KULLANMA TALIMATI

BELOSALIC losyon 50ml
Cilt iizerine uygulanir,

s Etkin madde: Her 1 gram losyon dipropiyonat formunda 0,5 mg’a esdeger
betametazon ve 20 mg salisilik asit igerir.

e  Yardimct maddeler. Sodyum EDTA, hidroksipropil metilseliiloz 4000 cps, sodyum
hidroksit, izopropil alkol, saf su

Bu ilact kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.,
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimn swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginuzi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1

2.

BELOSALIC nedir ve ne icin kullamilir?

BELOSALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BELOSALIC nasd kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BELOSALIC’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
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1. BELOSALIC nedir ve ne icin kullanmilir?

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

BELOSALIC agaz1 plastik damlalik ve kapak ile kapatilmis iginde 50mL losyon

bulunan plastik sisede kullanima sunulmaktadir.

BELOSALIC, psoriazis (sedef hastalif1), nérodermatit {atopik ekzema), liken
ruber planus, ekzama (numiler ekzama, el ekzamas: ve eckrzamatdz cilt
hastaliklar1), seboreik cilt hastaliklart gibi subakut ve kronik agm pullanmayla
seyreden durumiar ve bilesiminde bulunan ilag kombinasyonuna cevap veren kuru

dermatozlarin tedavisinde kullanilir.

BELOSALIC &zellikle kafa derisi tzerine ve viicudun killi bélgelerinde
uygulamaya uygundur. BELOSALIC cilt iizerine kolayhikla uygulamr, saglari
yapistirmaz, vaglandirmaz, cilt {izerinde kuruluk yapmaz, gériiniir iz birakmaz ve

sogutucu etkisi vardir.

2. BELOSALIC’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BELOSALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

s Betametazon dipropiyonat, salisilik asit veya BELOSALIC’in bilesiminde
bulunan yardimci maddelerden (yardimer maddeler listesine bakimz) herhangi
birine kars: alerjiniz var ise

o Deri tilberkiilozu, ¢igek hastah (vaccinia), sugigegi (varicella), afiz
¢evresinde olusan cilt hastaliklan veya giil hastaliginiz var ise

e (6z ve gbz ¢evresinde kullanimu ile burun, burun g¢evresi, agiz ¢evresi gibi
gibi viicudunuzun disa agilan kanallari ile genital bolgenizde kullanmayimz.

BELOSALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Cocuklardaki cilt rahatsizliklari icin kullamyorsamz
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o Karaciger yetmezliginiz varsa
o Uzun siireli BELOSALIC tedavisi ahiyorsaniz
e Bapigsiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullaminiz

Ilk uygulama sirasinda deri yiizeyinde agin duyarhibk olusursa (6r: kasinma, yanma ve

kizarnklik) tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza damsimz.
BELOSALIC’in cilt ylizeyinden emilmesine neden olmayacak giysiler tercih ediniz.

Viicudun kasiklar, koltuk alti gibi dogal olarak havasiz ve istll kapal kalan bélgelerinde
BELOSALIC ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir. Bu nedenle bu

bolgelerde dikkatli kullanimz ve doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse latfen

doktorunuza danigimz.
BELOSALIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:
BELOSALIC’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.
¢ BELOSALIC kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Emzirme

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgniz.

¢ BELOSALIC’i emzirmeden dnce gbgls lizerine uygulamayinz.
Ara¢ ve makine kullanimm
BELOSALIC’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BELOSALIC’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kamt yoktur,

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

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3 BELOSALIC nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhid i¢in talimatlar:

s Yeterli miktarda BELOSALIC’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bolgesine
uygulayimz. Hafif durumlarda uygulama daha seyrek olabilir. Tedavi siiresi 3 haftay:
gegmemelidir. Uzun stireli kullanimlarda giin asin kullanmay: tercih etmeniz 6nerilir.

e Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedifi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

