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omalizumab

HAYAT HER YERDE DEVAM ETSiI}I DIY XOLAIR®
KENDI KENDINE UYGULANABILEN \ o
XOLAIR® KULLANIMA HAZIR EN)EKTOR! o

Kronik spontan iirtiker* (KSU) hastalarinin enjeksiyon uygulamasi igin
klinige gitmelerine gerek kalmadan tedavilerini uygulayabilmelerini ve
gunlik hayatlarini surdirebilmelerini saglar.™

*#Son yillarda patogenez tizerine yapilan yeni calismalardan elde edilen verilerin 1s1ginda, “kronik idiyopatik Grtiker” ve “kronik otoimmdin drtiker” tanimlarindan vazgegilmis, bunlarin yerine “kronik spontan trtiker (KSU)” tanimi 6nerilmistir. (Kocatiirk Goncdi E ve ark. Tarkiye Urtiker
Tani ve Tedavi Kilavuzu. Turkderm - Arch Turk Dermatol Venerology 2016;50:82-98.).

*Bilinen anafilaksi Gykiisii olmayan hastalar, hekimin uygun gérmesi durumunda dérdiincii dozdan itibaren XOLAIR®i kendi kendilerine enjekte edebilir veya enjeksiyonlanini bir yakinlar yapabilir. Hasta veya hastadan sorumlu kisi, dogru enjeksiyon teknigi ve ciddi alerjik
reaksiyonlarin erken belirti ve semptomlaninin taninmast konusunda egitilmis olmahdir.

Referanslar: 1. XOLAIR® Kisa Uriin Bilgisi. 2. Denman S, et al. Eur J Hosp Pharm. 2019;0:1-2. 3. Menzella F, et al. Expert Opin Biol Ther. 2021 Feb 13;1-9. 4. Greenhawt M, et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020;125:124-125. 5. Lombardi C, et al. Curr Opin Allergy Clin Immunol
2020;20:421-427. 6. Menzella F, et al. Expert Opin Biol Ther. 2021 Feb 13;1-9

XOLA\R” 75 mg/0.5 ml ve 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti geren Kullanima Hazir Enjektor
iilii: Omalizumab 75 mg (0.5 ml'de 75 mg) ve Omalizumab 150 mg (1 ml‘de 150 mg). Yardimar L-arginin hi , L-histidin
{izeri). Alerjik astim: Xolair*, perennial aeroaleqenlere duyarliigi pozitif deri testi ve/veya spesifik IgE ile gdsterilmis, serum IgE dilzeyi 30-1500 1U olan; inhale kortikosteroid ve uzun etkili beta2 agonist agmen sik giindii gece ve birden fazla
agir astim yasadgi s 1 isith olan (FEV) <%80) persistan alerjik astimi eriskinlerin ve ergenlerin tedavisinde kullanilr, Xolair*in, astimin bu azalttigi ilmistir. Diger alerjik
i etkililigi ve deglldlr. Kronik i Urtiker (KiU): Xolair” (omalizumab), standart bakima direncli kronik idiyopatik iirtikeri olan yetiskinler ve ergenler (12 yas ve yukarisi) icin endikedir. Pozoloji/uygulama sekli/uygulama siklig1 ve siiresi:

Yalnizca subkutan (s.c.) uygulama icindir. Eger hekim uygun olduguna karar verirse, bilinen bir anafilaksi dykiisii bulunmayan hastalar, 4. dozdan itibaren Xolair®'i kendi kendine enjekte edebilir veya Xolair®, hastadan sorumlu kisi tarafindan da enjekte edilebilir. Hasta veya hastadan
sorumlu kisi, dogru enjeksiyon teknigi ve ciddi alerjik reaksiyonlarin erken belirti ve semptomlarinin taninmasi konusunda egitilmis olmalidr. Hastalara veya hastadan sorumlu kisilere, kullanma talimatinda verilen talimatlara uygun olarak, Xolair*in tam miktarini dogru uygulama
enjekte etmeleri Alerjik astim: Viicut agirligina (kg) ve baslangictaki serum total IgE diizeylerine (IU/ml) gére (doz ve uygulama tablosunda belirtildigi sekilde) 2-4 haftada bir, her uygulamada 1- 4 enjeksiyonla 75-600 mg s.c. olarak

