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EXELDERM %1 sprey cozelti / %1 krem

Formiilii: Krem formu gram bagina 10 mg naftifin hidrokloriire, sprey formu mililitrede 10 mg Naftifin hldroklorure karsilik gelir. Endlkasynnlarl Krem formu dan veya deri kivrimlarinin mikotik enfeksiyonlan (tinea corporis, tinea inguinalis), parmak arasi mantarlari
(tinea manus, tinea pedis), T|rnaklarda gorulen mantar enfeksiyonlari (onikomikozis), Derinin kandida y 1, Pityriasis n (kagintil veya ) tedavisi icin kullamlir. Sprey formu ayaklarda gériilen mantar
enfeksiyonlarinin (Tinea Pedis) tedavi Kkullanilir. dikasy : Naftifin’e veya yardime maddelerinden herhangi birine karsi agir duyarhllk durumunda kullanilmamalidir. Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi: Krem formu deri enfeksiyonlarinda EXELDERM,
hastalikli deri bolgesine tercihen aksam yatmadan énce ince bir tabaka halinde siiriiliir ve hafif¢ce ovusturulur. Her deri iiniine ve bunun digindaki saglikh derinin 2 cm kadarlik bolimine siriilmelidir. Deri kiviimlar arasindaki
mikozlarda, ilag sirildiikten sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gazli bez konmasi yararl olur. Tirnak enfeksiy inda enfekte tirnak miimkiin oldugu kadar dipten kesmr Giinde bir defa EXELDERM uygulanir ve tirnak icine dogru ovusturulur. Hasta tirnagin
bantla kapatiimasi uygun olur. Tedavinin bagarisi icin, EXELDERM yeterince uzun bir siire uygulanmalidir. Hastaligin tekrarini dnlemek igin, belirtilerin kaybolmasindan en az iki hafta kadar uyg ya devam edilmelidir. Tedavi siiresi hastalija gore
degisebilir. Genel olarak; dermatofit enfeksiyonlarinda 2-4 hafta, agir durumlarda 4-8 hafta, yiizeysel kandidiyazda 4 hafta, tirnak mikozlarinda 6 aya kadar, pityriasis versicolor'da 2 hafta siirebilir. Sprey formu EXELDERM, giinde bir kez, tercihen aksamlari, enfekte
bélgeye piskirtilir. Soliisyon, enfekte derinin cevresindeki saglikli derinin yaklasik 2 cm digina tasacak bicimde uygulanmalidir. Kaginti gibi subjektif belirtilerin cok cabuk ortadan kaybolmasina karsin niiksi onlemek icin tedavi, biitiin hastalik belirtileri kaybolduktan
sonra 1-2 hafta daha strdirilmelidir. Toplam tedavi siiresi, enfeksiyondan sorumlu mantar tiriine, enfekswonun yerine ve slddehns baglldlr Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri: EXELDERM yalniz haricen kullanilir. Herhangi bir iritasyon ya da agin duyarhlik

reaksiyonu gelistiginde, tedaviye son verilmeli ve gerekli dnlemler Tedawys once | it iyle kesin tani . lla sonra, eger hekim farkli bir uygulama onermemisse, hastalikli bolgenin iizeri
kapatilmamalidir. EXELDERM’in gdz, burun, agiz ve diger dikkat edi . igerdigi yardimc maddeler nedeniyle ciltte |r|tasyona neden olabilir. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: EXELDERM
krem ve spreyin bildirilmis klinik agidan dnemli bir etkilegimi yoktur. Gzel popii iliskin ek bilgiler: Bébrek/Karaciﬁer yetmezligi: Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim Pediyatrik popii : Pediyatrik
popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesil Geriyatrik popii : Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim b . Gebelik ve yon: Gebelik kategorisi: B. Naftifinin insan sitiiyle atilip

atilmadig bilinmemektedir. Bu yiizden emziren annelere kesin gereklilik olmadikga uygulanmamalidir. istenmeyen etkiler: ilaca bah sistemik yan etkiler gérilmez. istenmeyen etkiler gorulme sikliklarina gore agagidaki sekilde siralanmigtir: Gok yaygin (21/10); yaygin
(=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin edilemiyor) Sprey formu i¢in yaygin: Deride yanma, batma, kasinti. Yan etkiler her zaman geri doniigimlidir ve
tedavinin kesilmesini gerektirmez. Krem formu igin blllnmlyor Deride batma, kaginti, deri hassasiyeti; kuruluk hissi, kizariklik ve yanma. Farmakolojik dzellikler: Farmakoterapétik grup: Topikal Antifungaller ATC kodu: DO1AE22 Etki mekanizmasi: Naftifin hidrokloriir,

haricen kullanilan sentetik allilamin tiirevi bir anti iktir. Naftifin deri na (Tri porum ve Epidermophyton tiirleri gibi dermatofitler) karsi etkilidir. Naftifin maya mantarlarina (Candida tirleri, Pityriasis versicolor), kiif mantarlarina
(Aspergillus tirleri) ve diger mantarlara (6rnedin Sporothnx schenkii) karsi orta derecede etklldlr Naﬂmn dermatofitler ve Aspergillus tirleri Gizerinde, in vitro kosullarda fungusit etki gosterir. Maya mantarlaninin bazilarina fungusit etki gdsterirken, bazilarinin
lizerindeki etkisi iktir. Naftifin, antimikotik etkisi yaninda, fungal anfekswonlarla |Ig||| olarak ortaya ¢ikan cesitli bakteriyel enfeksiyonlardan sorumlu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler Gizerinde antibakteriyel etkinlige sahiptir. Klinik olarak, naftifinin
entrensek bir antienflamatuvar etkisinin oldugu Bu 6zelligi nedeniyle naftifin, hastaliga eslik eden enfl belirtilerinin (pruritus v.b.) hafiflemesini saglar. Emilim: Naftifin, deriye kolayca penetre olarak, derinin gesitli tabakalarinda uzun sireli
antimikotik konsamrasyonlara ulagir. Saghkh gondillilerde 3H isaretli naftifin %1 spreyin tek topikal uygulanmasini takiben uygulanan dozun %4.2’si absorbe olmustur. Dagilim: Saglikli génilllilerde uygulanan dozun yaklagik %6'sinin sistemik dolasima katildigi
gorlilmistir. Bi ‘masyon: insanlarda ve hayvanlarinda dermal veya oral uygulamay takiben EXELDERM'in antifungal bilegeni (E)-N-methyl-N-(1-naftilmetil)-3-fenil-2-propen-1-aminhidrokloriir (naftifin), kantitatif olarak biyotransformasyona ugrar
ve anufungal aktlwtes: bulunmayan metabohtlen seklmde atilir. Eliminasyon: Naftifin ve/veya metabolitleri idrar ve fecesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir. Raf mrii: 24 aydir. Saklamaya yonelik dzel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, cocuklarin

gi yerlerde amb jin niteligi ve igerigi: Karton kutu icerisinde 30 gram krem iceren beyaz renkli HDPE vidali kapakli aliminyum tiip / 20 ml soliisyon iceren bal renkli tip Il cam sise ve doz ayarli sprey pompa

RUHSAT SAHIBI Abdi ibrahlm ilag San. ve Tic. A.S. Resitpasa Mah. Eski Bilyikdere Cad. No:4 34467 Maslak / Sariyer / ISTANBUL 0212 366 84 00 Fax: 0212 276 20 20. RUHSAT NUMARASI: Krem 2018/213; Sprey 2018/214 ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME
TARIHI: ilk ruhsat tarihi 25.04.2018 Fiyati: Krem 50.17 TL / Sprey, cozelti 33.78 TL (Subat 2021) Regetali satilir. “AYRINTILI BiLGI iGN FIRMAMIZA BASVURUNUZ.”
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Amacg ve Kapsam

Tiurkderm - Turk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi, Deri ve Ziihrevi Hastaliklar
Dernegi'nin bilimsel icerikli streli yayin organi olup, deri hastaliklari konulu, yayin
dili Ttirkge ve ingilizce olan, bagimsiz ve én yargisiz ciftkdr hakemlik (peer-review)
ilkelerine dayanan uluslararasi, periyodik bir dergidir. Dergi 2016 Aralik sayisindan
itibaren ingilizce olarak yayinlanmaktadir.

