KULLANMA TALIMATI

BELOSALIC 30 g merhem

Cilt iizerine uygulamr.

e FEtkin madde: Her 1 gram merhemde dipropiyonat formunda 0,5 mg’a egdeger
betametazon ve 30 mg salisilik asit igerir.

o Yardimct madde: Siv1 parafin, beyaz yumugak parafin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayvuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgsmniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigouz sovieyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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BELOSALIC nedir ve ne icin kullanilir?

BELOSALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BELOSALIC nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BELOSALIC’in saklanmas

Baghiklart yer almaktadr.




BELOSALIC nedir ve ne icin kullanihr?

BELOSALIC etkin madde olarak giiglii bir kortikosteroid olan betametazon
dipropiyonat ile keratolitik (kalinlagmig deri bolgesini soyucu etkili) ve antibakteriyel/

antifungal (bakteri ve mantarlarin tiremesini engelleyen) olarak salisilik asit igerir.

BELOSALIC agz plastik kapakla kapatilmig, 30 g merhem igeren aliiminyum tip

icinde kullanima sunulmaktadir.

BELOSALIC sedef hastalii, atopik ekzema, wilson likeni, numuler ekzama, el
ckzamas1 ve ekzamatbz cilt hastaliklari gibi subakut ve kronik agir1 pullanmayla
seyreden durumlar ve merhemin bilesiminde bulunan ilag kombinasyonuna cevap

veren kuru dermatozlann tedavisinde kullanilir.

BELOSALIC’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BELOSALIC’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Betametazon dipropiyonat, salisilik asit veya BELOSALIC’in bilegiminde
bulunan yardimec1 maddelerden (yardimc1 maddeler listesine bakimiz) herhangi
birine karsi alerjiniz var ise

e Deri tiberkiilozu, ¢igek hastaligt, sugicegi, agiz gevresinde olusan cilt

hastaliklan veya giil hastalifiniz var ise

» Estetik olarak da hos olmayan bir gériintiiye yol agabileceginden (saglari

yapistirir ve yaglandirir) kafa derinize kullanmayimz.

o  (dz ve gbz gevresinde kullanimi ile burun, burun ¢evresi, agiz cevresi gibi gibi

viicudunuzun diga agilan kanallan ile genital bélgenizde kullanmayiniz.

BELOSALIC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Cocuklardaki ¢ilt rahatsizliklar i¢in kullamyorsaniz

» Karaciger yetmezliginiz varsa

o Uzun siireli BELOSALIC tedavisi aliyorsaniz



o Bagigiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullaniniz.

Ilk uygulama sirasinda deri viizeyinde agir1 duyarhilik olugursa (6r: kaginma, yanma ve

kizariklhik) tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza danmsimz.
BELOSALIC’in cilt yiizeyinden emilmesine neden olmayacak giysiler tercih ediniz.

Viicudun kasiklar, koituk alti gibi dogal olarak havasiz ve iistii kapali kalan bolgelerinde
BELOSALIC ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir. Bu nedenle bu

bilgelerde dikkatli kullanimiz ve doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.
BELOSALIC’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
BELOSALIC’in viyecek ve iceceklerle etkilegimi yoktur.
Hamilelik
o [flac kullanmadan once doktorunuza veya eczacomiza danigmiz.
e BELOSALIC kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullamimamalidir.
o Tedaviniz srasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.
Emzirme
o [llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
¢ BELOSALIC’i emzirmeden dnce ggiis lizerine uygulamaymz.
Arag¢ ve makine kullanim
BELOSALIC’in arag ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
BELOSALIC’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler i¢in énemli bilgiler

BELOSALIC’in igeriginde bulunan yardime1 maddelere kars: bir duyarhilifimz yoksa bu

maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BELOSALIC in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

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

kullandiruz ise litfen doktorunuza veya eczaciza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3 BELOSALIC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:
¢ Yeterli miktarda BELOSALIC’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bolgesine
uygulayimz. Hafif durumlarda uygulama daha seyrek olabilir. Tedavi siiresi 3 haftay:
gecmemelidir. Uzun stireli kullammlarda giin agirt kullanmayi tercih etmeniz énerilir.
* Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaninz,
Uygulama yolu ve metodu:
s BELOSALIC’1 enfekte cilt bélgesine ince bir tabaka halinde uygulayimz.
e BELOSALIC’i kullamirken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak
uyunuz.
Degisik yag gruplary:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda yarali deri yilizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasimin az
gelismis olmasi nedeniyle, cilt iizerinde kullanimda betametazonun ve salisilik asitin kan
dolasimina gecisi artar. Cocuklarda kullanilan bezler, 6zellikle plastikten yapilaniar kapali
pansuman gdrevi gorerek merhemin ciltten gecisimi arttirirlar ve istenmeyen etkilerin
gorillmesine neden olabilirler. Bu nedenle beze bagh cilt rahatsizlifi olan alanlarda
kullamlmasi uygun degildir. Bununla birlikte BELOSALIC ¢ocuklarda kisa siireli tedavi igin
ve dikkatle uygulanmalidur.

Yashlarda kullanim:

BELOSALIC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Babrek yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda, tzellikle emilmeyi kolaylastiner kapal: pansumanin
gerekli oldugu durumlarda, betametazonun kan dolagtmina gegisinin artmasi nedeniyle
BELOSALIC'i dikkatli bir sekilde gézlem altinda kullammz, ilacin kan dolasima gegisine
bagli etkiler olusabilir.



Eger BELOSALIC 'in etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BELOSALIC kullandiysamz:

BELOSALIC 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Asin dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.
BELOSALIC’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymniz.
BELOSALIC ile tedavi sonlandinldigmdaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BELOSALIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yerel ya da etkin maddelerin dolagima emilimi nedenivle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullamldifinda gériilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Merhem
uygulanan bolgenin geniglifine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bdlgenin uygulama
sonrasinda a¢ik ya da kapali kalmasma gore yan etki gorilme riski degisebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt ylizeyi hasar gérmils ve dolayisiyla gegirgenligi
artmig genis cilt yiizeylerine veya ¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandifinda ya da
kapali pansuman yapildifinda dolasima emilimiyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler

olugabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BELOSALIC’f almayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
» Ciltte dokiintii
e 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 tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiltir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

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

konsantrasyonlarinda azalma
o Yiizde yuvarlaklagma, bitkinlik, dem gibi Cushing sendromu belirtileri

o lIdrar yapma sikliginda artig, agin susama, agiz kurulugu ve deri kurumas: gibi kan

glikoz diizeyindeki artig belirtilert

¢ (Cilt rahatsizligimzin bagka bir enfeksiyon nedeni ile kétiilesmesi
Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Baz bolgelerde renk degisiklikleri

s Derinin ve tiiylerin renksizlesmesi

¢ Uygulama bélgesindeki deride kalinlasma

e Kalici ¢izgilenmeler

e Morumsu lekeler

¢ Toplu igne bas1 seklindeki ufak kanamalar

e Kl dibi iltihaplanmalari

s Agim killanma
Bunlar BELOSALIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu hullanma ialimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargiagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BELOSALIC’in Saklanmas

BELOSALIC'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullanmiz.



Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BELOSALIC i kullanmaymiz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BELOSALIC’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Farma-Tek [lag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. Serifali Mah.Bayraktar
Bulvar1.Beyan Sok.Ne:12 Umraniye/istanbul

Uretici : BELUPQO Pharmaceuticals & Cosmetics, Danica 5, 48 000 Koprivnica,
Hirvatistan

Bu kullanma talimati1 24.06.2010 tarihinde onaylanmistir,



