KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETASALIC % 0.05 + % 3 Merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g merhem igin:

Betametazon (Betametazon dipropiyonat halinde) 0,5 mg (0,640 mg)
Salisilik asit 30,0 mg

Yardimei maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama i¢in merhem

Renksiz ve yogun kivamda olan merhem.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BETASALIC, asagida belirtilen subakut ve kronik hiperkeratotik durumlar ve salisilik asitle
topikal kortikosteroid kombinasyonuna cevap veren kuru dermatozlarin tedavisinde endikedir:

e Psoriazis
e Norodermatit
e Liken ruber planus

Ekzama (numiiler ekzama, el ekzamasi1 ve ekzamatdz dermatitler)
4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yeterli miktarda BETASALIC
giinde iki kez (sabah ve aksam) ince bir tabaka halinde dikkatli bir sekilde enfekte cilt
bolgesine siiriiliir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir. Cocuklar
kortikosteroidlerin lokal ve sistemik yan etkilerine daha duyarli olduklarindan 12 yasindan
biiylik cocuklarda uzun siireli kullanilmamali ve genis alanlarda, fazla miktarda, uzun siireli
ulamalardan kacinilmalid
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Uygulama sikhigi ve siiresi:

BETASALIC giinde iki kez uygulanir. Tedavi siiresi 3 haftay1 gegmemelidir. Uzun siireli
kullanimlarda, daha seyrek ornegin giin asir1 uygulanmalidir. Kronik hastalik durumlarinda
niiksleri 6nlemek i¢in tedaviye semptomlar tiimiiyle kaybolduktan sonra birkag giin daha
hekim kontroliinde devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
BETASALIC yalnizca topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi olan ve uzun siireli tedavi gerektiren hastalarda o6zellikle kapali
pansumanin gerekli oldugu durumlarda etkin maddenin emiliminin artis1 nedeniyle dikkatli
bir sekilde ve gozlem altinda kullanilmalidir. Betametazon ve salisilik aside iliskin sistemik
belirtiler geligebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

BETASALIC pediyatrik hastalarda ¢ok dikkatli bir sekilde ve miimkiin olan en kisa dénem
boyunca kullanilmalidir ve kullanilirken HPA aks fonksiyonlar: diizenli olarak takip edilmeli
(idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun siireli kullanimindan
kaginilmalidir. Dozun azaltilmasi veya BETASALIC tedavisinin kesilmesi gerekebilir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikca kullanimi 6nerilmemektedir.12 yasindan biiyiik
cocuklarda uzun siireli kullanilmamali ve uygulama sonrasi cilt kapatilmamalidir. Cocuklarda
fazla miktarda, uzun siireli uygulamalardan kaginilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
BETASALIC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3.  Kontrendikasyonlar

e BETASALIC, betametazon dipropiyonat ve salisilik asit veya iceriginde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
VE;

¢ Deri tiiberkiilozu,
¢ Cicek hastalig1 (vaccinia),
e Sucicegi (varicella),

e Perioral dermatitler,
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¢ Rosacea (Giil hastaligi) hastaliklarinda kontrendikedir.
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

BETASALIC’in ilk uygulanmasi sirasinda cilt yiizeyinde asir1 duyarlilik olusursa (kasinma,

yanma ve kizariklik) tedavi hemen kesilmelidir. Gerekmedik¢e kapali pansumanla

kullanilmamalidir.

GOz ve goz cevresi ile periorbital bolgede kullanilmamalidir. Yiiz {izerine uzun siireli

kullanimi, perioral dermatit, atrofi, akne ve rosacea benzeri dermatit riski nedeniyle

onerilmemektedir. Genital bdlgeye ve viicudun disariya agilan kanallarina yakin bolgelerine

uygulamaktan kaginilmalidir. BETASALIC Merhem estetik olarak iyi bir gériintii olmayacagi

icin (saglar1 yapistirir ve yaglandirir) kafa derisi iizerinde kullanilmamalidir.