Turkderm Dergisi Mart, Haziran, Eylil ve Aralik aylarinda olmak Uzere, yilda dort sayi
clkar. Ayrica Haziran ve Aralik aylarinda 1 veya 2 ézel sayi yayinlar.

Turkderm - Ttrk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi dergisinin hedef kitlesi dermatoloji
ve venereoloji alaninda calisan asistan ve uzman hekimlerdir.

Tiirkderm, Tirkge ve ingilizce dilinde yazilarin basili olarak yayinlandigi, ayrica tim
basili sayllarin birebir ingilizce dilinde de online olarak yayinlandigi bir dergidir.
(Ttirkderm, Tiirkce dilinde génderilen tiim yazilann, ingilizce dilinde de hazirlanarak
gonderilmesini istemektedir. Makale dilinin ingilizce oldugu yazilar, Tiirkce dilinde
gonderiimeden degerlendirmeye alinacaktir).

Yayin politikalar “Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and
Publication of Scholarly Work in Medical Journals (ICMJE Recommendations)”
(2016, http://www.icmje.org/) temel alinarak hazirlanmistir.

Turkderm Dergisi, Web of Science-Emerging Sources Citation Index (ESCI),
Excerpta Medica/EMBASE, EBSCO Database, CINAHL, Index Copernicus,
DOAJ, Scopus, ProQuest, Gale/Cengage Learning, Tiirk Medline-Ulusal Atif
indeksi, Tiirkiye Atif Dizini, TUBITAK/ULAKBIM Tiirk Tip Dizini ve CABI
tarafindan indekslenmektedir.

Dergimiz 2008-2014 yillar arasinda yayinlanan sayilari ile Web of Science;
Science Citation Index-Expanded (SCIE) veri tabaninda indekslenmistir. Dergi 2015
sayllarindan itibaren ise Web of Science, Emerging Sources Citation Index (ESCI) veri
tabanina gegirilmistir.

Acik Erisim Politikas

Dergide agik erisim politikasi uygulanmaktadir. Acik erisim politikasi Budapest Open
Access Initiative (BOAI) http://www.budapestopenaccessinitiative.org/ kurallari esas
alinarak uygulanmaktadir.

Acik Erisim, “(hakem degerlendirmesinden geg¢mis bilimsel literatiirin), internet
araciligyla; finansal, yasal ve teknik engeller olmaksizin, serbestce erisilebilir,
okunabilir, indirilebilir, kopyalanabilir, dagrtilabilir, basilabilir, taranabilir, tam metinlere
baglanti verilebilir, dizinlenebilir, yazilima veri olarak aktarilabilir ve her tirlli yasal
amag icin kullanilabilir olmasidir”. Cogaltma ve dagitim Uzerindeki tek kisitlama
yetkisi ve bu alandaki tek telif hakki rolu; kendi calismalarinin bittinligu tGzerinde
kontrol sahibi olabilmeleri, gerektigi gibi taninmalarinin ve alintilanmalarinin
saglanmasi icin, yazarlara verilmelidir.

Bu dergi Creative Commons 3.0 Uluslararasi Lisansi ile lisanslanmistir.
izinler

Ticari amaglarla CC-BY-NC lisansi altinda yayinlanan herhangi bir kullanim (satis
vb.) telif hakki sahibi ve yazar haklarinin korunmasi icin izin gereklidir. Yayinlanan
herhangi bir materyalde sekil veya tablolarin yeniden yayimlanmasi ve ¢ogaltiimasi,
kaynagdin baslik ve makalelerin yazarlari ile dogru alintilanmasiyla yapiimalidir.

Yazarlara Bilgi

Yazarlara bilgi dergi sayfalarinda ve
yayinlanmaktadir.

www.turkderm.org.tr web sayfasinda

| Imu| |

Turkderm

Turkderm - Tlrk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi

Materyal Sorumluluk Reddi

Tirkderm Dergisinde yayinlanan tim yazilarda gériis ve raporlar yazar(lar)in
gorlstidir ve editor, editorler kurulu ya da yayincinin gérisi degildir; editdr, editérler
kurulu ve yayinci bu yazilar icin herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

Tirkderm - Tlirk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi'nin mali giderleri Deri ve Zihrevi
Hastaliklar Dernegi tarafindan karsilanmaktadir.

Abone islemleri

Turkderm Dergisi tilkemizde gdrev yapan dermatoloji uzman ve akademisyenlerine
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reviewed work in all areas of dermatology and venereology. Publication
languages are Turkish and English. The journal is published in English since
December issue of 2016 as an e-journal.
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prior to the final acceptance of the article. A Turkish version is not requested
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The editorial policies are based on the “Recommendations for the Conduct,
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(ICMJE Recommendations)” by the International Committee of Medical Journal
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Open Access Policy
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the internet itself. The only constraint on reproduction and distribution, and the
only role for copyright in this domain, should be to give authors control over
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Yazim Kurallar

1. Turkderm“Turk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi”, Deri ve Zihrevi Hastaliklar
Dernegi'nin yayin organi olup, U¢ ayda bir olmak Uzere yilda dort sayi cikar (Mart,
Haziran, Eylil ve Aralik aylarina ek olarak Haziran ve Aralik aylarinda iki 6zel sayi).
Turkderm bagimsiz ve onyargisiz ciftkor hakemlik ilkeleri ile degerlendirilerek kabul
edilmis makaleler yayinlayan bir dergidir.

Tirkderm, Tirkge ve ingilizce dilinde yazilarin basili olarak yayinlandig, ayrica tiim basil
sayllarin birebir ingilizce dilinde de online olarak yaynlandigi bir dergidir.

Tirkderm, Tiirke dilinde gdénderilen tiim yazilarin, ingilizce dilinde de hazirlanarak
gonderilmesini istemektedir. Makale dilinin ingilizce oldugu yazilar, Tiirkce dilinde
gonderiimeden degerlendirmeye alinacaktir.

Turkderm makale basvuru ticreti veya makale islem Ucreti uygulamamaktadir.

2. Derginin amaci: Dergide, dermatoloji ile ilgili arastirmalar, olgu sunumlari, davetli
derlemeler, kisa bildiriler, literatlir 6zetleri, haberler, biyografiler ve tip tarihi yazilar
yayinlanir.

3. Dergi Tirkge ve ingilizce dillerinde yayin yapmaktadir.

4. Dergi kaynaklarda kullanilirken Turkderm - Turk Arch Dermatol Venereol seklinde
kisaltiimalidir.

5. Dergiyi yéneten editorler ve yazi kurulunun, yayin danisma kurulundaki hakemlerden
gelen raporlar dogrultusunda, yaziyi yayinlamama veya dlzeltmeler yapmasi icin
yazarina geri génderme veya bicimsel diizenlemelerde bulunma yetkisi vardir.

Dergiye kabul edilen eserlerin 6zgtin ve daha 6nceden baska ortamlarda yayinlanmamis
olmasl esas alinir.

6. Makalelerin formati Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals: Writing and Editing for Biomedical Publication (http://www.icmje.org/)
kurallarina gére dizenlenmelidir.

