KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
DERMABEL %0.05 Deri Merhemi
2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 gram merhem i¢in:

Betametazon (dipropiyonat halinde) 0,5 mg
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3.FARMASOTIK FORM

Topikal olarak uygulanan merhem

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kortikosteroidlerle tedaviye cevap veren biitiin dermatozlarda (atopik dermatit, kontakt
dermatit, niimiiler dermatit, x-ray dermatiti, psoriasis vulgaris, dishidrozis ve bocek
1sirmalarina bagli reaksiyonlar vb.), inflamasyon ve kasmti semptomlarinin giderilmesinde

kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:

DERMABEL giinde iki kez uygulanir. Tedavi siiresi 3 haftayr gegcmemelidir.
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 fonksiyonlar1
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 fonksiyonlar1 diizenli olarak takip
edilmeli (idrar testi ve plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun siireli
kullanimindan kagmilmalidir. Dozun azaltilmasi veya DERMABEL tedavisinin kesilmesi
gerekebilir.

Geriyatrik popiilasyon:

DERMABEL’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir

4.3. Kontrendikasyonlar

DERMABEL, betametazon dipropiyonat ile igerigindeki diger maddelere kars1 asiri

duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Ayrica bu iiriin, deri tiiberkiilozu, vaksinia, varisella ve diger viral deri enfeksiyonlar1 ile

perioral dermatit ve akne rozacea rahatsizliklarinda kullanilmamalidir.
4.4. Ozel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

DERMABEL ilk uygulanmasi sirasinda deri yiizeyinde asir1 duyarlilik olusursa (6r: kasmma,

yanma ve kizariklik ) tedavi hemen kesilmelidir.

Gerekmedikce DERMABEL cilt yiizeyinde kapali pansuman malzemeleri altinda

kullanilmamalidir.

Akne rozacea, perioral dermatit ve akne benzeri cilt rahatsizliklarin olugsma ihtimali nedeniyle

DERMABEL’in yiiz iizerine uzun siireli kullanimi tavsiye edilmemektedir.

DERMABEL katarak, glokom, goziin fungal enfeksiyonu ve atesli uguk olugma ihtimali

nedeniyle goz ve periorbital bolgede kullanilmamalidir.

DERMABEL alt bacaklardaki agik yaralarda varikoz iilseri (ulcus cruris) tedavisinde

kullanilmaz.

Cocuklarda deri yiizeyinin toplam viicut agirhigina oranmin yiiksek olmasi ve cildin koruyucu
tabakasinin az gelismis olmasi nedeniyle c¢ocuklarda topikal kullanim betametazonun
emilimini yiikseltir. Bu, sistemik toksisite olugymasmna neden olur. Cocuklarda bezler

(0zellikle plastikten yapilanlar) kapali pansuman gorevi gorerek merhemin absorbsiyonunu



arttirdigindan, DERMABEL’in bezin altindaki alanlarda kullanilmast uygun degildir.
Bununla birlikte, bu iiriin cocuklarda kullanilirken dikkatli olunmali ve miimkiin oldugunca

kisa siireyle uygulanmalidir.

Cocuklarda, karaciger yetmezligi olan hastalarda ve uzun siireli DERMABEL tedavisi géren
hastalarda, ©zellikle emilmeyi kolaylastirict kapali pansumanin gerekli oldugu durumlarda,
betametazonun emiliminin yiikselmesi nedeniyle dikkatli bir sekilde go6zlemlenerek

kullanilmalidir, sistemik etki olusabilir. (bkz; boliim 4.9 Doz asumi 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 disiiriilebilir 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 lezyonlarmin fungal siiper enfeksiyonlarinda DERMABEL’e ek olarak topikal

antimikotik uygulanmasina ihtiya¢c duyulmaktadir.

4.5.Diger t1bbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
DERMABEL’in diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

DERMABEL’in diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.
Pediyatrik Popiilasyon:

DERMABEL’in diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.
4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

DERMABEL’in gebe kadinlarda kullanimma iligskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. boliim 5.3

Klinik éncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Gebelik donemi

Lokal olarak uygulanan kortikosteroidlerin hamile kadmlarda kullanimi sonucunda teratojen

etki ile ilgili kontrollii ve yeterli caligma bulunmamaktadir.