Cocuklarda, yarali deri yiizeyinin toplam viicut agirligina oranmin eriskinlere oranla daha

fazla olmasi ve cildin koruyucu tabakasinin tam gelismemis olmasi nedeniyle, topikal

kullanim betametazonun ve salisilik asitin emilimini yiikseltir. Bu sistemik toksisite

olusmasina neden olur. Cocuklarda bezler (6zellikle plastikten yapilanlar) kapali pansuman

gbrevi gorerek merhemin absorbsiyonunu arttirdigindan, BETASALIC’in bezin altindaki

alanlarda kullanilmas: uygun degildir (bkz: boliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz asimi ve

tedavisi). Bununla birlikte, bu iiriin ¢ocuklarda kullanilirken dikkatli olunmali ve miimkiin

oldugunca kisa stireyle uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ve uzun siireli tedavi gerektiren hastalarda 6zellikle

kapali pansumanin gerekli oldugu durumlarda, etkin maddelerin emiliminin artis1 nedeniyle

dikkatli bir sekilde ve gozlem altinda kullanilmalidir; betametazon ve salisilik aside iliskin

sistemik belirtiler gelisebilir (bkz: boliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz asimi ve

tedavisi).Bu hastalar diizenli olarak Hipotalamik Hipofizer Adrenal Siipresyon Testi (HPA)

yaptirmalidir (iire, serbest plazma kortizol ve ACTH uyar testi). HPA testinde siipresyon

tespit edilirse tedavi kesilebilir, doz disiiriilebilir veya daha az etkili kortikosteroid

kullanilabilir. Sistemik kortikosteroidlerin tedavisinde nadiren de olsa yoksunluk belirtileri

(ates, eklem agrisi, kas agrisi) olusabilir.

Sekonder deri enfeksiyonlarinda, uygun bir antifungal ya da antibiyotik tedavisi gerekebilir.
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4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla 6nemli bir etkilesim bildirilmemistir.

Kozmetikler, akne i¢in kullanilan {riinler, etanol igeren kozmetik veya dermatolojik
preparatlar, giiclii dehidratasyon etkisi olan medikal sabunlar ve benzerleri ile birlikte

kullanimi1 bazi durumlarda deride iritasyona neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BETASALIC’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
béliim 5.3 Klinik Oncesi  giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda salisilik asit ve topikal kortikosteroid kullaniminin teratojenik etkisi ile ilgili
kontrollii ve yeterli bir c¢aligma bulunmamaktadir. Fakat {irliniin perkiitan uygulama
sonrasinda absorbe edildigi bilinmektedir. Preklinik ¢aligmalar ile salisilik asitin oral yoldan
ve giiclii kortikosteroidlerin perkiitan yoldan uygulanmasi sonrasinda teratojen etki olustugu

gosterilmistir.

BETASALIC gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir. Ancak lokal olarak
uygulanmas1 sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan

daha fazla olmasi1 halinde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Betametazon icerdigi bilinen lokal uygulanan kortikosteroid preparatlarini diizenli olarak
kullanan annelerde anne siitii icinde dagilan {iriin miktarinin ¢ok az olmasi nedeniyle bebege
zarar vermedigi gozlenmistir. Sistemik kortikosteroid kullanan annelerde anne siitiine gegen

miktar anne ve bebege zarar vermeyecek kadar azdir.

Salisilik asit, perkiitan olarak uygulanmasi sonucu viicut tarafindan absorbe edilir; ancak

emilen diizeylerde maddenin bebeklere zarar vermedigi gosterilmistir.
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Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da BETASALIC tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve

BETASALIC tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

BETASALIC emzirmeden énce gdgiis iizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BETASALIC’in arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Yerel ya da etkin maddelerin dolasima emilimi nedeniyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullanildiginda goriilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Merhem
uygulanan bolgenin genisligine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bolgenin uygulama
sonrasinda acik ya da kapali kalmasina gore yan etki goriilme riski degisebilir. Kontrollii

klinik ¢alismalar sirasinda betametazon ile bildirilen lokal yan etkiler asagida verilmistir.
Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Endokrin hastahklar:
Yaygin olmayan:
Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu bazi hastalarda;

- Geri doniiglii HPA aks slipresyonu
- Cushing sendromu belirtileri

- Glukoziiri

- Hiperglisemi

goriilmesine neden olmustur.
Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: .
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Topikal kortikosteroidlerin kullanimi ile olusabilecek lokal yan etkiler;

- Alerjik temas dermatiti,
- Hiperpigmentasyon ya da depigmentasyon,
- Saglarda depigmentasyon,
- Miliaria ve sekonder cilt enfeksiyonlart,
- Deride atrofi,
- Stria,
- Ekimogz,
- Telanjiektazi,
- Folikiilit,
- Hipertrikoz,
BETASALIC’in bilesimindeki salisilik asitin cilde kullanim1 dermatite neden olabilir.