7. Yazilarin bilimsel ve etik sorumluluklari yazarlara, telif hakki ise Turkderm’e aittir.
Yazilarin iceriginden ve kaynaklarin dogrulugundan yazarlar sorumludur. Yazarlar,
yayin haklarinin devredildigini belirten onay belgesini (Yayin Haklari Devir Formu)
yazilari ile birlikte gondermelidirler. Bu belgenin tim yazarlar tarafindan imzalanarak
dergiye gonderilmesi ile birlikte yazarlar, gdnderdikleri calismanin baska bir dergide
yayinlanmadigi ve/veya yayinlanmak Uzere incelemede olmadigi konusunda garanti
vermis, bilimsel katki ve sorumluluklarini beyan etmis sayilirlar.

7.1. Tum vyazarlar bilimsel katki ve sorumluluklarini ve cikar catismasi olmadigini
bildiren toplu imza ile yayina katimalidir. Arastirmalara yapilan kismi de olsa nakdi ya
da ayni yardimlarin hangi kurum, kurulus, ilag-gereg firmalarinca yapildigi dipnot olarak
bildirilmelidir.

7.2. Turkderm “Turk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi” dergisine yayinlanmak
amaclyla goénderilen ve etk kurul onayr alinmasi zorunlulugu olan deneysel, klinik
ve ilag arastirmalari icin uluslararasi anlasmalara ve 2013'de gdzden gecirilmis
Helsinki Bildirisi'ne uygun etik kurul onay raporu gereklidir (https://www.wma.
net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-
involving-human-subjects/). Deneysel hayvan calismalarinda ise “Guide for the care
and use of laboratory animals (www.nap.edu/catalog/5140.html) dogrultusunda
hayvan haklarini koruduklarini belirtmeli ve kurumlarindan etik kurul onay raporu
almalidirlar. insanlar (izerindeki deneysel arastirmalara iliskin makaleler icin hastalar
ve gonullilerden, gerceklestirilecek usullerin ayrintili bir agiklamasi ile elde edildigini
gosteren bilgilendirilmis onam formu alinmis olmalidir. Bilgilendirilmis onam formu, olgu
sunumlari icin de alinmalidir. Bilgilendirilmis onama iliskin form makale ile birlikte dergiye
gonderilmelidir. Etik kurul onayi (onay numarasi ile birlikte) ve “bilgilendirilmis gondilli
onam formu” alindigi arastirmanin “Gere¢ ve Yontem” boliminde belirtimelidir.
Yazarlar, makaleleriyle ilgili ¢ikar catismasi ve maddi destekleri bildirmelidirler.

7.3. Yazar baska kaynaktan aldigi resim, sekil, grafik ve tablolar icin telif hakki sahibi kisi
ve kuruluslardan izin almali ve yazi icinde bunu belirtmelidir.
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7.4. ilag calismalari icin Bilimsel Etik Kurul raporu gerekmektedir.
8. Yayin Oncesi intihal taramasi “iThenticate” programi araciligi ile yapiimaktadir.

9. Yayin Politikasi ve Makale Yazim Kurallari asagida belirtilen maddeler
"“Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly
Work in Medical Journals (ICMJE Recommendations)” (2016, http://www.icmje.org/)
temel alinarak hazirlanmistir.

9.1. Arastirma makalelerinin hazirligi, sistematik derleme, meta-analizleri ve sunumu ise
uluslararasi kilavuzlara uygun olmalidir:

9.2. Randomize ¢alismalar icin; CONSORT (Moher D, Schultz KF Altman D, for the

CONSORT Group. The CONSORT statement revised recommendations for improving
the quality of reports of parallel group randomized trials. JAMA 2001; 285:1987-91)
(http://www.consort-statement.org/).

9.3. Sistematik derleme ve meta-analizlerin raporlamalari igin; PRISMA (Moher D,
Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group. Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 2009; 6(7):
€1000097) (http://www.prisma-statement.org/).

9.4. Tanisal degerli calismalar igin; STARD (Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, Gatsonis
CA, Glasziou PP, Irwig LM, et al, for the STARD Group. Towards complete and accurate
reporting of studies of diagnostic accuracy: the STARD initiative. Ann Intern Med
2003;138:40-4) (http://www.stard-statement.org/).

9.5. Gozlemsel calismalar icin; STROBE (http://www.strobe-statement.org/).

9.6. Meta-analizleri ve gdézlemsel calismalarin sistematik derlemeleri icin; MOOSE
(Stroup DF, Berlin JA, Morton SC, et al. Meta-analysis of observational studies in
epidemiology: a proposal for reporting “Meta-analysis of observational Studies in
Epidemiology” (MOOSE) group. JAMA 2000; 283: 2008-12).

10. Genel Kurallar

10.1. Yazlar sadece cevrim-ici olarak kabul edilmektedir. Yazarlarin makale
gonderebilmesi icin Journal Agent web sayfasina (http://www.journalagent.com/
turkderm/?pIng=eng/) kayit olup, sifre almalari gerekmektedir. Bu sistem cevrim-ici yazi
gonderilmesine ve degerlendiriimesine olanak tanimaktadir. Génderdiginiz makalelerin
durumunu online takip edebilirsiniz Bu sistem ile toplanan makaleler ICMJE, PubMed ve
Ulakbim-Tiirk Tip Dizini kurallarina uygun olarak sisteme alinmakta ve arsivlenmektedir.

10.2. Yazi basliklar kisa ve agk olmali, baglaclar haric sekiz kelimeyi asmamalidir.
Basligin Uzerinde, kagidin sol Ust kosesinde, indekslemede kolaylik saglayacak bicimde,
Tiirkce ve ingilizce olarak anahtar kelimeler bulunmalidir.

10.3. Yazar bilgileri sadece 6zet kaydedilirken sisteme girilmelidir. Yazarlarin ad ve
soyadlari hicbir sekilde sisteme yiiklenecek elektronik dosyalarda (tam metin, referanslar
vs.) bulunmamalidir.

11. Yazi Cesitleri

11.1. Gzgiin Arastirma

Klinik arastirma, klinik gozlem, yeni teknikler, deneysel ve laboratuvar calismalarini
kapsar. Ozglin arastirmalar, baslik, 6z, yazinin ana konusu ile ilgili anahtar kelimeler,
giris, gereg ve yontem, tartisma, calismanin kisitliliklari, sonuglar (bulgular), tesekkdr,
kaynaklar, tablolar, grafikler, resimler boltimlerini icermelidir.

11.2. Oz (Ozet): Yazinin ana hatlarini iceren, en fazla 300 kelimeden olusan 6zet Tirkge
ve ingilizce olarak hazirlanmalidir. Ozet bélimiinde kaynak gosterilmemeli, kisaltmalardan
mimkiin oldugunca kaginilmalidir. Yapilacak kisaltmalar metindekilerden bagimsiz olarak ele
alinmalidir.

(ingilizce 6zet su paragraflardan olusmalidir: Background and design, material(s) and
method(s), result(s), conclusion.)

11.3. Arastirma makalelerinde 6zet 5 alt baslik olarak hazirlanmalidir:
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Yazim Kurallari

Amag: Calismanin amaci agik¢a belirtilmelidir.

Gereg ve Yontem: Calisma tanimlanmali, standart kriterleri, randomize olup olmadigi,
retrospektif veya prospektif oldugu ve varsa istatistiksel ydontem belirtiimelidir.

Bulgular: Calismanin detayli sonucu verilmeli, istatistik anlamlilik derecesi belirtilmelidir.

Sonug: Calismanin sonuglarini yansitmali, klinik uygulanabilirligi tanimlamali, olumlu ve
olumsuz yonleri gosterilmelidir.