» BELOSALIC’1 enfekte cilt bélgesine ince bir tabaka halinde uygulayiniz,

» BELOSALIC’t kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak
uyunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda yarall deri yitzeyinin nispeten genig olmasi ve cildin koruyucu tabakasmnin az
gelismis olmast nedeniyle, cilt tizerinde kullammda betametazonun ve salisilik asitin kan
dolasimina gegisi artar. Cocuklarda kullarulan bezler, §zellikle plastikten yapilanlar kapali
pansuman gorevi gérerek merhemin ciltten gegisini arttinrlar ve istenmeyen etkilerin
goriilmesine neden olabilirler. Bu nedenle beze baglh cilt rahatsizhfi olan alanlarda
kullamlmas: uygun degildir. Bununla birlikte BELOSALIC cocuklarda kisa siireli tedavi igin

ve dikkatle uygulanmalhdar.

Yashilarda kullanimai:

BELOSALIC’in yasli hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemigtir.
Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezlifi olan hastalarda, $zellikle emilmeyi kolaylastiic1 kapali pansumanin
gerekli oldugu durumlarda, betametazonun kan dolasimina gegisinin artmas: nedeniyle
BELOSALIC’i dikkatli bir sekilde gozlem altinda kullaminiz, ilacin kan dolagima gegisine
bagl etkiler olugabilir.
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Eger BELOSALIC in etkisinin ¢ok gticlii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BELOSALIC kullandiysaniz:

BELOSALIC den kullanmarniz gerekenden fazlasim kullannmussamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Asirt dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.
BELOSALIC’ i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

BELOSALIC ile tedavi sonlandirildi@indaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BELOSALIC’in iceri§inde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yerel ya da etkin maddelerin dolagima emilimi nedeniyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullamldiginda goérilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Losyon
uygulanan bélgenin genigligine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bélgenin uygulama
sonrasinda agik ya da kapali kalmasina gdre vyan etki gorilme riski degigebilir.
Karacifer yetmezligi olan hastalara, cilt yiizeyi hasar gbrmiis ve dolayisiyla gegirgenligi
artmug genis cilt ylizeylerine veya ¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandiginda ya da

kapali pansuman yapildifinda dolasima emilimiyle tim viicudu etkileyen yan etkiler

olusabilir,

Asagidakilerden biri olursa, BELOSALIC’i kullanmayi: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:
s (iltte dokiintii
o Siddetli kasinma
¢ Uygulama bélgesinde yanma, kizariklik ve sislik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BELOSALIC e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil nbbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimamza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o (ocuklarda biliylimede yavaglama, kilo kaybi, kan wve idrardaki kortizol

konsantrasyonlarinda azalma
s Yiizde yuvarlaklagma, bitkinlik, ddem gibi Cushing sendromu belirtileri

o Idrar yapma sikhiginda artis, asinn susama, agiz kurulugu ve deri kurumas: gibi kan

ghikoz diizeyindeki artig belirtileri

o (Cilt rahatsizlifimzin bagka bir enfeksiyon nedeni ile kétiillesmesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:

e Baz bolgelerde renk degisiklikieri

e Derinin ve tilylerin renksizlesmesi

» Uygulama bolgesindeki deride kalinlagma

o Kalic ¢izgilenmeler

o  Morumsu lekeler

¢ Toplu igne basi seklindeki ufak kanamalar

e Kl dibi iltihaplanmalan

¢ Asin killanma
Bunlar BELOSALIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karglaswrsaniz

doktorunuzu veya eczacwizi bilgilendiriniz.

S. BELOSALIC’in Saklanmasi

BELOSALIC’i gocuklarin giremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle nyumfu olarak kullanniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BELOSALIC’i kullanmayniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersemiz BELOSALIC’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Farma-Tek Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. Kisitli Caddesi Oymaci
Sokak No:16/A Blok, Altunizade-Istanbul

Uretici : BELUPQ Pharmaceuticals & Cosmetics, Danica 3, 48 000 Koprivnica,
Hirvatistan

Bu kulianma talimat1 18.03.2009 tarihinde onaylanmstir.
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