KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
DERMABEL %0.05 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

1 gram krem igin:
Betametazon (betametazon dipropiyonat halinde) 0,5mg (0,640 mg)

Yardimci maddeler:

1 gram krem igin:

Klorokrezol 1,00 mg

Setil stearil alkol 72,00 mg
Yardimci: maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Topikal olarak uygulanan krem

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Kortikosteroidlerle tedaviye cevap veren biitiin dermatozlarda (atopik dermatit, kontakt dermatit,
nimiiler dermatit, X Ray dermatiti, psoriasis vulgaris, dishidrozis ve bocek isirmalarima bagh
reaksiyonlar vb.), inflamasyon ve kasinti semptomlarinin giderilmesinde kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

DERMABEL giinde iki kez uygulanir. Tedavi siiresi 3 haftay1 gegmemelidir. Cocukluk yas
grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
gereken kadar DERMABEL giinde iki kez (sabah ve aksam) ince bir tabaka halinde dikkatli bir
sekilde enfekte cilt bolgesine siiriiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda hipotalamik-hipofizer-adrenal (HPA) aks fonksiyonlar
diizenli olarak takip edilmelidir (idrar testi ve plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon
testi). Dozun azaltilmas1 veya DERMABEL tedavisinin kesilmesi gerekebilir.



Pediyatrik popiilasyon:

DERMABEL pediyatrik hastalarda kullanilirken HPA aks fonksiyonlari diizenli olarak takip
edilmeli (idrar testi ve plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun sireli
kullanomindan kag¢milmalidir. Dozun azaltilmasi1 veya DERMABEL tedavisinin kesilmesi
gerekebilir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
DERMABEL’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3.Kontrendikasyonlar

DERMABEL, betametazon dipropiyonat ile igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarlilig
olan hastalarda kontrendikedir.

Ayrica bu iiriin, deri tiiberkiilozu, vaksinia, varisella ve diger viral deri enfeksiyonlari ile perioral
dermatit ve akne rozacea rahatsizliklarinda kullanilmamalidir.

DERMABEL’in igeriginde bulunan klorokrezol alerjik reaksiyonlara, setilstearil alkol lokal deri
reaksiyonlarina (6rn. Kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.4.0zel kullanim uyarilar ve énlemleri

DERMABEL ilk uygulanmas: sirasinda deri yiizeyinde asir1 duyarlilik olusursa (6r: kasinma,
yanma ve kizariklik ) tedavi hemen kesilmelidir.

Gerekmedikce DERMABEL cilt yiizeyinde kapali pansuman malzemeleri altinda
kullanilmamalidir.

Akne rozacea, perioral dermatit ve akne benzeri cilt rahatsizliklarin olugma ihtimali nedeniyle
DERMABEL’in yiiz tizerine uzun siireli kullanimi tavsiye edilmemektedir.

DERMABEL Kkatarak, glokom, goziin fungal enfeksiyonu ve atesli uguk olusma ihtimali
nedeniyle g6z ve periorbital bolgede kullaniimamalidir.

DERMABEL alt bacaklardaki acik yaralarda varikoz ilseri (ulcus cruris) tedavisinde
kullanilmaz.

Cocuklarda deri yiizeyinin toplam viicut agirligina oraninin yiiksek olmasi ve cildin koruyucu
tabakasinin az gelismis olmas1 nedeniyle ¢ocuklarda topikal kullanim betametazonun emilimini
yiikseltir. Bu, sistemik toksisite olusmasina neden olur. Cocuklarda bezler (6zellikle plastikten
yapilanlar) kapali pansuman gorevi gorerek  kremin  absorbsiyonunu  arttirdigindan,
DERMABEL’in bezin altindaki alanlarda kullanilmas: uygun degildir. Bununla birlikte, bu iiriin
cocuklarda kullanilirken dikkatli olunmali ve miimkiin oldugunca kisa siireyle uygulanmalidur.



Cocuklarda, karaciger yetmezligi olan hastalarda ve uzun siireli DERMABEL tedavisi goéren
hastalarda, ozellikle emilmeyi kolaylastirict kapali pansumanin gerekli oldugu durumlarda,
betametazonun emiliminin  yiikselmesi nedeniyle dikkatli bir sekilde gozlemlenerek
kullanilmalidir, sistemik etki olusabilir. (bkz; béliim 4.9 Doz asimi ve tedavisi)

Bu hastalar diizenli olarak Hypotalamik Hipofizer Adrenal Siipresyon Testi (HPA)
yaptirilmalidir (iire, serbest plazma kortizol ve ACTH uyar testi). HPA testinde siipresyon tespit
edilirse tedavi kesilebilir, doz dustrilebilir veya daha az etkili kortikosteroid kullanilabilir.
Sistemik kortikosteroidlerin tedavisinde nadiren de olsa yoksunluk belirtileri (ates, eklem agrisi,
kas agris1) olusabilir.