Anahtar kelimeler: En az 3, en ¢ok 5 anahtar kelime 6zetin sonunda yer almalidir.
ingilizce anahtar kelimeler “Medical Subject Headings'e (MESH) uygun olarak
verilmelidir (www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html). Tlrkce anahtar kelimeler ise
MESH terimlerinin aynen cevirisi olmalidir.

11.4. Arastirma makalelerinde ana metin asagidaki basliklari icermelidir:

Giris: Konu hakkinda kisa ve 6z bilgi verilmeli, calismanin amaci belirtiimeli, bunlar
literatur bilgisi ile desteklenmelidir.

Gereg ve Yontem: Calisma plani verilmeli, randomize olup olmadigi, retrospektif veya
prospektif oldugu, denek sayisi, 6zellikleri, calismaya dahil edilme ve dislanma kriterleri,
kullanilan istatistiksel yontem belirtilmelidir.

Bulgular: Elde edilen sonuglar belirtilmeli, tablo ve resimler numara sirasiyla verilmeli,
sonuglar uygulanan istatistiki analiz yontemine gére degerlendirilmelidir. Gorsel
materyallerin yazim kurallari hakkinda gerekli bilgi “Genel Kurallar” bashdi altinda
bulunmaktadir.

Tartisma: Elde edilen degerler olumlu ve olumsuz yonleriyle tartisiimali, literatdr ile
karsilastiriimali, calismadan elde edilen sonug vurgulanmalidir.

Calismanin kisithliklari: Bu béliimde calisma strecinde yapilamayanlar ile sinirlari
ifade edilmeli ve gelecek calismalara iliskin 6neriler sunulmalidir.

Sonug: Calismadan elde edilen sonug vurgulanmalidir.

Tesekkiir: Her tlrli cikar catismasl, finansal destek, bagis ve diger editéryal (istatistik
analiz, Ingilizce/Tlrkge degerlendirme) ve/veya teknik yardim var ise metnin sonunda
sunulmalidir.

Kaynaklar: Kaynaklarin gercekliginden yazarlar sorumludur. Kaynaklarin yazim
kurallari hakkinda gerekli bilgi “Genel Kurallar” bashgi altinda bulunan “Kaynaklar”
bélimiinde bulunmaktadir.

11.5. Olgu Sunumlari

Nadir gértlen, tani ve tedavide farklilik gdsteren, mevcut bilgilerimize yenilerini ekleyip,
katki saglayan olgulari icermelidir. Tiirkce ve ingilizce baslik, 150 kelimeyi asmayan,
yapilandirilmamis 6zet ve anahtar kelimeler ilk sayfada yer almalidir. Sunum metni, giris,
olgu sunumu, tartisma ve kaynaklardan olusmalidir. Metnin timi yukarida bahsedilen
yazim kurallari cercevesinde 5 (A4) sayfayl gegmemelidir.

11.6. Editére Mektup

Dergide daha 6nce yayinlanmis yazilara elestiri getirmek ve katki saglamak amaciyla
olusturuldugundan kisa-6z olmali, 750 kelimeyi ge¢memeli, 6zet icermemeli ve
kaynaklari 5 ile sinirli olmalidir. Bu baslik altinda kisa olgu sunumu makaleleri de
yayinlanir.

11.7. "Taniniz nedir?" sunumlarinda kisa bir girisi, problemin tanimlanmasi, ipucu
niteligindeki fotograf ve sekillerin sunulmasi, kesin tani ve bu taninin tartisilarak egitime
yonelik mesajlarin vurgulanmasi gerekmektedir.

11.8. Derleme

Derlemeler: Glincel bir konuyu, bagimsiz, hicbir farkli goriisi 6ne ¢karmadan
derinlemesine inceleyen yazilardir. Gonderilecek derlemeler gincel kaynaklara
dayanmalidir. Yazar, alaninda yetkin ve bu yetkinligi 6zge¢misi ve ge¢mis yayinlari
ile kanitlamis olmalidir. Konu ile ilgili bilgi birikimi, deneyimler ile yorumlanarak
aktariimalidir. Derleme konusunu editorle goriismeniz tavsiye edilir..

12. Resim, Tablo, Grafik ve Sekiller

Tum gorsel materyaller metnin sonunda ayri birer sayfa olarak hazirlanmalidir. Sekil,
resim, tablo ve grafiklerin agiklamalari makale sonuna eklenmelidir.

12.1. Resimler

Resimlere metindeki gegis sirasina gore numara verilmeli ve kisa birer baslik yaziimalidir.
Baska bir yayindan alinti yapiliyorsa yazili baski izni birlikte yollanmalidir. Fotograflarin
ayrintilari secilmeli, JPEG formatinda ve en az 300 piksel/ing olarak kaydedilmelidir.
12.2. Tablolar, Grafikler, Sekiller

Tlm tablolara, grafiklere ve sekillere metinde gegis sirasina gore arabik rakami ile
numara verilmeli ve kisa birer baslk yazimalidir. Kullanilan kisaltmalar alt kisimda
mutlaka agiklanmalidir. Ozellikle tablolar metni agiklayici ve kolay anlasilir hale getirme
amaci ile hazirlanmali ve metnin tekrari olmamalidir.

Tablo sayisi tigten fazla ve baslik harig tablo icin satir sayisi 10'dan fazla olamaz. Tablolar
yalnizca yatay cizgi igerirler; dikey cizgileri bulunamaz. Yazar(lar) lgcten fazla tabloda
israrli iseler, fazla her tablo icin tcret talep edilir.

13. Kaynaklar

Kaynaklarin gercekliginden yazarlar sorumludur.

Metin icinde: Kullanilan kaynaklar, ilgili cimlenin sonunda noktadan hemen sonra Ust

simge olarak belirtilmelidir. Eger, kullanilan kaynagin yazar/yazarlari ciimle basinda
belirtiliyorsa, kaynak isimden hemen sonra gelecek sekilde Ust simge olarak yaziimalidir.

Kaynaklar ~ béliminde:  Kaynaklar metin icerisinde gecis sirasina  gore
numaralandiriimalidir. Kaynak gésterilen makalenin kiinyesinde 6'dan daha fazla yazar
oldugunda ilk 3 yazarin ismi yazilmali, sonrasinda Tlrkce kaynaklarda “ve ark.”, yabanci
dildeki kaynaklarda “et al.” ifadesi kullanilmalidir. Dergilerin isimleri Index Medicus'ta
kullanilan stillere gore kisaltiimalidir.

Kaynaklar icin ézellikle asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

13.1. Dergiler: 1) Yazarin soyadi ve isimlerinin bas harfleri (iki nokta Ust Uste);

2) Yazinin basligi (ilk harf disinda tamamen kiiciik harflerle) (nokta);

3) Derginin adi veya Index Medicus'a gore kisaltiimis sekli;

4) Yayinlandigi yil (noktali virgil); Cilt numarasi (arabik) (iki nokta Ust Uste); ilk sayfa
(tire) son sayfa (nokta).

Ormn: 1. Oxholm A, Oxholm P Bang FC, Horrobin DF: Abnormal essential fatty acid
metabolism in Darier's disease. Arch Dermatol 1990;126:1308-11.

13.2. Kitaplar: a) Kitabin timunu ayni yazar(lar) yazmissa:

1) Yazarin adi (dergideki gibi) (iki nokta Ust Gste);

2) Kitabin adi (nokta);

3) (Varsa) kaginci baskida oldugu (nokta);

4) Yayinlandigi sehir, (Birkag taneyse yalnizca ilki) (virgll);

5) Yayinevi (virgdl);

6) Yayinlandigr yil (noktali virgdl);

7) ik sayfa (tire) son sayfa (nokta).

Orn: 1. Lever WFE Schaumburg-Lever G: Histopathology of the skin. 6'inci Baski.
Philadelphia. JB Lippincott Company 1983;271-89.