uygulanir. Kronik idiyop: tiker (KID): Onerilen doz 4 haftada bir s.c. enjeksiyon yoluyla 300 mg'dr. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asin duyarllikta kontrendikedir. Ozel kullanim uyanilar: ve 6nlemleri: Xolair?, astimin
akuta dér akut bror yada status ‘un kullanilmaz. Xolair®, hiper E veya alerjik bronkopt ya da atopik dermatit, alerjik rinit ya da besin alerjisi ile provoke olan anafilaktik
miin kompleks araciligiyla gelisen saglik sorunlarinda ya da bobrek veya kara(\gerfonks\yonu bozuk olan hastalarda incelenmenistir. Xolair*in bu gibi hasta popiilasyonlarinda

, Lhistidin, Polisorbat 20, Enjeksiyonluk su, Nitrojen (islem yardimcisi olarak). Endikasyonlart: Eriskinler ve ergenler (12 yas ve
T

olair* tedavisi otoi hastaligi olan , imi
ihtiyatla kullanilmasi gereklr Xolair® kullanilan hastalarda anafilaksi de dahil olmak iizere lokal veya sistemik aleriik reaksiyonlar (<1/1000) gézlemlenebili.Sistemik veya inhale kor izerine aniden Churg-Strauss Sendromu
ve Hipereozinofilk Sendrom gibi immn sistem bozukluklaninin siddetli diizeyde oldugu tm olgularda kesilmesi diisii idir. Belirli bir doz iyor olsa da Xolaw“ karaclgerve bobrek bozukluklarinda dikkatli uygulanmalidir. Gebelik katego
Bdir. Emzirme sirasinda Xolair® Arag olairin arag ve makine kullanma beceris uzerinde etkis yoktur ya da oz ardi edilebilrderecede bir etkiye sahiptr. Yan etkiler/Advers etkiler: aygin (£1/100): Alerjik Astim endikasyonunda enjeksiyon
yerinde gelisen agn, sislik, eritem ve kasinti gibi reakslyonlarla bas agnisi, KiU inda bas agris ve jit olmustur. Xolair® klinik calisma programindaki malignite insidansi (%0.5), genel popill 8 hafta ya da daha fazla sireli tim
randomize, ift kb, plasebo kontrolli Kiinik calismalart kapsayan birlestirilmis bir analizde, 1.000 hasta yih basina Arteriyel Tromboembolik Olaylar orani Xolair® ile tedavi edilmis hastalar icin 2.69 (5/1.856 hasta ym) ve plasebo hastalar icin 2.38 (4/1.680 hasta yil) olmustur. Klinik
calismalarda az sayida hastada trombosit sayisi normal degerlerin altina inmistir. B hastalarin higbirinde kanama epizotlari diizeyi mint hizinda istatistiksel agidan anlamii olmayan
sayisal olarak hafif bir artis oldugu gésterilmistir. Enfeksiyonun seyri, siddeti ve tedaviye alinan yanit deg kalmistir. ilag etkilesimleri olasiligi ok azdir. Xolair®, helmintik veya diger parazlt\kenfekslyonlann tedavisinde kullanilan tibbi rinlerin etkililigini dolayh

ipresi halinde Xolair® kullanimi arastinimamistir. Ticari takdim sekli ve ambalaji: Sert bir plastik kabukla

yoldan azaltabilir. Xolair*in spesifik immiinoterapi (hipo-sensitizasyon tedavisi) ile birlikte veriler sinirlid.
kaplanimi Kausuk igne kiifindan olusan set bir igne kapagi ve drinle tems eden yuzeyi bi floro recineyle kaplanmls, lateks icermeyen bromobiltil kauguk bir piston tipasina sahip kullanima hazir dolu enjektérde (tip | cam) 1 ml steril ¢ozelti. Saklamaya yénelik 5zel tedbirler:
(2°C-8°C arasinda) ve isiktan korumak icin orijinal ambalajinda muhafaza n kullanma tarihinden sonra kullaniimamaldir, Urlintn oda sicakliginda (25°C) kaldigi siire 4 saatten cok olmamalidir. Raf dmriiz 18 ay. Raf 6mrii potansiyel sicakiik
sapmalanini icerir. Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. AS. Kavaclk/Beykoz/lsﬁanbul Uretim Yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Langenargen/Almanya. 75 mg/0.5 ml Ruhsat Tarihi 19.12.2017 Ruhsat Numarast: 2017/937; 150 mg/ml Ruhsat
Tarihi: 19.12.2017 Ruhsat Numarast: 2017/941. KUB'iin yenilenme tarihi: 04.10.2021. Regete ile satilir. Ayrintili bilgi icin kisa iiriin bilgisine bakiniz. Uriinlerimizin fiyatlan TITCK tarafindan belirlenerek www.titck.gov.tr adresinde yayinlanmaktadir. Giincel bilgilere erismek igin