DERMABEL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Ancak lokal olarak
uygulanmasi sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin fetiise verilecek zarardan

daha fazla olmas1 halinde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Betametazon’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ancak sistemik olarak
uygulanan kortikosteroidlerin bebege zarar vermeyecek miktarda anne siitiine dagildigi
bildirilmistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DERMABEL tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden kacmilip kac¢iilmayacagma iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve DERMABEL tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alimmalidir.

DERMABEL emzirmeden dnce meme iizerine uygulanmamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

DERMABEL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde tespit edilen bir etkisi

bulunmamaktadir.
4.8.Istenmeyen etkiler

Kontrollii klinik caligmalar sirasinda betametazon ile bildirilen lokal yan etkiler asagida

verilmistir.
Asagidaki siklik gruplari kullanilmigtir:

Cok yaygm (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)
Endokrin bozukluklar
Yaygm olmayan:

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu bazi hastalarda geri doniislii HPA aks

stipresyonu, Cushing sendromu belirtileri, hiperglisemi ve glukoziiriye neden olmustur.



Deri ve deri alt1 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 c¢atlaklari, isilik (miliaria) olarak bildirilmistir. Bu yan etkilerin siklig1 okliizif giysiler ve

giiclii kortikosteroidlerin kullanimu ile artar.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara veya zarar gormiis ve dolayisiyla
gecirgenligi artmis genis cilt yiizeylerine veya cocuklara uzun siireyle (>3 hafta)
uygulandiginda ya da kapali pansuman yapildiginda sistemik dolasima gecen miktarinda artig
ve dolayisiyla sistemik etkiler olusabilir. Bu etkiler biiyiime geriligi ile HPA aks siipresyonu,

kafaici hipertansiyon (yalniz ¢ocuklarda), Cushing sendromu, hiperglisemi ve glukoziiridir.

Cocuklarda HPA aksin baskilanmasinin gostergesi biiylimede yavaslama, kilo kaybi, plazma
ve ire kortizol konsantrasyonunda azalma ve ACTH uyar: testine duyarsizliktir. Kafici
hipotansiyon, bingildak ¢ikmasi, bas agrisi ve papilleada ¢ift tarafli 6dem olugsmasi ile kendini

gosterir.
Tedavi:

Semptomatik tedavi uygulanir. Tedavi hemen kesilmelidir. Tedavinin kesilmesiyle cok
nadiren ates, kas agrisi, eklem agrisi, zayiflama gibi cilt yoksunluk semptomlar: olusabilir.

Eger bu semptomlar olusursa sistemik kortikosteroid kullanimina gecilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Giiglii etkili kortikosteroidler.

ATC kodu:DO7ACO1

DERMABEL etkin madde olarak dipropiyonat formunda betametazon icermektedir.
Betametazon, dermatolojide topikal kullanim icin sentetik olarak florlanmis bir
adrenokortikosteroiddir. Kuvvetli iltithap giderici, bagisiklik baskilayicit 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 baskilayici ve antiproliferatif
etkilerinin bir karigimi oldugu diisiiniilmektedir. Bu etkilerden en onemlisi spesifik olmayan
iltihap giderici etkisidir. Kortikosteroidler, iltthabmn kimyasal mediyatorlerinin (kinin,
histaminler, lizozomal enzimler ve prostaglandinler) olusumunu, salmimini ve etkisini azaltir.
Yukarida adi1 gecen mediyatorler tarafindan olusturulan bir iltihabi cevabin baslangicinda
16kosit ve makrofajlarm varligi da gerekli oldugundan kortikosteroidler ayn1 zamanda yarali
bolgeye hiicre tasinmasini inhibe etmekte ve vazodilatasyonu ve bolgedeki kan damarlarinin
artmig bulunan gecirgenligini azaltmaktadir. Bu damar daraltic1 etki, serumun damar disina
cikmasmi ve Odem olusumunu azaltmaktadir. Kortikosteroidler ayni zamanda kan
damarlarinin i¢ cidarlarinda birikerek alerjik deri vaskiiliti meydana getiren antijen-antikor
komplekslerinin toksik etkilerini inhibe ederek tip III ve IV asir1 duyarlilik reaksiyonlariin
istiinde bagisiklik baskilayici etki gostermektedir. Kortikosteroidler ayrica hep birlikte alerjik
reaksiyona neden olan (Orn. alerjik kontakt dermatit) lenfokin, hedef hiicre ve makrofajlarin
etkilerini inhibe etmektedir. Ayrica, kortikosteroidler hassaslasmig T lenfositlerinin ve
makrofajlarin hedef hiicrelere girisini engellemektedir.