13.3. Kitap bélimii ise; b) Kitabin editéri ve bolim yazari ayri kisilerse:

1) Yazarin adi (dergideki gibi) (iki nokta Ustiiste);

2) Bolumun bashgr (dergideki gibi) (nokta);

3) Kitabin adi (nokta);

4) (Ed.yazildiktan sonra) Editor ad(lar)i (nokta);

5) (Varsa) kaginci baski oldugu (nokta);

6) Yayinlandigi sehir (virgul);

7) Yayinevi (virgtl);

8) Yayinlandigi yil (noktali virgil);

9) Yararlanilan bolimin ilk sayfasi (tire) son sayfasi (nokta).

Orn: 1. C_)ke N: Deri hakkinda genel bilgiler. Dermatoloji. Ed. Tizlin Y, Kotogyan A,
Saylan T. Istanbul, Nobel Tip Kitabevi 1985:1-13.

14. Bu kosullar saglanmadigi takdirde yazi, bekletiimeden yazarina iade edilecektir.

Yazi kabuliinden sonra, tim yazarlarin imzalari bulunan, Telif Hakki Devir Formu ve
varsa fotograflar e-posta ile semrademirel@turkderm.org.tr adresine génderilmelidir.
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Instructions to Authors

1. The Turkderm “Turkish Archives of Dermatology and Venereology” (Formerly Turk-
derm-Archives of the Turkish Dermatology and Venereology) journal is published by the
Society of Dermatovenereology in four issues (March, June, September and December
with two supplement issues in June and December) each year. Turkderm is an inde-
pendent international periodical journal based on double-blind peer-review principle.
Articles in Turkish or English are both accepted for publication in print with the under-
standing that an English version is provided for the online publication prior to the final
acceptance of the article. A Turkish version is not requested for articles submitted in
English.

Turkderm does not charge any article submission or processing charges.

2. Aim of the journal: The journal issues include original reports of research in derma-
tology, case reports, invited reviews, abstracts, literature summaries, news, biographies
and articles on medical history.

3. The journal publishes articles both in Turkish and English.

4. The journal should be abbreviated as Turkderm-Turk Arch Dermatol Venereol when
referenced.

5. The editors and the editorial board of the journal have the authority to decide not
to publish articles, return it to the author for correction or make corrections on format,
according to the reports of the reviewers of the publishing consultant board.

A manuscript will be considered only with the understanding that it is an original con-
tribution that has not been published elsewhere.

6. The manuscripts format should be in accordance with Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and Editing for Biomedical Pub-
lication (available at http://www.icmje.org/)

7. The scientific and ethical liability of the manuscripts belongs to the authors and the
copyright of the manuscripts belongs to the Turkderm. Authors are responsible for the
contents of the manuscript and accuracy of the references. All manuscripts submitted
for publication must be accompanied by the Copyright Transfer Form (copyright trans-
fer). Once this form, signed by all the authors, has been submitted, it is understood
that neither the manuscript nor the data it contains have been submitted elsewhere or
previously published and authors declare the statement of scientific contributions and
responsibilities of all authors.

7.1. All authors must approve the publication by a collective signature indicating their
scientific contributions and responsibilities as well as absence of conflict of interests. In-
stitutions, organizations, and companies of pharmaceuticals and materials contributing
by allowances in money or in kind, even if only partial, should be quoted in a footnote.
7.2. For the experimental, clinical and drug studies having the obligation of being
approved by ethical committee and being sent in order to be published in the Turk-
derm-Turkish Archives of Dermatology and Venereology journal, ethical committee
approval report being in accordance with the international agreements with Helsinki
Declaration revised 2013 is required (https://www.wma.net/policies-post/wma-decla-
ration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/).  In
experimental animal studies, the authors should indicate that the procedures followed
were in accordance with animal rights (Guide for the care and use of laboratory an-
imals. www.nap.edu/catalog/5140.html) and they should obtain animal ethics com-
mittee approval. In articles concerning experimental research on humans, detailed de-
scription of procedures conducted should be included and patient/volunteer informed
consent forms should be obtained Informed consent forms are also necessary for case
reports and they should be sent to the journal along with the article. Ethical committee
approval (including approval number) and the “informed consent” given by the patients
should be indicated in the “Methods” section. Authors should declare any conflict of
interest concerning their articles and any financial support.

7.3. The author must obtain written permission from the copyright holders for pictures,
figures, graphics, and tables and indicate this within the text.

7.4. A Scientific Ethical Board report is required for pharmacological studies.

8. Manuscripts are screened for plagiarism using the “iThenticate” software before
publication.

9. The Editorial Policies and General Guidelines for manuscript preparation specified
below are based on “Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and
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Publication of Scholarly Work in Medical Journals (ICMJE Recommendations)” by the
International Committee of Medical Journal Editors (2016, archived at http://www.
icmje.org/).

9.1. Preparation of research articles, systematic reviews and meta-analyses must com-
ply with study design guidelines:

9.2. CONSORT statement for randomized controlled trials (Moher D, Schultz KF, Altman
D, for the CONSORT Group. The CONSORT statement revised recommendations for
improving the quality of reports of parallel group randomized trials. JAMA 2001; 285:
1987-91) (http://www.consort-statement.org/);

9.3. PRISMA statement of preferred reporting items for systematic reviews and me-
ta-analyses (Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group. Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement.
PLoS Med 2009; 6(7): €1000097.) (http://www.prisma-statement.org/);

9.4. STARD checklist for the reporting of studies of diagnostic accuracy (Bossuyt PM,
Reitsma JB, Bruns DE, Gatsonis CA, Glasziou PP, Irwig LM, et al., for the STARD Group.
Towards complete and accurate reporting of studies of diagnostic accuracy: the STARD
initiative. Ann Intern Med 2003;138:40-4.) (http://www.stard-statement.org/);

9.5. STROBE statement, a checklist of items that should be included in reports of obser-
vational studies (http://www.strobe-statement.org/);

9.6. MOOSE guidelines for meta-analysis and systemic reviews of observational studies
(Stroup DF, Berlin JA, Morton SC, et al. Meta-analysis of observational studies in epide-
miology: a proposal for reporting Meta-analysis of observational Studies in Epidemiolo-
gy (MOOSE) group. JAMA 2000; 283: 2008-12).

10. General Guidelines

10.1. Manuscripts can only be submitted electronically through the Journal Agent web-
site (http://www.journalagent.com/turkderm/?plng=eng/) after creating an account.
This system allows online submission and review. You may follow your article online.
The manuscripts are archived according to ICMJE, Index Medicus (Medline/PubMed)
and Ulakbim-Turkish Medicine Index Rules.

10.2. The titles of the articles should be brief and clear, consisting of a maximum eight
words, not including conjunction words. Keywords in English and Turkish should be
provided on the left upper part of the page above the title to facilitate indexing.

10.3. Author information should enter the system only while registering the summary.
The electronic files to be uploaded to the system (full text, references, etc.) should in
no way include the name and surname of the author.

11. Manuscript Types

11.1. Original Article

Includes clinical research, clinical observation, new methods, and experimental and
laboratory studies. Research articles should include title, abstract, keywords related with
main topic of the study, findings, discussion, acknowledgements, references, tables,
graphs, and pictures. Title, abstract, and keywords should be both in Turkish and En-
glish.

11.2. Abstract: A summary of the manuscript should be written in both Turkish and
English and not exceed 300 words. References should not be cited in the abstract.
Use of abbreviations should be avoided as much as possible; if any abbreviations are
used, they must be taken into consideration independently of the abbreviations used
in the text.

The abstracts in English should include the following paragraphs: Background and de-
sign, material(s) and method(s), result(s), conclusion.