firmamiza basvurunuz.
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Amac ve Kapsam

Turkderm - Tirk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi, Deri ve Ziihrevi Hastaliklar
Dernegi‘nin bilimsel icerikli stireli yayin organi olup, deri hastaliklari konulu, yayin
dili Tirkce ve ingilizce olan, bagimsiz ve 6n yargisiz ciftkér hakemlik (peer-review)
ilkelerine dayanan uluslararasi, periyodik bir dergidir. Dergi 2016 Aralik sayisindan
itibaren ingilizce olarak yayinlanmaktadir.

Tirkderm Dergisi Mart, Haziran, Eyllil ve Aralik aylarinda olmak tizere, yilda dért sayi
clkar. Ayrica Haziran ve Aralik aylarinda 1 veya 2 dzel sayi yayinlar.

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

Tiirkderm, Tiirkce ve ingilizce dilinde yazilarin basili olarak yayinlandig, ayrica tim
basili sayilarin birebir ingilizce dilinde de online olarak yayinlandigi bir dergidir.
(Ttirkderm, Tiirkce dilinde génderilen tiim yazilarin, ingilizce dilinde de hazirlanarak
génderilmesini istemektedir. Makale dilinin ingilizce oldugu yazilar, Tirkce dilinde
gonderilmeden degerlendirmeye alinacaktir).

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

Tlrkderm 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 20082014 yillari 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 Politikasi

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

Acik Erisim, “(hakem degerlendirmesinden gegmis bilimsel literatiirin), internet
araciidiyla; 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 tirli yasal
amag icin kullanilabilir olmasidir”. Cogaltma ve dagitim Uzerindeki tek kisitlama
yetkisi ve bu alandaki tek telif hakki roll; kendi calismalarinin biitinligu dzerinde
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 CCBY-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,
kaynagin baslik ve makalelerin yazarlari ile dogru alintilanmasiyla yapiimalidir.

Yazarlara Bilgi

Yazarlara bilgi dergi sayfalarinda ve www.turkderm.org.tr web sayfasinda
yayinlanmaktadir.
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Turkderm - Tirk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi

Materyal Sorumluluk Reddi

Turkderm Dergisinde yayinlanan tlim yazilarda géris ve raporlar yazar(lar)in
gbrustdir ve editor, editorler kurulu ya da yayincinin gérist degildir; editor, editérler
kurulu ve yayinci bu yazilar igin herhangi bir sorumluluk kabul etmemektedir.

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

Abone islemleri

Turkderm Dergisi tlkemizde gérev yapan dermatoloji uzman ve akademisyenlerine
lcretsiz olarak dagitilmaktadir. Derginin tiim sayilari Gcretsiz olarak www.turkderm.
org.tr adresinden tam metin olarak erisime acikti. Dergiye abone olmak isteyen
dermatologlar Deri ve Zihrevi Hastaliklar Dernegi'ne basvurmalidir.

Yazisma Adresi
Deri ve Zihrevi Hastaliklar Dernegi
Semra Demirel

Adres : Cerrahpasa Mahallesi, Kocamustafapaga Caddesi No: 106, D: 1 Fatih,
istanbul, Tiirkiye

Tel. 1490212 589 63 36
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Yazim Kurallari

1. Tarkderm”Tark Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi”, Deri ve Zuhrevi Hastaliklar
Dernegi'nin yayin organi olup, t¢ ayda bir olmak Uzere yilda dort sayi cikar (Mart,
Haziran, Eylil ve Aralik aylarina ek olarak Haziran ve Aralik aylarinda iki ozel sayi).
Turkderm bagimsiz ve onyargisiz cift-kor hakemlik ilkeleri ile degerlendirilerek kabul
edilmis makaleler yayinlayan bir dergidir.