Flor, betametazonun iltihap giderici etkisini kuvvetlendirmekte ve giiclii topikal

kortikosteroidler arasinda yer almasini saglamaktadir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Lokal olarak uygulanan betametazonun subkiitan emilimi tasiyici, epidermis durumu ve
yaranin iizerinin kapatilmasi gibi bircok faktor tarafindan etkilenmektedir. Topikal olarak
uygulanan kortikosteroidler daha az derecede olmak iizere normal, biitiinligli bozulmamis
deriden de emilmektedir. Ancak deride olusan enflamasyon varlig1 ve yaranin kapatilmasi
durumunda emilim artmaktadir. Topikal olarak uygulanan kortikosteroidler deriden
emildikten sonra sistemik olarak uygulananlarla benzer farmakokinetik Ozellikler
sergilemektedir. Lokal uygulamay: takiben sistemik emilim yaklasik %12—14 civaridir.
Dagilim:

Betametazonun yaklagik %64’ geri doniisiimlii olarak plazma proteinlerine baglanir; dagilim
hacmi 1.4 I/kg’dir.

Bivotransformasyon:

Betametazon dipropiyonat sistemik olarak absorbe edildikten sonra biiyiik oranda karacigerde

metabolize olur.



Eliminasyon:
Betametazon ve metabolitleri safra yolu ile kiiciik miktarda da (yaklasik %35) bobrekler

yoluyla atilir. Yarilanma 6mrii 5,6 saattir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pedivatrik hastalar:

Betametazon, cocuklara 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 ylizeyi hasar gdrmiis ve dolayisiyla
gecirgenligi artmis genis cilt yiizeylerine uygulandiginda dolasima gecen miktarinda artig olur

ve sistemik etkiler olusabilir.
5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Fareler ve sicanlar ilizerinde betametazonun oral uygulanmasi sonucunda akut toksisite
olusumunun goézlenmesi amaciyla ¢alismalar yapilmistir. Bulunan ortalama o6ldiiriicii doz

(LDso) farelerde >5 g/kg sicanlarda > 4 g/kg olarak bildirilmistir.

Betametazonun tedavi icin gerekenden daha fazla miktarda ve birden fazla, perkiitan olarak
uygulanmasi sonucunda kronik toksisite gdézlenmemistir.

Laboratuar hayvanlarinda kortikosteroidlerin sistemik uygulanmasi ile teratojenik etkinin
diisiik dozlarda dahi goriildiigii kanitlanmistir. Daha giiclii kortikosteoridlerin ise laboratuar
hayvanlarinda kullanilmasiyla, perkiitan uygulama ile bile teratojenik etki gozlenmigtir.
Ancak, giiclii 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 kanitlanmustir.

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¢aligmalarin sonucunda betametazon iyi bir lokal tolerans

gostermistir.

6.  FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

S1v1 parafin

Beyaz yumusak parafin

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii

48 ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz1 plastik kapakla kapatilmig aliiminyum tiip i¢cinde 15 g merhem
6.6.  Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7.  RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek ila¢ San. Ve Tic. Ltd.Sti.

Kisikli Caddesi Oymaci Sok. No:16 A Blok

Altunizade /istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

125/ 64

9.  ILK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 11.09.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN REVIiZYON TARiHi



