KISA URUN BILGISI
1.  BESERI TIBBi URUNTN ADI
BELOSALIC losyon 50 ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 gram losyon igin:
Betametazon (dipropiyonat halinde) 0.5 mg
Salisilik asit 20,0 mg
Yardmmac maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakimiz.
3.  FARMASOTIK FORM
Topikal uygulama igin losyon.
Renksiz ve akici kivamda olan losyon.
4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1 Teral.)ﬁtik endikasyonlar

BELOSALIC, asagida belirtilen subakut ve kronik hiperkeratotik durumlar ve salisilik asitle

topikal kortikosteroid kombinasyonuna cevap veren kuru dermatozlarin tedavisinde endikedir:
- Psoriazis
- Norodermatit
- Liken ruber planus
- Ekzama (numiiler ekzama, el ekzamasi ve ekzamatéz dermatitler)
- Seboreik dermatit
4.2.1 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

s Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde yeterli miktarda
BELOSALIC giinde iki kez (sabah ve akgam) ince bir tabaka halinde dikkatli bir
sekilde enfekte cilt bolgesine siiriitiir. BELOSALIC &zellikle kafa derisi ve



viicudun killi béliimlerine uygulamr. BELOSALIC cilt {izerine kolaylikla
uygulamir, saclanl yapistirmaz, yaglandirmaz, cilt iizerinde kuruluk yapmaz,

goriinlir iz birakmaz ve sogutucu etkisi vardir.
Uygulama siklif ve siiresi:

BELOSALIC gilinde iki kez uygulanir. Tedavi siiresi 3 haftayi gegmemelidir. Uzun siireli
kullanimlarda, daha seyrek drnegin gln asin uygulanmalidir. Kronik hastalik durumlarinda
niiksleri énlemek i¢in tedaviye semptomlar tiimiiyle kaybolduktan sonra birkag giin daha

hekim kontroliinde devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

BELOSALIC yalmzca topikal olarak uygulamr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezIi§i olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Karaciger yetmezlifi olan ve uzun siireli tedavi gerektiren hastalarda &zellikle kapali
pansumanin gerekli oldugu durumlarda etkin maddenin emiliminin artis1 nedeniyle dikkatli
bir sekilde ve gozlem altinda kullanmilmalidir. Betametazon ve salisilik aside iligkin sistemik

belirtiler gelisebilir.
Pediyatrik popiilasyon:

BELOSALIC pediyatrik hastalarda ¢cok dikkatli bir sekilde ve miimkiin olan en kisa dénem
boyunca kullanilmalidir ve kullamhirken HPA aks fonksiyonlan diizenli olarak takip edilmeli
(idrar testi, plazma serbest kortizol ve ACTH stimiilasyon testi) ve uzun siireli kullammindan

kaginilmalidir. Dozun azaltilmasi veya BELOSALIC tedavisinin kesilmesi gerekebilir.
Geriyatrik popiilasyon:
BELOSALIC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e BELOSALIC, betametazon dipropiyonat ve salisilik asit veya igerifiinde bulunan
vardimer maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarliia oldugu bilinen hastalarda

ve;

o Deri tiiberkiilozu



e Cicek hastalifn (vaccinia)
e Sugicegi (varicella)
e Perioral dermatitler

s Rosacea (Glil hastalig1) hastaliklaninda kontrendikedir.
4.4  Ozel kullanim uyanilari ve Snlemleri

BELOSALIC’in ilk uygulanmas: sirasinda cilt yiizeyinde asint duyarhihik olusursa (kaginma,
yanma ve kizanklik) tedavi hemen kesilmelidir. Gerekmedik¢e kapali pansumanla

kullamlmamahdir,

Goz ve gbz cevresi ile periorbital bolgede kullamlmamalidir. Yiiz iizerine uzun sitreli
kullamimi, perioral dermatit, atrofi, akne wve rosacea benzeri dermatit riski nedeniyle

onerilmemektedir. Genital bdlgeye ve viicudun digartya agilan kanallarina yakin bélgelerine

uygulamaktan kaginilmalidar.

Cocuklarda, yaral deri ylizeyinin toplam viicut agirlifina oranmnin erigkinlere oranla daha
fazla olmasi ve cildin koruyucn tabakasimin tam gelismemis olmasi nedeniyle, topikal
kullamm betametazonun ve salisilik asitin emilimini yiikseltir. Bu sistemik toksisite
olugmasina neden olur. Cocuklarda bezler (6zellikle plastikten yapilanlar) kapali pansuman
gbrevi goérerek merhemin absorbsiyonunu arttirdigindan, BELOSALIC’in bezin altindaki
alanlarda kullamlmas: uygun degildir (bkz: bdliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz asim ve
tedavisi). Bununla birlikte, bu iiriin ¢ocuklarda kullamlirken dikkatli olunmal ve miimkiin

oldugunca kisa siireyle uygulanmalidur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ve uzun siireli tedavi gerektiren hastalarda &zellikle
kapall pansumanin gerekli oldupu durumlarda, etkin maddelerin emiliminin artisn nedeniyle
dikkatli bir sekilde ve gozlem altinda kullanilmalidir; betametazon ve salisilik aside iliskin
sistemik belirtiler geligebilir (bkz: boliim 4.8 Istenmeyen etkiler ve 4.9 Doz apmm ve
tedavisi). Bu hastalar diizenli olarak Hipotalamik Hipofizer Adrenal Siipresyon Testi (HPA)
yaptirmahidir (iire, serbest plazma kortizol ve ACTH uyari testi). HPA testinde siipresyon
tespit edilirse tedavi kesilebilir, doz diistrillebilir veya daha az etkili kortikosteroid
kullaniabilir. Sistemik kortikosteroidlerin tedavisinde nadiren de olsa yoksunluk belirtileri

(ates, eklem agrisi, kas agris1) olugabilir.