Betametazon, lokal uygulamada sistemik yan etkilere ¢ok nadiren yol acar (cogu vakada asir1
doz alinmasi durumunda) ve bu yan etkiler de uygulamaya son verilmesiyle hemen kaybolur

(bkz: boliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz asimi ve tedavisi).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz asim ve tedavisi

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt ylizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla
gecirgenligi artmis genis cilt ylizeylerine veya c¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta)
uygulandiginda ya da kapali pansuman yapildiginda sistemik dolagima gecen miktarinda artis
ve dolayistyla sistemik etkiler olusabilir. Bu etkiler biiylime geriligi ile HPA aks siipresyonu,
intrakraniyal hipertansiyon (yalnmiz c¢ocuklarda), Cushing sendromu, hiperglisemi ve

glukoziiridir.
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Salisilat asir1 dozunun semptomlariysa solukluk, halsizlik, sersemlik hali, tasipneyle beraber
seyreden hiperventilasyon, bulanti, kusma, isitmede bozulma, konfiizyon vb gibi belirtilerden

olusmaktadir.

Doz asimi durumunda preparatin uygulanimma son verilmelidir. Normal viicut
fonksiyonlarmin siirdiiriilebilmesi i¢in uygulanacak klasik semptomatik tedaviler uygulanir.
Tedavinin kesilmesiyle cok nadiren ates, kas agrisi, eklem agrisi, zayiflama gibi cilt
yoksunluk semptomlar1 olugabilir. Eger bu semptomlar olusursa sistemik kortikosteroid

kullanimina gegilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: ~ Kortikosteroidler, potent, diger kombinasyonlar
ATC kodu: D0O7XC01

Etki mekanizmasi

BETASALIC etkin madde olarak dipropiyonat formunda betametazon ve salisilik asit
icermektedir. Betametazon, dermatolojide topikal kullanim i¢in sentetik olarak florlanmis bir
adrenokortikosteroittir. Gii¢lii anti-inflamatuvar, immunosupresif ve antiproliferatif etkiye
sahiptir. [hmal edilebilir mineralokortikoid etki ile giiclii kortikosteroid etki gdsteren sentetik

bir prednisolon analogudur.

Topikal Kkortikosteroidlerin  etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir; ancak
antiinflamatuvar, immunosupresif ve antiproliferatif etkilerinin bir karigimi oldugu
diigiiniilmektedir; bu etkilerden en Onemlisi spesifik olmayan antiinflamatuvar etkidir.
Kortikosteroidler, inflamasyonun kimyasal mediyatorlerinin (kinin, histaminler, lizozomal
enzimler ve prostaglandinler) olusum, salinim ve etkinligini azaltirlar. Yukarida adi1 gegen
mediyatorler tarafindan olusturulan bir inflamasyon yanitinin baslangicinda 16kosit ve
makrofajlarin varligr da gerekli oldugundan, kortikosteroidler ayn1 zamanda yarali bolgeye
hiicre tasinmasini inhibe etmekte ve vazodilatasyonu ve bolgedeki kan damarlarinin artmis
bulunan gecirgenligini de azaltmaktadir. Bu damar daraltic1 etki, serumun damar digina
¢ikmasini ve 6dem olusumunu azaltmaktadir. Kortikosteroidler ayn1 zamanda tip III ve IV
asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin {istiinde immiinsupresif etki de gosterir; bu etkilerini damar
duvarlarinin i¢ boliimiinde depolanmis durumda bulunan ve alerjik deri vaskiilitinin nedeni
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reaksiyonlara neden olan (6rn. alerjik kontakt dermatit) lenfokin, hedef hiicre ve makrofajlarin
etkilerini inhibe ederek gosterirler. Kortikosteroidler ayrica hassaslasmis T lenfositlerinin ve
makrofajlarin  hedef hiicrelere yonelimini de engellemektedir. Flor, betametazonun
antiinflamatuvar etkisini kuvvetlendirmekte ve gii¢lii dermatolojik kortikosteroidler arasinda

yer almasini saglamaktadir.