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

Tirkderm, Tiirkce dilinde génderilen tiim yazilarin, ingilizce dilinde de hazirlanarak
gonderilmesini istemektedir. Makale dilinin ingilizce oldugu yazilar, Tirkge dilinde
gonderilmeden degerlendirmeye alinacaktir.

Turkderm makale basvuru dcreti veya makale islem Gcreti uygulamamaktadir.

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

3. Dergi Tirkge ve ingilizce dillerinde yayin yapmaktadir.

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

5. Dergiyi yoneten editorler ve yazi kurulunun, yayin danisma kurulundaki hakemlerden
gelen raporlar dogdrultusunda, yaziyl yayinlamama veya dizeltmeler yapmasi icin
yazarina geri gonderme veya bigimsel dizenlemelerde bulunma yetkisi vardir.

Dergiye kabul edilen eserlerin 6zglin ve daha dnceden baska ortamlarda yayinlanmamis
olmasi 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 diizenlenmelidir.

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 tlim yazarlar tarafindan imzalanarak
dergiye gdnderilmesi ile birlikte yazarlar, génderdikleri 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 katilmalidir. Arastirmalara yapilan kismi de olsa nakdi ya
da ayni yardimlarin hangi kurum, kurulus, ilag-gereg firmalarinca yapildig dipnot olarak
bildirilmelidir.

7.2. Tirkderm “Tiurk Deri Hastaliklari ve Frengi Arsivi” dergisine yayinlanmak
amaciyla gonderilen ve etik kurul onayr alinmasi zorunlulugu olan deneysel, klinik
ve ilag arastirmalari icin uluslararasi anlasmalara ve 2013'de gbzden gegirilmis
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 iizerindeki deneysel arastirmalara iliskin makaleler icin hastalar
ve gontillilerden, gerceklestirilecek usullerin ayrintili bir agiklamasi ile elde edildigini
gosteren bilgilendirilmis onam formu alinmis olmalidir. Bilgilendirilmis onam formu, olgu
sunumlart icin de alinmalidir. Bilgilendirilmis onama iliskin form makale ile birlikte dergiye
gonderilmelidir. Etik kurul onayi (onay numarasi ile birlikte) ve “bilgilendirilmis génalli
onam formu” alindigi arastirmanin “Gere¢ ve Yontem” boluminde belirtilmelidir.
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 igin Bilimsel Etik Kurul raporu gerekmektedir.
8. Yayin Oncesi intihal taramasi “iThenticate” programi araciligi ile yapilmaktadir.

9. Yayin Politkasi 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 hazirlig, sistematik derleme, meta-analizleri ve sunumu ise
uluslararasi kilavuzlara uygun olmalidir:

9.2. Randomize calismalar icin; CONSORT (Moher D, Schultz KE 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 icin; 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 icin; 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 gozlemsel 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/?plng=eng/) kayit olup, sifre almalari gerekmektedir. Bu sistem ¢evrim-ici yazi
gonderilmesine ve degerlendiriimesine olanak tanimaktadir. Gonderdiginiz makalelerin
durumunu online takip edebilirsiniz Bu sistem ile toplanan makaleler ICMJE, PubMed ve
Ulakbim-Tirk Tip Dizini kurallarina uygun olarak sisteme alinmakta ve arsivlenmektedir.

10.2. Yazi basliklari kisa ve acik olmall, baglaclar hari¢ sekiz kelimeyi asmamalidir.
Basligin tizerinde, kagidin sol Ust késesinde, 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 yUlklenecek elektronik dosyalarda (tam metin, referanslar
vs.) bulunmamalidir.

11. Yazi Cesitleri

11.1. Ozgiin 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 kisithliklari, sonuglar (bulgular), tesekkdr,
kaynaklar, tablolar, grafikler, resimler boltmlerini icermelidir.

