokiintii

Klobetazol 17-propiyonat sampuan durulamadan once siiriildiigii bolgede yalnizca 15 dakika
tutulacagl igin, sistemik absorpsiyon nadiren gozlemlenir (Bkz. B6liim 5.2) ve bu nedenle, HPA
eksen supresyonun ortaya ¢ikma riski, durulanmayan giiclii kortikosteroid {iirlinlerine kiyasla
cok diisiiktiir. HPA eksen supresyonun ortaya ¢ikarsa, normal degerlere hizli bir sekilde geri
doniis olmas1 muhtemeldir.

Kortikostereoidlerin gozlere veya géz kapaklarina uygulandiginda katarakt rapor edilmistir.

Giglii topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun stireli kullanimi durumunda nadir olarak
immune sistem baskilanmasi ve firsatci enfeksiyonlar rapor edilmistir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu durumunda ¢ocuklarda biiylime geriligi
gozlenebilir.

Klobetazol 17-propiyonat sampuan ile gozlenmemesine ragmen gii¢li kortikosteroid
preparatlariyla uzun siireli ve/veya yogun tedavi, striya, purpura ve genellesmis piistiiler
psoriyazise neden olabilir.

Tedavinin kesilmesi iizerine toparlanma etkileri meydana gelebilir.

Giglii  topikal kortikosteroid yilize uygulandiginda perioral dermatitis veya rozaseyi
tetikleyebilir.

Topikal kortikosteroid kullanimi ile pigmentasyon degisikligi, piistiiler piistiiler patlamalar /
dokiintiiler (ertipsiyon) ve hipertrikoz raporlari mevcuttur.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylik 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; Faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut doz asimi nadiren olur, ancak, kronik doz asimi ya da yanlis kullanim durumunda,
hiperkortikolizm o6zellikleri goriilebilir. Bu durumda tedavi yavas yavas sonlandirilmalidir.
Ancak, Adrenal supresyon riski nedeniyle bu tibbi denetim altinda yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Cok giiclii kortikosteroidler, (Grup 1V)
ATC kodu: DO7ADO01

Diger kortikosteroidler gibi  klobetazol propiyonat anti-inflamatuar, antipruritik,
vazokonstriiktor ozelliklere sahiptir. Topikal kortikosteroidlerin anti-enflamatuvar etkisinin
mekanizmasi belirli degildir. Ancak kortikosteroidler fosfolipaz A, inhibitor proteini genel
olarak lipokortinler olarak adlandirilan protein aktivasyonu ile gorev yaparlar. Bu proteinlerin,
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inflamasyondan sorumlu potens mediyatdrlerin (prostoglandin, 16kotrien) 6nciil maddeleri olan
arasidonik asid salinimini inhibe ederek biyosentezlerini kontrol ettigi kabul gérmektedir.
Aragidonik asid membran fosfolipidlerinden fosfolipaz A, araciligiyla salinir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Insan cildi {izerindeki in vitro serbest birakma penetrasyon calismalari, 15 dakika boyunca
uygulanip arkasindan durulanan sampuanin dozunun yalnizca kiiglik bir yilizdesi (%0,1),
epidermiste (stratum corneum da dahil) bulunabildigini géstermistir.

Dagilim:
Hayvan ¢aligmalari ve klinik denemelerde, sampuanin 6nerilen klinik kullaniminin (yikamadan

15 dakika 6nce) klobetazol propiyonatin diisiik topikal absorbsiyonuna bagli olarak dnemsiz
diizeyde sistemik maruziyet olusturdugu gosterilmistir. Mevcut klinik veriler 126 kisiden
sadece 1 tanesinde Sl¢iilebilir bir klobetazol propiyonat plazma konsantrasyonuna (0,43 ng/ml)
sahip oldugunu ortaya koymustur.

Biyotransformasyon:
Mevcut farmakokinetik veriler, klobetazol propiyonatin topikal uygulamasina bagh diisiik sistemik
maruziyetten dolay1 iiriinlin herhangi bir sistemik etki olugturmasi beklenmez.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekli, tekrarlanan doz toksisitesi ve
genotoksisite konvansiyonel c¢alismalarina dayanarak insanlar i¢in 06zel bir tehlike
olusturmadigini ortaya koymaktadir. Klobetazoliin karsinojenisitesi ¢alisilmamistir.

Tavsanlarda cildi ve gozleri hafif¢ce tahris edici bir etki goriilmiisken kobaylarin derisinde
gecikmeli asir1 duyarhilik goriillmemistir.

Tavsan ve fare lizerindeki gelisimsel toksisite ¢calismalarinda, diisiik dozlarda subkiitan yoldan
uygulandiginda, klobetazol propiyonatin teratojenik oldugu gosterilmistir. Siganlarda
klobetazoliin topikal embriyotoksisite ¢alismasinda nispeten diisiikk dozaj diizeylerinde fetal
immatiirite ve iskelet ve viseral malformasyonlar gozlenmistir. Malformasyonlara ek olarak,
gebelik sirasinda yiiksek sistemik seviyelerde glukokortikoidlere maruz kalan hayvanlarda
yapilan caligmalar, rahim i¢i biiylime geriligi gibi yavrular {izerinde bagska etkiler de
gostermistir. Gelisimsel hayvan c¢alismalarinda klobetazol ve diger kortikosteroidlerin
etkilerinin klinik 6nemi bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum lauril stilfat

Kokoamidopropil betain
Poliquaternium 10

Etanol %96

Sodyum hidroksit

Deiyonize su



6.2. Gecimsizlikler
Gecgerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay
Ik ag1ldiktan sonraki raf dmrii: 3 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
KAPILOX, beyaz kapak ile kapatilmis 135 ml’lik PP sise, karton kutuda kullanma talimat ile
birlikte ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 06zel oOnlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelik™’ lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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