Salisilik asit, keratolitik etkisiyle kortikosteroidlerin deriye penatrasyonunu arttiran ve
skuamolitik, antibakteriyel ve antifungal etkileri olan bir maddedir. Cildin, asit mantosunun

yenilenmesinde de etkinligi vardir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Lokal olarak uygulanan betametazon ve salisilik asidin subkiitan emilimi, preparatta vehikiil
olarak kullanilan madde, epidermisin durumu ve yaranin {izerinin kapatilmasi gibi bir¢ok

faktor tarafindan etkilenmektedir.
Emilim:

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidler daha az derecede olmak iizere normal, biitlinligii
bozulmamis deriden de absorbe olabilmektedir. Deride bir inflamatuvar durumun varligi ve
lezyonun kapatilmasi durumunda emilim artmaktadir. Topikal uygulanan kortikosteroidler
deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulananlarla benzer farmakokinetik ozellikler

sergilemektedir.

Salisilik asidin kapali pansuman ile birlikte perkiitan olarak uygulanmasiyla, maksimum

plazma konsantrasyonuna 5 saat i¢inde ulasilir.

Dagilim:

Lokal uygulamay1 takiben sistemik emilim orami yaklasik %12-14’diir. Betametazonun
yaklasik % 64’1 plazma proteinlerine baglanir. Dagilim hacmi 1,4 L/kg’dir.

Biyotransformasyon:

Betametazon karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Betametazon dipropiyonat ve metabolitleri safrayla ve daha az miktarda bdbreklerden
atilmaktadir.
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Dolasima karisan salisilik asit miktarinin % 6’s1 degismeden, geri kalan biiyiik bolimii ise

metabolitleri seklinde idrarla atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt ylizeyi hasar gérmiis ve dolayisiyla
gecirgenligi artmis genis cilt ylizeylerine veya cocuklara uzun siireyle (>3 hafta)
uygulandiginda ya da kapali pansuman yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artis

ve dolayisiyla sistemik etkiler olusabilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tek doz toksisite:

Kobay hayvanlarda oral uygulama sonrasinda LD50

Betametazon-dipropiyonat LD50 siganlarda > 4 g/kg
LD50 farelerde > 5 g/kg

Salisilik Asit LD50 si¢anlarda 891 mg/kg
LD50 farelerde 480 mg/kg
I—D5Otavsan 1300 mg/kg

Tekrarlanan Doz Toksisite:

Betametazonun perkiitan yoldan multipl uygulanmasi kronik toksisite olusturmaz.

Karsinojenite:

Salisilik asit ve betamatazonun kullanima ile ilgili herhangi bir karsinojenik kanit yoktur.
Mutajenite ve teratojenite:

Yapilan ¢alismalara gore betametazon i¢in mutajenik bir etki bulunmamastir.

Laboratuar hayvanlarinda kortikosteroidlerin sistemik uygulanmasi ile teratojenik etkinin
diistik dozlarda goriildiigli kanitlanmistir. Daha giicli  kortikosteoridlerin  laboratuar
hayvanlarinda kullanilmasiyla teratojenik etki gozlenmistir. Giicli kortikosteroidlerden olan

betametazonun teratojenitesi, bu yolla test edilemez.

Tavsanlarla yapilan denemelerde 0,05 mg / kg betametazon dipropiyonat intramiiskiiler olarak

verilerek betametazon dipropiyonatin potansiyel teratojen etkisi oldugu kanitlanmistir. Bu doz
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insanlarda betametazon dipropiyonatin topikal olarak uygulanan dozundan 26 kez daha

fazladir. Tavsan dudagi, sefalosel ve umblikal fitik gibi fetiisde anormallik olabilir.

Genis yiizeylerde perkiitan olarak uygulanmasinda giinliik insanlarda kullanilan maksimum
dozdan 6 kat daha fazla doz salisilik asit oral olarak sican ve maymunlarda kullanilmasi

sonucunda potansiyel teratojen etki kanitlanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
S1v1 parafin

Beyaz yumusak parafin

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
48 ay

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz1 beyaz plastik kapakla kapatilmis aliiminyum tiip i¢inde 30 g Merhem

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Farma-Tek ilag¢ San. Ve Tic. A.S.
Serifali Mah.Bayraktar Bulvari
Beyan Sok. No:12

Umraniye / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2019/ 89
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adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0YnUyS3kOMOFyZmxXMOFyak1U
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9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 09. 04. 2009

Ruhsat yenileme tarihi: 18.02. 2019

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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