11.2. Oz (Ozet): Yazinin ana hatlarini iceren, en fazla 300 kelimeden olusan ézet Tiirke
ve ingilizce olarak hazilanmalidir. Ozet boliimiinde kaynak gésterilmemeli, kisaltmalardan
miimkiin oldugunca kaginiimalidir. 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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Amag: Calismanin amaci agikga belirtiimelidir.

Gereg ve Yontem: Calisma tanimlanmali, standart kriterleri, randomize olup olmadig,
retrospektif veya prospektif oldugu ve varsa istatistiksel yontem belirtilmelidir.

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

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

Anahtar kelimeler: En az 3, en cok 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
literattir 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 belirtiimelidir.

Bulgular: Elde edilen sonuglar belirtiimeli, tablo ve resimler numara sirasiyla verilmeli,
sonuglar uygulanan istatistiki analiz yontemine gére degerlendiriimelidir. Gorsel
materyallerin yazm kurallari hakkinda gerekli bilgi “Genel Kurallar” bashgi altinda
bulunmaktadir.

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

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

Sonug: Calismadan elde edilen sonug vurgulanmalidir.

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

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

11.5. Olgu Sunumlari

Nadir gortilen, tani ve tedavide farklilik gésteren, mevcut bilgilerimize yenilerini ekleyip,
katki saglayan olgular icermelidir. Turkge ve ingilizce baslk, 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 gecmemelidir.

11.6. Editére Mektup

Dergide daha 6nce yayinlanmis yazilara elestiri getirmek ve katki saglamak amaciyla
olusturuldugundan kisa-6z olmali, 750 kelimeyi gegmemeli, 6zet icermemeli ve
kaynaklari 5 ile sinirl 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: Giincel bir konuyu, bagimsiz, hicbir farkli gorist 6éne ¢ikarmadan
derinlemesine inceleyen vyazilardir. Génderilecek derlemeler giincel kaynaklara
dayanmalidir. Yazar, alaninda yetkin ve bu yetkinligi 6zgegmisi ve gegmis yayinlari
ile kanitlamis olmalidi. Konu ile ilgili bilgi birikimi, deneyimler ile yorumlanarak
aktariimalidir. Derleme konusunu editérle goriismeniz tavsiye edilir..

12. Resim, Tablo, Grafik ve Sekiller

Tim 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 gére numara verilmeli ve kisa birer baslik yazilmalidir.
Baska bir yayindan alinti yapiliyorsa yazili baski izni birlikte yollanmalidir. Fotograflarin
ayrintilari secilmeli, JPEG formatinda ve en az 300 piksel/in¢ olarak kaydedilmelidir.
12.2. Tablolar, Grafikler, Sekiller

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

Tablo sayisi licten fazla ve baslik haric tablo icin satir sayisi 10'dan fazla olamaz. Tablolar
yalnizca yatay cizgi icerirler; dikey cizgileri bulunamaz. Yazar(lar) tcten fazla tabloda
israrli iseler, fazla her tablo icin Gcret talep edilir.

13. Kaynaklar

Kaynaklarin gercekliginden yazarlar sorumludur.

Metin icinde: Kullanilan kaynaklar, ilgili cimlenin sonunda noktadan hemen sonra Ust
simge olarak belirtiimelidir. Eger, kullanilan kaynagin yazar/yazarlar ciimle basinda
belirtiliyorsa, kaynak isimden hemen sonra gelecek sekilde tist simge olarak yazilmalidir.
Kaynaklar ~ boéliminde:  Kaynaklar metin igerisinde gecis sirasina  gore
numaralandirimalidir. Kaynak gésterilen makalenin kiinyesinde 6'dan daha fazla yazar
oldugunda ilk 3 yazarin ismi yazilmali, sonrasinda Tiirkge kaynaklarda “ve ark.”, yabanci
dildeki kaynaklarda “et al.” ifadesi kullaniimalidir. Dergilerin isimleri Index Medicus'ta
kullanilan stillere gore kisaltiimalidir.