Viicudun kasiklar, koltuk alt1 cukuru ve perianal bolgeler gibi dogal olarak havasiz ve iistii kapali
kalan bolgelerinde DERMABEL ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir.

Cilt lezyonlarinin fungal siiper enfeksiyonlarinda DERMABEL’e ek olarak topikal antimikotik
uygulanmasna ihtiyag duyulmaktadir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
DERMABEL’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
DERMABEL’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Pediyatrik Popiilasyon:
DERMABEL’in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DERMABEL’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

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

Gebelik donemi

Lokal olarak uygulanan kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi sonucunda teratojen etki
ile ilgili kontrolli ve yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

DERMABEL gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamalidir. Ancak lokal olarak
uygulanmas: sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan
daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.



Laktasyon donemi

Betametazon’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ancak sistemik olarak
uygulanan kortikosteroidlerin bebege zarar vermeyecek miktarda anne siitiine dagildig
bildirilmistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DERMABEL tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina /tedaviden kaginilip kaginilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan zarari ve DERMABEL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidar.

DERBABEL emzirmeden 6nce meme tizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir

4.7. Arag ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

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

4.8.Istenmeyen etkiler

Kontrollii Klinik c¢aligmalar sirasinda betametazon ile bildirilen lokal yan etkiler asagida
verilmistir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmastir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 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 bozukluklar

Yaygin olmayan:

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu bazi hastalarda geri doniislii HPA aks
stipresyonu, Cushing sendromu belirtileri, hiperglisemi ve glukoziiriye neden olmustur.

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Yaygin:

Topikal kortikosteroidlerin kullanimi ile olusabilecek lokal yan etkiler, yanma, kasinti, kuruluk,
folikiilit, hipertrikoz, akneye benzer dokiintiiler, hipopigmentasyon, perioral dermatit, alerjik
kontakt dermatit, sekonder enfeksiyon, vezikiilasyon, fronkiiloz, cilt atrofisi, deri catlaklari, isilik
(miliaria) olarak bildirilmistir.Bu yan etkilerin siklig1 okliizif giysiler ve giiglii kortikosteroidlerin
kullanimu ile artar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9.Doz asim ve tedavisi

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara veya zarar gormiis ve dolayisiyla gegirgenligi
artmis genis cilt yiizeylerine veya c¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandiginda ya da kapali
pansuman yapildiginda sistemik dolasima gegen miktarinda artis ve dolayisiyla sistemik etkiler
olusabilir. Bu etkiler biiyiime geriligi ile HPA aks siipresyonu, kafaigi hipertansiyon (yalniz
cocuklarda), Cushing sendromu, hiperglisemi ve glukoziiridir.

Cocuklarda HPA aksin baskilanmasinin gostergesi biiyiimede yavaslama, kilo kaybi, plazma ve
ire kortizol konsantrasyonunda azalma ve ACTH uyari testine duyarsizliktir. Kafaigi
hipotansiyon, bingildak ¢ikmasi, bas agrisi ve papilleada c¢ift tarafli 6dem olusmasi ile kendini
gosterir.

Tedavi:

Semptomatik tedavi uygulanir. Tedavi hemen kesilmelidir. Tedavinin kesilmesiyle ¢ok nadiren
ates, kas agrisi, eklem agrisi, zayiflama gibi cilt yoksunluk semptomlar: olusabilir. Eger bu
semptomlar olusursa sistemik kortikosteroid kullanimina gegilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grubu: Giglu etkili kortikosteroidler.
ATC kodu: D0O7AC01

DERMABEL etkin madde olarak dipropiyonat formunda betametazon igermektedir. Betametazon,
dermatolojide topikal kullanim igin sentetik olarak florlanmis bir adrenokortikosteroiddir.
Kuvvetli iltihap giderici, bagisiklik baskilayici ve antiproliferatif etkiye sahiptir. thmal edilebilir
mineralokortikoid etki ile yiiksek derecede kortikosteroid etki gosteren sentetik bir prednisolon
analogudur. Topikal kortikosteroid etkisinin mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir ancak,
iltihap giderici, bagisiklik baskilayict ve antiproliferatif etkilerinin bir karisimi oldugu
diistiniilmektedir. Bu etkilerden en o6nemlisi spesifik olmayan iltihap giderici etkisidir.
Kortikosteroidler, iltihabin kimyasal mediyatorlerinin (kinin, histaminler, lizozomal enzimler ve
prostaglandinler) olusumunu, salimmmini ve etkisini azaltir. Yukarida adi gegen mediyatorler
tarafindan olusturulan bir iltihabi cevabin baslangicinda 16kosit ve makrofajlarin varlig: da gerekli
oldugundan kortikosteroidler ayn1 zamanda yaral: bolgeye hiicre tasinmasini inhibe etmekte ve
vazodilatasyonu ve bolgedeki kan damarlarinin artmis bulunan gegirgenligini azaltmaktadir. Bu
damar daraltict etki, serumun damar disina ¢ikmasini ve 6dem olusumunu azaltmaktadir.
Kortikosteroidler ayn1 zamanda kan damarlarinin i¢ cidarlarinda birikerek alerjik deri vaskiiliti
meydana getiren antijen-antikor komplekslerinin toksik etkilerini inhibe ederek tip 111 ve IV asirn
duyarlilik reaksiyonlarmin tstiinde bagisiklik baskilayici etki gostermektedir. Kortikosteroidler
ayrica hep birlikte alerjik reaksiyona neden olan (6rn. alerjik kontakt dermatit) lenfokin, hedef
hiicre ve makrofajlarin etkilerini inhibe etmektedir. Ayrica, kortikosteroidler hassaslasmis T
lenfositlerinin ve makrofajlarin hedef hiicrelere girisini engellemektedir.
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Flor, betametazonun iltihap giderici etkisini kuvvetlendirmekte ve giiclii topikal kortikosteroidler
arasinda yer almasini saglamaktadir.