11.3. For original articles, the structured abstract should include the following
sub-headings:

Objectives: The aim of the study should be clearly stated.

Materials and Methods: The study and standard criteria used should be defined;
it should also be indicated whether the study is randomized or not, whether it is ret-
rospective or prospective, and the statistical methods applied should be indicated, if
applicable.
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Instructions to Authors

Keywords: A list of minimum 3, but no more than 5 keywords must follow the abstract. Key
words in English should be consistent with “Medical Subject Headings (MESH)" (www.nim.
nih.gov/mesh/MBrowserhtml). Turkish keywords should be direct translations of the terms
in MESH.

11.4. Original research articles should have the following sections:

Introduction: Should consist of a brief explanation of the topic and indicate the objective of
the study, supported by information from the literature.

Materials and Methods: The study plan should be clearly described, indicating whether the
study is randomized or not, whether it is retrospective or prospective, the number of trials,
the characteristics, and the statistical methods used.

Results: The results of the study should be stated, with tables/figures given in numerical
order; the results should be evaluated according to the statistical analysis methods applied.
See General Guidelines for details about the preparation of visual material.

Discussion: The study results should be discussed in terms of their favorable and unfavorable
aspects and they should be compared with the literature. The conclusion of the study should
be highlighted.

Study Limitations: Limitations of the study should be discussed. In addition, an evaluation
of the implications of the obtained findings/results for future research should be outlined.
Conclusion: The conclusion of the study should be highlighted.

Acknowledgements: Any technical or financial support or editorial contributions (statistical
analysis, English/Turkish evaluation) towards the study should appear at the end of the article.
References: Authors are responsible for the accuracy of the references. See General Guide-
lines for details about the usage and formatting required.

11.5. Case Reports

Case reports should present cases which are rarely seen, feature novelty in diagnosis and
treatment, and contribute to our current knowledge. The first page should include the title in
Turkish and English, an unstructured summary not exceeding 150 words, and key words. The
main text should consist of introduction, case report, discussion and references. The entire
text should not exceed 5 pages (A4, formatted as specified above).

11.6. Letter to the Editor

These letters address issues or exchange views on topics arising from published articles. They
should be concise, not exceed 750 words, should not include an abstract, and references
should be limited to 5. Short case reports may also be published under this heading.

11.7. "What is your diagnosis?” reports should include a short introduction, followed by a
definition of the problem, reports of pictures and figures that constitute hints, the definite
diagnosis and a very brief discussion

11.8. Review

Reviews: Articles are written to summarize the current state of understanding on a
topic in the field of dermatology and venereology with an unbiased and comprehensive
perspective. Reviews to be considered for publication should be written by authors
having previously published manuscripts in the peer reviewed journals and proving
their qualified expertise in the area. Authors considering the submission of a review
article should contact the editors in advance to determine if the topic is of interest to
the journal.

12. Tables, Graphics, Figures, and Images

All visual materials together with their legends should be located on separate pages that
follow the main text.

12.1. Images

Images (pictures) should be numbered and include a brief title. Permission to reproduce pic-
tures that were published elsewhere must be included. All pictures should be of the highest
quality possible, in JPEG format, and at a minimum resolution of 300 dpi.

12.2. Tables, Graphics, Figures

All tables, graphics or figures should be enumerated according to their sequence within the
text and a brief descriptive caption should be written in Arabic numbers. Any abbreviations
used should be defined in the accompanying legend. Tables in particular should be explanatory
and facilitate readers' understanding of the manuscript, and should not repeat data presented
in the main text.
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The number of tables should not exceed three, and the number of lines should not exceed
10 lines excluding the heading. They should only include horizontal lines; no vertical lines
should be included. If the author insists on publishing more than three tables, every extra
table shall be subject to payment.

13. References

Authors are solely responsible for the accuracy of all references.

In-text citations: References should be indicated as a superscript immediately after the period/
full stop of the relevant sentence. If the author(s) of a reference is/are indicated at the begin-
ning of the sentence, this reference should be written as a superscript immediately after the
author’s name. If relevant research has been conducted in Trkiye or by Turkish investigators,
these studies should be given priority while citing the literature.

Presentations presented in congresses, unpublished manuscripts, theses, Internet addresses,
and personal interviews or experiences should not be indicated as references. If such refer-
ences are used, they should be indicated in parentheses at the end of the relevant sentence
in the text, without reference number and written in full, in order to clarify their nature.

References section: References should be numbered consecutively in the order in which they
are first mentioned in the text. All authors should be listed regardless of number. The titles of
journals should be abbreviated according to the style used in the Index Medicus.
The following format should be especially taken into account for references:
13.1 Journals: 1) Initials of the surname and name of the author (colon);
2) Title of the article (only the first letter should be capital) (dot);
3) Title of the journal or its abbreviation in Index Medicus;
4) Date of publishing (semi-colon); Volume number (arabic) (colon); first page (hyphen) last
page (dot).
Ex: 1. Oxholm A, Oxholm P Bang FC, Horrobin DF: Abnormal essential fatty acid metabolism
in Darier's disease. Arch Dermatol 1990;126:1308-11.
13.2. Books: a) If the whole book is written by the same author(s):
1) Name of the author (as in journal) (colon);
2) Title of the book (dot);
3) (If any) Edition (dot);
4) Publishing city, (Only the first, if more than one) (comma);
5) Publishing house (comma);
6) Date of publishing (semi-colon);
7) First page (hyphen) last page (dot).
Ex: 1. Lever WE, Schaumburg-Lever G: Histopathology of the skin. 6th Edition. Philadelphia. JB
Lippincott Company, 1983;271-89.
13.3. Book Section: b) If the editor and author of the chapter are different:
1) Name of the author (as in journal) (colon);
2) Title of the chapter (as in journal) (dot);
3) Title of the book (dot);
4) (Following e book (dot);) of editor(s) (dot);
5) (If any) Edition (dot);
6) Publishing city (comma);
7) Publishing house (comma);
8) Year of publishing (semi-colon);

P
P
9) First page (hyphen) last page of the chapter used (dot).

Ex: 1. Oke N: Deri hakkinda genel bilgiler. Dermatoloji. Ed. Tiiziin
istanbul, Nobel Tip Kitabevi, 1985;1-13.

Y, Kotogyan A, Saylan T.

14. The article will be sent back to its author immediately if these conditions are not met.

A letter of approval and photograph(s), if any, of the author(s) should be submitted to the
editor following the acceptance of your article.
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SANOFI GENZYME g

ATOPIK DERMATITTE
GORUNENIN
OTESINE BAKIN™

* Yetersiz klinik iyilesme, alevlenmelerin sik
yasanmasl ve uzun dénem semptom kontrolUnin
mMUmMkuUn olamamasl atopik dermatit hastalarinin
hastalik yUkUnU arttirabilmektedir.>®

Yasam Kalitesi Uzerindeki Etki  Uyku Diizeni Uzerindeki Etki

Hastalarin %62,9’unda Hastalarin %55'inde

glinde >12 saat slren haftada 5 ila 7 gece
araliksiz kasinti® uyku boélinmeleri®

is Hayat1 Uzerindeki Etki Aile Uzerindeki Etki

Hastalarin %46'sinda FESCIET %43,9’unda

"siklkla" veya "her zaman" sosyal ve eglence
iste verimlilik kaybi® aktivitelerinde etkilenme®

Referanslar: 1. Weidinger S, Novak N. Lancet. 2016;387(10023):1109-1122. 2. Leung DYM et al. J Clin Invest. 2004;113(5):651-657. 3. Gandhi NA et al. Nat Rev Drug
Discov. 2016;15:35-50. 4. Wynn TA. Nat Rev Immunol 2015;15:271-282. 5. Simpson EL, et al. J Am Acad Dermatol. 2016;74:491-498. 6. Wei W ve ark. Journal of
Dermatology 2018; 45: 150-157.
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") Stelara | jnssen
fomonfohomn