Kaynaklar icin 6zellikle asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

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

2) Yazinin bashd (ilk harf disinda tamamen kiigiik harflerle) (nokta);

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

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

Orn: 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 timtinu ayni yazar(lar) yazmissa:

1) Yazarin ad (dergideki gibi) (iki nokta dist tiste);

2) Kitabin adi (nokta);

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

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

5) Yayinevi (virgll);

6) Yayinlandigi yil (noktali virgdl);

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

Om: 1. Lever WF Schaumburg-Lever G: Histopathology of the skin. 6'Inci Baski.
Philadelphia. JB Lippincott Company 1983;271-89.

13.3. Kitap boliimii ise; b) Kitabin edit6ri ve bolim yazari ayri kisilerse:

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

2) Boltimiin 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 (virgil);

7) Yayinevi (virgil);

8) Yayinlandigi yil (noktali virgdl);

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

Om: 1. Oke N: Deri hakkinda genel bilgiler. Dermatoloji. Ed. Tiiziin Y, Kotogyan A,
Saylan T. Istanbul, Nobel Tip Kitabevi 1985:1-13.

14. Bu kosullar saglanmadigi takdirde yazi, bekletiimeden yazarina iade edilecektir.
Yazi kabullinden sonra, tiim 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 ICMIE, 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/MBrowser.html). 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. Al 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 WF, 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);

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

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

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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FORMULU: Beher 40 g Fito krem; etken madde olarak; 6 g. Triticum Vulgare Sulu Ekstresi ve 0.4 g. Etilenglikol
monofenil eter, koku maddesi olarak; Lavanta ve Koriander (Kisnis) esanslari icerir. ENDIKASYONLARI: Epitelin
yenilenmesini gerektiren deri dokusu rahatsizliklarinin topikal tedavisinde kullanilir. Fito Krem bu 6zelligi nedeniyle
ozellikle; Ulsero distrofik degisimlerde; (varikoz ilserleri, radyodermatit, uzun siire yataga bagl kalanlarda gértilen
yaralar; fistiller; decubitus yaralari, catlaklar), Ekzama ve psoriatik belirtilerde (Eritrodermik olgular, dermatoz,
allerjik kagintilar), Her derecedeki yanik; kapanmayan yaralar; mesleki entoksikasyonun yol agtigi cilt rahatsizliklari;
soguk nedeniyle olusan catlaklar, Cilt dokusunun yenilenmesi igleminin degisik nedenlere bagh olarak yavagladigi
veya degistigi olgularda (yashlik, gesitli kozmetiklerin olusturdugu lezyonlar) endikedir. KONTRENDIKASYONLARI:
Bilesimindeki maddelerin herhangi birine karsi, 6nceden olugsmus asir duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Topikal kullanim icin ongordlen tim drdnlerin  kullanimi, 6zellikle uzun sireli
uygulamalarda, bazi hassasiyeti arttirici etkide bulunabilir. Boyle durumlarda tedavi kesilir ve gerekiyorsa uygun bir
terapi uygulanir. Duyarsiz mikroplarin gelismesi durumunda da ayni islemler yapiimalidir. BEKLENMEYEN BIR ETKI
GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ. KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Giinde en az iki kez, olgularin 6nem
derecesine, yayiimlarina ve durumlarina gore hafifce masaj yaparak uygulanir. Fito Krem bir spatiil veya baska
uygun bir alet kullanilarak yara bélgesine siriiliir. Gazli bez ile kapatildiktan sonra bu bezin krem ile sivanmasi
onerilir. Bu sayede uygulamanin yumusakh§l ve plastisitesi korunmus olacaktir. Daha sonra yeniden ilag
uygulanirken, spesifik endikasyonlar disinda yarali bélgenin, bir énlem olarak, steril su ile yikanmasi gereklidir. Krem
tamamen suda ¢oziinme ozelligindedir. Hekim 6nerdigi takdirde, antiseptik ve antibiyotik iceren diger drinlerle
birlikte kullanilabilir. GEBELIK KATEGORISI: B. SAKLAMA KOSULLARI: 25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
TIiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: 40 gram’lik tiiplerde. PERAKENDE SATIS FIYATI: 23,17 TL.
(20.02.2021) RUHSAT TARIHI: 03.11.1999 RUHSAT NO: 194/7 RUHSAT SAHiBI: FARMACEUTICI DAMOR (ltalya)
lisansl ile Tripharma ilag San. ve Tic. A.S. IMAL YERI: ABDI IBRAHIM iLAG SAN. VE TIC. A.S. Hadimkay/Istanbul.
Regcete ile satilir. Daha detayl bilgi icin litfen firmamiza basvurunuz. Abdi Ibrahim llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Resitpasa Mahallesi Eski Bilyiikdere Caddesi No:4 P.K. 34467 Maslak/Sariyer-istanbul T. +90 212 366 84 00