5.2.Farmakokinetik ézellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Lokal olarak uygulanan betametazonun subkiitan emilimi tasiyici, epidermis durumu ve yaranin
tizerinin kapatilmas: gibi birgok faktor tarafindan etkilenmektedir. Topikal olarak uygulanan
kortikosteroidler daha az derecede olmak iizere normal, biitiinliigli bozulmamis deriden de
emilmektedir. Ancak deride olusan enflamasyon varligi ve yaranin kapatilmas: durumunda
emilim artmaktadir. Topikal olarak uygulanan kortikosteroidler deriden emildikten sonra
sistemik olarak uygulananlarla benzer farmakokinetik ozellikler sergilemektedir. Lokal
uygulamayi takiben sistemik emilim yaklasik %12-14 civardir.

Dagilim:
Betametazonun yaklasik %64°t geri doniisimlii olarak plazma proteinlerine baglanir; dagilim
hacmi 1.4 I/kg’dur.

Biyotransformasyon:

Betametazon dipropiyonat sistemik olarak absorbe edildikten sonra biiyiik oranda karacigerde
metabolize olur.

Eliminasyon:
Betametazon ve metabolitleri safra yolu ile kiigiik miktarda da (yaklasik %5) bobrekler yoluyla
atilir. Yarilanma 6mrii 5,6 saattir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadr.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Pedivatrik hastalar:

Betametazon, c¢ocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandiginda ya da kapali pansuman
yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artis olur ve dolayisiyla sistemik etkiler
olusabilir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara cilt yiizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla
gecirgenligi artmis genis cilt yiizeylerine uygulandiginda dolasima gecen miktarinda artis olur ve
sistemik etkiler olusabilir.

5.3.Klinik déncesi giivenlilik verileri

Fareler ve siganlar iizerinde betametazonun oral uygulanmasi sonucunda akut toksisite
olusumunun goézlenmesi amaciyla galismalar yapilmistir. Bulunan ortalama oldiiriicii doz (LD50)
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farelerde >5 g/kg sicanlarda > 4 g/kg olarak bildirilmistir.
Betametazonun tedavi igin gerekenden daha fazla miktarda ve birden fazla, perkiitan olarak
uygulanmasi sonucunda kronik toksisite gézlenmemistir.

Laboratuar hayvanlarinda kortikosteroidlerin sistemik uygulanmasi ile teratojenik etkinin diisiik
dozlarda dahi gorildigi kanmtlanmistir. Daha gii¢lic  kortikosteoridlerin ise laboratuar
hayvanlarinda kullanilmasiyla, perkiitan uygulama ile bile teratojenik etki gozlenmistir. Ancak,
gugclii kortikosteroidlerden olan betametazonun teratojenitesi, bu yolla test edilmemistir.

Tavsanlarla yapilan denemelerde 0.05mg/kg betametazon dipropiyonat intramiiskiiler olarak
verilerek betametazon dipropiyonatin potansiyel teratojen etkisi oldugu kanitlanmistir.

Bu doz insanlarda betametazon dipropiyonatin topikal olarak uygulanan dozundan 26 kez daha
fazladir.

Goriilebilecek fetal anormallikler tavsan dudagi, sefalosel ve umbilikal fitiktir. Betametazonun
mutajenik ve karsinojenik etkisi olduguna dair bir kanit yoktur.

Hayvanlarda yapilan toksikolojik c¢alismalarim sonucunda betametazon iyi bir lokal tolerans
gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Klorokresol

Setil stearil alkol

Sodyum dihidrojenfosfat monohidrat
Fosforikasit

Makrogol setilstearil eter 22

S1v1 parafin

Beyaz yumusak parafin

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2.Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadr.

6.3.Raf 6mrii
48 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Agzi plastik kapakla kapatilmis aliminyum tiip i¢inde 15g ve 30 g krem.



6.6.Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontroli Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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