KULLANMA TALIMATI

BETASALIC % 0.05 + % 2 losyon

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram losyon 0,5 mg Betametazon’a esdeger 0,64 mg Betametazon
dipropiyonat ve 20 mg salisilik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum EDTA, hidroksipropil metilseliiloz 4000 cps, sodyum
hidroksit, izopropil alkol, saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BETASALIC nedir ve ne icin kullanilir?

BETASALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETASALIC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BETASALIC’in saklanmast

o~ NP

Bashklarn yer almaktadir.
1. BETASALIC nedir ve ne icin kullamhr?

e BETASALIC etkin madde olarak giiclii bir kortikosteroid olan betametazon dipropiyonat
ile keratolitik (kalmlagsmis deri bolgesini soyucu etkili) ve antibakteriyel/ antifungal
(bakteri ve mantarlarin iiremesini engelleyen) olarak salisilik asit igerir.

e BETASALIC agz1 plastik damlalik ve kapak ile kapatilmis icinde 50mL losyon bulunan
plastik sisede kullanima sunulmaktadir.

e BETASALIC, psoriazis (sedef hastalig1), ndrodermatit (atopik ekzema), liken ruber planus,
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hastaliklar1 gibi subakut ve kronik agir1 pullanmayla seyreden durumlar ve bilesiminde
bulunan ila¢ kombinasyonuna cevap veren kuru dermatozlarin tedavisinde kullanilir.

e BETASALIC 6zellikle kafa derisi iizerine ve viicudun killi bdlgelerinde uygulamaya
uygundur. BETASALIC cilt iizerine kolaylikla uygulanir, saglar1 yapistirmaz,
yaglandirmaz, cilt izerinde kuruluk yapmaz, goériiniir iz birakmaz ve sogutucu etkisi vardir.

2. BETASALIC’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BETASALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Betametazon dipropiyonat, salisilik asit veya BETASALIC’in bilesiminde bulunan

yardimc1 maddelerden (yardime1 maddeler listesine bakiiz) herhangi birine karsi alerjiniz
var ise,

e Deri tiiberkiilozu, ¢igcek hastalig1 (vaccinia), Sugigegi (varicella), agiz ¢evresinde olusan cilt
hastaliklar1 veya giil hastaliginiz var ise,

e G0z ve goz gevresinde kullanimi ile burun, burun gevresi, agiz ¢evresi gibi viicudunuzun
disa agilan kanallari ile genital bdlgenizde kullanmayiniz.

e Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

BETASALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Cocuklardaki cilt rahatsizliklar1 i¢in kullaniyorsaniz,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Uzun siireli BETASALIC tedavisi aliyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullaniniz,

Ik uygulama srrasinda deri yiizeyinde asir1 duyarlilk olusursa (6r: kasnma, yanma ve
kizariklik) tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza danismiz.

BETASALIC in cilt yiizeyinden emilmesine neden olmayacak giysiler tercih ediniz.

Viicudun kasiklar, koltuk alt1 gibi dogal olarak havasiz ve {lstii kapali kalan bdlgelerinde
BETASALIC ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir. Bu nedenle bu
bdlgelerde dikkatli kullaniniz ve doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir. Cocuklar
kortikosteroidlerin lokal ve sistemik yan etkilerine daha duyarl olduklarindan 12 yas altindan
bﬁgfﬁk cocuklarda uzun siireli kullanilmamali ve genis alanlarda, fazla miktarda, uzun stireli
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BETASALIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
BETASALIC’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BETASALIC kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASALIC’i emzirmeden dnce gogiis iizerine uygulamaymiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BETASALIC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BETASALIC’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETASALIC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Yeterli miktarda BETASALIC’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bolgesine
uygulaymiz. Hafif durumlarda uygulama daha seyrek olabilir. Tedavi siiresi 3 haftay1
ge¢cmemelidir. Uzun siireli kullanimlarda giin asir1 kullanmay1 tercih etmeniz onerilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e BETASALIC’i enfekte cilt bdlgesine ince bir tabaka halinde uygulayniz.

e BETASALIC’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uyunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda yarali deri yiizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasinmn az
ccrcsueh ROUUS) oS G LA rodd ol Sy DR o LA OSSN LA EES Kan

dolasimma gegisi artar. Cocuklarda kullanilan bezler, 06zellikle plastikten yapilanlar kapali

3



pansuman gorevi gorerek losyonun ciltten gegisini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin goriilmesine
neden olabilirler. Bu nedenle beze bagl cilt rahatsizlig1 olan alanlarda kullanilmast uygun
degildir. Bununla birlikte BETASALIC cocuklarda kisa siireli tedavi icin ve dikkatle
uygulanmalidir.

12 yasindan biiyilk cocuklarda uzun siireli kullanilmamali ve wuygulama sonrast cilt
kapatilmamalidir. Cocuklarda fazla miktarda, uzun siireli uygulamalardan kagmilmalhdir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

BETASALIC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezIligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, 6zellikle emilmeyi kolaylastiric1 kapali pansumanin gerekli
oldugu durumlarda, betametazonun kan dolasimina gegisinin artmasi nedeniyle BETASALIC’i
dikkatli bir sekilde goézlem altinda kullanmiz, ilacin kan dolasima gecisine baglh etkiler
olusabilir.

Eger BETASALIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla BETASALIC kullandiysamiz:

BETASALIC den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.
BETASALIC’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

BETASALIC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BETASALIC’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yardimc1 ya da etkin maddelerin dolasima emilimi nedeniyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullanildiginda goriilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Losyon
uygulanan bolgenin genisligine, cildin yapisma ve uygulama yapilan bodlgenin uygulama
sonrasinda agik ya da kapali kalmasina gore yan etki goriilme riski degisebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt yiizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla gecirgenligi artmis
genis cilt yiizeylerine veya ¢ocuklara uzun siireyle ( > 3 hafta) uygulandiginda ya da kapali
pansuman yapildiginda dolagima emilimiyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BETASALIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciltte dokiinty,

e Siddetli kasinma,

e Uygulama bolgesinde yanma, kizariklik ve sislik,
Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BETASALIC’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cocuklarda Dbiiyiimede yavaglama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol
konsantrasyonlarinda azalma,

e Yiizde yuvarlaklasma, bitkinlik, ddem gibi Cushing sendromu belirtileri,

e Idrar yapma sikliginda artis, asir1 susama, ag1z kurulugu ve deri kurumasi gibi kan glukoz
diizeyindeki artis belirtilert,

e Cilt rahatsizliginizin baska bir enfeksiyon nedeni ile kotiilesmesi,

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bazi bolgelerde renk degisiklikleri,
¢ Derinin ve tiiylerin renksizlesmesi,
e Uygulama bolgesindeki deride kalinlasma,

e Kalici gizgilenmeler,

Morumsu lekeler,

°
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e Kil dibi iltihaplanmalart,
e Asirt killanma,

Bunlar BETASALIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETASALIC’in Saklanmasi

BETASALIC’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BETASALIC i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BETASALIC’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilagclart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farma-Tek Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez / KIRKLARELI

Bu kullanma talimat1 .../ ... / ... Tarihinde onaylanmstir.
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