(ustekinumab)

9 Stelara ile medyan PASI iyilesmesi
5 yil boyunca korunmustur.?

9 Stelara'nin yan etki profili plasebo
ile benzer bulunmustur.’

Referanslar: 1. Leonardi CL et al. Lancet. 2008;371(9625):1665-74. 2. Kimball A et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2013;27(12):1535-45

vBu ilac ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizll olarak belirlenmesini Saglik meslegi slipheli advers i TUFAMa (www.titck.gov.r, e-posta:tufam@titck.gov.tr; Tel: 0 800 314 00 08; Faks: 0312 218 35 99)

STELARA® 45/90 mg ENJEKSIYONA HAZIR COZELTI ve STELARA® 130 mg/26 ml INFUZYONLUK GOZELTI HAZIRLAMAK IGIN KONSANTRE KISA URUN BILGISI OZETI

Etkin madde ve miktari: Her bir STELARA® 45 mg em’eksiyomuk cozelti igeren kullanima hazrr enjekttr igindeki 0.5 mL enjeksiyonluk cozelti 45 mg, her bir STELARA® 90 mg enjeksiyonluk ctzelti igeren kullanima hazr enjekior icindeki 1.0 ml enjeksiyonluk gozelti 90 mg ve her bir STELARA® 130mg/26 ml flakon
130 mg ustekinumab icerir. (her mi'de 5 mg ¢ jik dzellikleri: | insan sitokinleri IL-12've IL-23'deki ortak p40 protein altbirimine yiiksek afinite ve 6zgiinlikle baglanan, tamamiyla insan IgG1K monoklonal antikorudur. Endikasyonlar: STELARA® sistemik tedaviye (6megin;
siklosporin, metotreksat (MTX) veya PUVA) yaml vermeyen, komrend\ke olan veya bu tedaviyi tolere edemeyen 12 yas ve tizeri adolesanlarda ve yetiskinlerde orta ile siddetli plak tip psoriasis tedavisinde endikedir. STELARA® non-biyolojik hastalik modifiye edici antiromatizmal ilac tedavisine (DMARD) alinan yanitin yetersiz
oldugu yetiskin hastalardaki aktif psoriatik artrit tedavisinde, tek basina ya da MTX ile kombine halde endikedir. STELARA® , konvansiyonel tedaviye veya bir TNFa antagonistine yeterli yanit vermeyen, verdigi yanit kaybolan veya bu tedavileri tolere edemeyen ya da bu tedavilere tibbi kontrendikasyonlari olan orta ile siddetl
akif Crohn hastaligina sahip yetiskin hastalarin tedavisinde endikedir Pozoloji ve Uygulama Sekli: STELARA® nin yet|§km psoriasis ve psoriatik artrit hastalarinda dnerilen dozu 0. haftada subkutan yolla uygulanan 100 kg alts hastalar icin 45 mgllik, 100 kg tzerindeki hastalar icin 80 mglk ilk dozu takiben 4 hafta
sonra 100 kg alt hastalar icin 45 mglik, 100 kg izerindeki hastalar igin 90 mg ik ikinci bir doz ve bunun ardindan her 12 haftada bir olmak zere 100 kg alt hastalar icin 45 mg'lik, 100 kg (izerindeki hastalar icin 90 mglik dozlardr. Pediyatrik tip plak psoriasis hastalannda viicut agrrigina gére STELARA® dozu hesaplanir;
<60 kg hastalarda enjeksiyon hacmini (mL) hesaplamak icin Viicut agirlidi (kg) x 0,0083 (mLrkg) formili kullanihr, > 60-< 100 kg aras hastalarda 45 mg, >100 kg hastalarda 90 mg lik ilk dozu takiben 4 hafta sonra ikinci bir doz ve bunun ardindan her 12 haftada bir olmak tzere uygulanir. Crohn Hastaliginda STELARA®
tedavisi, viicut agirigi dikkate alinarak tek bir intravendz dozla baglatiimalidir. Dozlama sirasinda hastamn viicut agirligi < 55 kg ise 2,> 55 kg ila < 85 kg ise 3, > 85 kg ise 4 adet 130 mg flakon kullaniimalidr. ilk STELARA® 90mg Enjeksiyonluk Gozelti Iceren Kullanima Hazir Enjektor subkutan dozu, intravendz dozu takip
eden 8. Haftada verilmelidir. Bundan sonra, her 12 haftada bir doz Gnerilir. veya yardimel herhangi birine kars! asin duyarliligi oldugu bilinen hastalarda ve klinik olarak aktif enfeksiyon (6rnegin aktif tiiberkiiloz) varllgmda kontrendikedir. Uyanlar ve dnlemler:
Ustekinumab, enfeksiyon riskini arttirma ve g\zh enfeksiyonlar yeniden aklive etme potansiyeli las\yablhr Klinik cahsma\arda STELARA® alan hastalarda ciddi bakteriyel, fungal ve viral enfeksiyonlar gézlenmistir. Kronik enfeksiyon ya da tekrarlayan enfeksiyon oykiist olan hastalarda STELARA® kullanimi dasiinlirken
dikkatli olunmalidir. STELARA® tedavisine baslanmadan dnce hastalar tiiberkiloz enfeksiyonu agisindan degerlendirilmelidir. Aktif tiberkiilozu olan hastalara STELARA® verilmemelidr. Yeterli tedaviyi aldigi dogrulanamayan, gizli veya akiif tiberkiiloz dykusi olan hastalarda STELARA® kullanimina baglanmadan dnce
antitiiberkiloz tedavi distintlmelidir. STELARA® alan hastalar, aktif tiberkiiloz bulgu ve belirtileri agisindan tedavi stiresince ve sonrasinda yakindan i L ) gibi malignite riski ni arttirma potansiyeline sahiptir. Klinik (;all§ma\arda STELARA® alan baz! hastalarda deri ve deri dis!
maligniteler gelismistir. Pazarlama sonrasi deneyimde, bazi vakalarda tedaviden guibler sonra olmak tizere, ciddi alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Anafilaksi ve anjiydem gazlemlenmistr. Anaflatik veya dider ciddi alerjik reaksyonlarin ortaya gikmasi halinde, STELARA® uygulanmasi derhal kesilmeli ve uygun tedaviye
baglanmalidir. Kullanima hazir enjektoriin, enjektor kismindaki igne bashi kuru doal lastikten (bir lateks tirevi) dretimekte olup latekse duyarliigi olan bireylerde alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilmekted. Canll viral veya canli bakteriyel agilarin (Bacillus Calmette ve Guérin (BCG) gibi) STELARA® ile birlikte verilmemesi
tavsiye edilmektedir. Psoriasis Qahsmalarmda STELARA®nin, biyolojik dirtinler de dahil olmak tizere, dider immiinosupresanlar veya fototerapi ile birlikte uygu\and\gl durumdaki etkililigi ve glvenliligi Psoriatik artrit birlikte MTX STELARA®'nin etkililik ve giivenliligini
etkilemedigi gardiimiistiir. Crohn hastaligi beraberinds veya kortikosteroid un STELARA®'nin etkililik ve guvenliligini etkilemedigi gordimustir. Diger imminosupresanlar ve STELARA®nin es zamanl olarak kullanimasi veya diger immanosupresif biyolojik triinlerden
STELARA®Ya gegilmesi duistiniiltiyorsa dikkatli olunmalidir. Psoriasisi olan hastalarda ustekinumab tedavisini takiben eksfoliyatif dermatit raporlanmistir. Plak psoriasisi olan hastalarda, hastaligin dogal seyrinin parcas! olarak, eksfoliyatif dermatitin klinik olarak ayit edilemeyebilir belirtileri ile birlikie eritrodermik psoriasis
gelisebilir. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: STELARA® ile es zamanl uygulanan tibbi trtinlerin (f ibuprofen ik asit, metformin, , levotiroksin dahil) Ustekinumab'in farmakokinetii tzerindeki etkileri arastinimighir. Es zamanli olarak uygulanan bu
tibbi Griinler ile herhangi bir etkilesim belirtisi gortimemistir. Canli asilar STELARA® ile es zamanl olarak uygulanmamalidir. Gebelikte kullanimi B Kategorisi olarak siniflandiriimistir. Onlem olarak; STELARA®nin gebelik sirasinda kullanimasindan kaginiimalidir. Gebe kalma olasiligh olan kadinlar tedavi siiresince ve
tedaviden 15 hafta sonraya kadar etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalidir. Laktasyon donemi: STELARA® ile tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 15 haftaya kadar emzirmenin birakilmasi veya STELARA® tedavisinin durdurulup 1 kaginilip gina iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk agisindan faydas! ve STELARA® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: STELARA®, bobrek ve karacier yetmezigi olan hasta popilasyonunda Doz Bnerisi Pediyatrik popii STELARANIN
etkililik ve giivenliligi psoriasis hastalig icin 12 yasin altindaki cocuklarda, psoriatik artrit icin 18 yasin altindaki cocuklarda arastinimamigtir. STELARA®'nin etkililik ve guvenhhg\ Crohn hastaligi igin 18 yagin altindaki gocuklarda arastinimamistr. Herhangi bir veri mevcut degildir. Geriyatrik popiilasyon: 65 yas ve
(izerindeki hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Daha genc hastalarla kiyaslandiginda, STELARA® kullanan 65 yas ve (izerindeki hastalarda etkinlik veya giivenlilikte bir fark g Genelde yasl popil da daha yiksek bir enfeksiyon insidansi s6z konusu oldugundan, yaslilar tedavi edilirken
dikkatli olunmalidir. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler: STELARA® ‘ninarac ve makine kullanimi becerisi izerinde etkisi yokiur ya da inmal edilebilir niteliktedir. Yan etkiler/Advers etkiler: Ustekinumab ile yiriitiilen psoriasis, psoriatik artrit ve Crohn hastaligi klinik calismalarinin kontrolli donemlerinde
enyaygin gdriilen advers reaksiyonlar (~%5) nazofarenjit ve bas agnsi olmustur. Bu advers reaksiyonlarin gogu hafif oldugu ve calisma lac ile tedavinin kesilmesini gerektirmedikleri gdzlenmistir. STELARA® ile bildirilen en ciddi advers reaksiyon, anaflaksi dahil ciddi agin duyarllk reaksiyonlar olmustur. Psoriasis, psoriatik
artrit ve Crohn hastaligi olan kisilerde genel gtivenlilik profili benzerlik gostermistir Crohn Hastalii olan hastalarda 2 yila kadar stiren tedavide yeni bir givenlik riski tespit edilmernistir. Yaygin gorilen (=1/100 ila <1/10) klinik advers reaksiyonlar nazofarenjit, tist solunum yolu enfeksiyonu, sersemlik (bas doﬂmesw) bas
agns, orofarenks agnisi, diyare, bulanti, kusma, kaginti, sirt agrisi, miyalji, artralj, bitkinlik, enjeksiyon bolgesinde eritem, enjeksiyon bélgesinde adri iken; yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100)