F. +90 212 276 20 20 www.abdiibrahim.com.tr
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Beksanrje/

%1 Jel Beksaroten

Erken evre Kitanoz T-Hucreli
Lenfoma tedavisinde

Gucla Secenek!”

mu—m‘ . Mﬁ BEKSAR, diger terapilerden sonra refrakter
Beks veya kalici hastaligr olan veya diger
Beksale q 9 - -
_ tedavileri tolere edemeyen Kutandz
z T-HUcre Lenfomasi (KTHL) Evre IA ve IB
P olan hastalarin kitandz lezyonlarinin
%1 topikal tedavisi icin endikedir.

* Chitranshi N, Dheer Y, Kumar S, Graham SL, Gupta V, Molecular docking, dynamics, and pharmacology studies on bexarotene as an agonist of ligand-activated transcription factors, retinoid X receptors. J Cell Biochem. 2019 Feb 11

BESERI TIBB URUNUN ADI BEKSAR %1 jel Etkin madde: Her bir gram jel, 10 mg Beksaroten icerir. FARMASOTIK FORM: Seffaf, renksiz jel. Terapétik endikasyonlar: BEKSAR, dider terapilerden sonra refrakter veya kalici hastaligi olan veya dider tedavileri tolere edemeyen Kiitandz T-Hilcre Lenfomas!
(KTHL) Evre IA ve IB olan hastalarin kiitandz lezyonlarn topikal tedavisi icin endikedir. Pozoloji/Uygulama sikligi ve siiresi: BEKSAR, ilk hafta iki giinde bir kez uygulanmalidir. Uygulama sikliqy, haftalik araliklarla giinde bir kez, daha sonra giinde iki kez, sonra giinde ii¢ kez ve giinde dort kez olacak sekilde
bireysel lezyon toleransina gore artinimalidir. Uygulama sekdi: Lezyonun iizerini kaplayacak sekilde yeterli miktarda jel uyqulanmalidir. G\ysﬂerglyllmeden once jelin kurumasi beklenmelidir. Babrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezlidi olan hastalarda ve babrek yetmezIidi olan hastalarda Beksaroten
jelile ilgili spesifik bir calisma yapiimamistir. Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalarda givenliligi ve etkilligi degerlendiril ik popil 65 yas ve (izeri ve daha kiigilk yastaki hastalar arasinda giivenlik agisindan genel bir farklilik gozlenmemesine karsin, baz: yash bireylerin
Beksaroten jele daha fazla duyarliig goz ardi edilemez. Kontrendikasyonlar: BEKSAR, beksaroten veya triiniin diger bilegenlerine karst asin duyarlligi oldugu bilinen hastalarda ve Gebe kadinlarda kontrendikedir. Gzel kullanim uyaniani ve Gnlemleri: BEKSAR hamile bir kadina uygulandiginda fetusa
zarar verebilir. A vitamini takviyesi Klinik calismalarda, hastalarin vitamin A alimini 15.000 [U/giin ile sinirlamalani onerilmigtir. Beksarotenin A vitamini ile olan iliskisi nedeniyle, hastalara potansiyel ek toksik etkilerden kaginmak icin A vitamini takviyelerini sinirlamalan onerilmelidir. Foosensitivite BEKSAR
kullanimi sirasinda hastalara giines Is1gina ve yapay morotesi 1siga maruz kalmayi en aza indirgemeleri nerilmelidir. BEKSAR uyqulayan hastalar, bocek kovucu iiriinlerin ortak bir bilegeni olan DEET (N, N-dietil-m-toluamit) iceren réinleri ayni anda kull lidir. Gebelik ve lak Gebelik k

X Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii i BEKSAR kullanildig ilelikten kaginmak igin cocuk sahibi olma potansiyeline sahip kadinlara bilgi verilmelidir tedavi siiresince gebelik testi aylik araliklarla tekrar edilmelidir. Etkili bir kontrasepsiyon yontemi
uygulamasina tedavinin baslamasindan bir ay 6ncesinden baslanmal, tedavi sirasinda ve tedavinin kesilmesinden sonraki en az bir ay boyunca daha kullaniimalidir; hamile kalma ihtimali yiiksek kadinlarda iki givenilir dogum kontrolii yonteminin ayni anda kullanilmasi onerilir. BEKSAR tedavisi normal adet
doneminin ikinci veya liginci giintinde baslatiimalidir. Laktasyon donemi: Beksarotenin insan siitiine gegip gegmedidi bilinmemektedir. Bircok ilag, insan siiti ile atildigindan ve beksarotene bagli olarak anne siitii ile beslenen bebeklerinde ciddi advers etkilerin ortaya gtkma ihtimalinden dolay, ilacin anneye:
olan Gnemini goz tniine alarak emzirmeyi birakip birakmamaya karar verilmelidir. Ureme yetenedi / Fertilite: Beksarotenin insanlardaki dogurganiik tizerine etkisi hakkinda bilgi yoktur. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler: Arac ve makine kullanma becerisi izerine herhangi bir calisma
yapilmanistir Tedavi sirasinda bag donmesi veya gérme giigliigiine yakalanan hastalar arag kullanmamali veya makineyi calistirmamalidir. istenmeyen etkiler Kan ve lenf sistemi hastaliklan: Lokopeni, Lenfad i, Lokosit lileri Deri ve deri alti doku hastaliklari: Kontakt dermatit, kaginti
rag, Deri bozuklugu, Terleme Sinir sistemi hastaliklan: Parestezi Genel b ve balgesine iligkin h Agri Doz asimi ve tedavisi: Doz asimi icin spesifik bir antidot yoktur. Emilim: Beksarotene ait plazma konsantrasyonlan, KTHL'sI olan hastalarda klinik calismalar sirasinda
jelin tekrarlamali uygulanmasinin ardindan yiksek plazma konsantrasyonlarinin olugmas icin disiik bir risk bulundugunu gostermistir. Dagilim: Beksaroten plazma proteinlerine yiksek oranda (>9% 99) baglanir. Biy Beksarotenin oral uygul !
metabolit belirlenmigtir: 6- ve 7-hidroksi-beksaroten ve 6- ve 7-okso-beksaroten. In vitro galismalar, sitokrom P450 3A4'iin, oksidatif metabolitleri ludur. Oksidatif metabolitler, in vitro retinoid reseptdr aktivasyon testlerinde aktiftir, ancak ana ilacin ve bunun herhangi bir metabolitin
Beksaroten jelin etkililigine ve emniyetine olan gdreceli katkist bilinmemektedir. Yardima maddelerin listesi: Polietilen glikol 400 Biitilhidroksi toluen Hidroksipropil seliiloz MXF Absolii etanol Gegimsizlikler: Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir. Raf omrii: 24 ay Saklamaya yonelik ozel
tedbirler: 25°Cnin altinda oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler: Kullaniimamis olan trinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik”lerine
uygun olarak imha edilmelidir. RUHSAT SAHIBI: NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A. §. Saray Mah. Dr. Adnan Biiyikdeniz Cad. No:14 34768 Umraniye / ISTANBUL Tel: (216) 633 60 00 Fax: (216) 633 60 01-02 RUHSAT NUMARASI: 2018/538 ILK RUHSAT TARIHi: 26.09.2018 PSF: 14.022,520TL

F P | Litfen ayrintil bilgi icin firmamiza basvurunuz. Saglik Profesyonellerinin Dijital Platformu
SAG L LK 'c N |ﬁ| NOBEL ILAG SANAYiive TICARETAS.
D E G E R Saray Mah. Dr. Adnan Buyokdeniz Cad. No: 14 34768 Umraniye/Istanbul
NOBEL Tel:216-633 60 00 Fax: 216-633 60 01 www.nobel.com.tr

sonra plazmada dort beksaroten _
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Biitiin etken maddeler birlikte hareket ediyor.
Tam bir orkestra gibi.
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