selilit, viral st solunum yo\uen\ekswyonu dls enfeksiyonu, herpes zoster, alt solunum yolu enfeksiyonu, vulvovajinal mikotik enfeksiyon, asir duyamhk reaksiyonlari (dokuntd, trtiker dahil), \
depresyon, yiiz felci, piistiiler psoriasis, deride pullanma, akne, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (hemoraji, hematom, endurasyon, sislik ve kasinti dahil) ve nazal konjesyon olmustur. Doz

agimi ve tedavisi: Klinik calismalarda iniraventz 6 mo/kg'a kadar olan tek dozlar, doz sinirlayici toksisite olmaksizin uygulanmistir. Doz agimi durumunda, hastanin advers reakswyon\ara 90 mg/1 ml

iliskin bulgu ve belirtiler agisindan izlenmesi ve hastaya uygun semptomatik tedavinin zaman gegirilmeden uygulanmas onerilmektedir. Raf dmrii: 36 ay Saklama kosullan: 2°C-8°C N adet kullanima hazir enjekir

aras! sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayinoz. Isiktan korumak igin kullanima hazir enjekttirii ve flakonu orjinal kutusunda saklayiniz. Kullaniimamig olan dirtinler ya da atik i ’) Ste|ara 90 m s :,m Enjektor é_‘_.\
materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik'lerine uygun olarak imha edilmelidir. 130 mg flakon icin: Kullanim sirasindaki kimyasal ve i «siyonluk Gozelti Iqﬂe“ Kiulan —
fiziksel stabilitesi 15-25°C arasindaki sicakliklarda 4 saat siireyle gdsterilmistir. Mikrobiyolojik acidan, seyreltme yGntemi mikrobiyal bulasma riskini ortadan kaldirmiyorsa driin hemen | Esr.'lfmuman —

kullanimalidir. Hemen kullaniimamasi durumunda, kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kosullan kullanicinin sorumlulugundadir. Ticari takdim sekli ve ambalajin niteligi ve § \

steril njektor
Deri altina uygulan'™ 1 adet kullanima haz’ enje

igerigi: STELARA®, (izerinde paslanmaz (;el\ktens\/ap\\mwg neswlakm ve kuru doal lastik (bir lateks tirevi) iceren bir igne bailigi bulunan, 1 mL'ik ve tek kullanimiik tip | cam enjektdriin 45 mg oy
icinde steril bir cozelti olarak Iemm edilmektedir. STELARA®, 1 adet kullanima hazir enjekidr iceren ambalajlar halinde sunulmaktadir. 130 mg'lik form: Kutuda, floro regine laminel, biitil % § ’) Stela ren Kullanima Hazir Enjek!
kaucuk tipall, altiminyum kaptisonlu, propilen flip-off kapakl, 30 mlik renksiz Tip | cam flakon, 1 adet. Perakende satis fiyati: STELARA® SC kullanima hazir enjektor EE—— N Enjeksiyoniuk gozelti ige!

KDV dahil Perakende Satis Fiyati, 45 mg: 10081,56 TL; 90 mg: 10081,56 TL, 130 mg: 10857,05 TL. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 18.02.2020 larihmde i ustekinumab

yayinlanan fiyat listesinden alinmistir. Regeti ile satilir. Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan Universite ve Egitim Arastirma Hastanelerindeki Dermatoloji ve Romatoloji
uzman hekimlerinin yer aldigi Saglik Kurulu Raporu ile 6denmektedir. RUHSAT SAHIBI: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik Mah. Ertiirk
Sk. Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul Tel:0.216. 538 23 69 Faks: 0.216. 538 23 69 www.janssen.com.tr RUHSAT NUMARASI: 45 mg icin: 132/47,130.mg
\gm 2017/926 Uretim yeri adi ve adresi: Bxter Pharmaceutical Solutions LLC, ABD. 130mg icin: Cilag AG - Schaffhausen/isvicre iLK RUHSAT TARIHI:

2.2011,130 mg |im 13.12.2017 Referans: Subal 2017 SmPC, SB Onay Tarihi: 14.02.2018. (21.03.2018) KUB'UN YENILENME TARIHi: 06.02.2020 DAHA
GENI$ BILGI ICIN FIRMAMIZA BASVURUN
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