Sekonder deri enfeksiyonlarinda, uygun bir antifungal ya da antibiyotik tedavisi gerekebilir.



4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri
Diger ilaglarla nemli bir etkilegim bildirilmemistir.

Kozmetikler, akne ic¢in kullanilan driinler, etanol iceren kozmetik veya dermatolojik
preparatlar, giiclii dehidratasyon etkisi olan medikal sabunlar ve benzerleri ile birlikte

kullanim bazi durumlarda deride iritasyona neden olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolid (Kontrasepsiyon)
BELOSALIC’in gebe kadinlarda kullamumina iliskin yeterli vert meveut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan aragtirmalar tireme toksisitesinin bulundufunu gostermistir (bkz.
bolim 5.3 Klinik o6ncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda salisilik asit ve topikal kortikosteroid kullamminin teratojenik etkisi ile ilgili
kontrollii ve yeterli bir calisma bulunmamaktadir. Fakat iiriiniin perkiitan uygulama
sonrasinda absorbe edildifi bilinmektedir. Preklinik galigmalar ile salisilik asitin oral yoldan
ve giiglii kortikosteroidlerin perkiitan yoldan uygulanmas:1 sonrasinda teratojen etki olustugu

gsterilmistir.

BELOSALIC gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamimamahidir. Ancak lokal olarak
uygulanmasi sadece doktor kontroliinde ve annenin alacag: faydann fetiise verilecek zarardan

daha fazla olmasi halinde kullamlabilir.

Laktasyon dénemi

Betametazon igerdigi bilinen lokal uygulanan kortikosteroid preparatlarim diizenli olarak
kullanan annelerde anne siitii icinde dagilan {iriin miktarimn ¢ok az olmasi nedeniyle bebege
zarar vermedigl gézlenmigtir. Sistemik kortikosteroid kullanan annelerde anne siitiine gegen

miktar anne ve bebege zarar vermeyecek kadar azdr,

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

emilen diizeylerde maddenin bebeklere zarar vermedigi gésterilmisgtir,



Emzirmenin durdurulup durduruimayacagina ya da BELOSALIC tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligskin karar wverilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve

BELOSALIC tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate almmalidur.
BELOSALIC emzirmeden dnce gogiis tizerine uygulanmamaldir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanin tizerindeki etkiler

BELOSALIC’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Yerel ya da etkin maddelerin dolagima emilimi nedeniyle tlim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullamldifinda gériilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Merhem
uygulanan bdlgenin genisligine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bélgenin uygulama
sonrasinda acik ya da kapali kalmasina gore van etki gériilme riski degigebilir. Kontrollii

klinik ¢alismalar sirasinda betametazon ile bildirilen lokal yan etkiler asagida verilmistir.

Asafidaki siklik gruplan kullamimistir:

Cok yaygin (= 1/10); vaygin (= 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 hastahklan

Yaygin olmayan:

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorbsiyonu bazi hastalarda;

Geri dontigli HPA aks siipresyonu

Cushing sendromu belirtileri

Glukoziiri

Hiperglisemi

goriilmesine neden olmusgtur.



Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Yaygin:
Topikal kortikosteroidlerin kullammi ile olugabilecek lokal yan etkiler;
- Alerjik temas dermatiti
- Hiperpigmentasyon ya da depigmentasyon,
- Saglarda depigmentasyon
- Miliaria ve sekonder cilt enfeksiyonlar,
- Deride atrofi
- Stria
- Ekimoz
- Telanjiektazi,
- Folikilit,
- Hipertrikoz
BELOSALIC’in bilesimindeki salisilik asitin cilde kullanim dermatite neden olabilir.

Betametazon, lokal uygulamada sistemik yan etkilere ¢ok nadiren yol agar (gogu vakada agim
doz alinmas: durumunda) ve bu van etkiler de uygulamaya son verilmesiyle hemen kaybolur

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

Betametazon, karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt ylizeyi hasar gormis ve dolaystyla
gecirgentigi artmug genis cilt ylizeylerine veya gocuklara uzun siireyle (>3 hafta)
uygulandiginda ya da kapali pansuman yapildiginda sistemik dolagmma gegen miktarinda artis
ve dolayisiyla sistemik etkiler olugabilir. Bu etkiler biiytime geriligi ile HPA aks siipresyonu,
intrakraniyal hipertansiyon (yalmz ¢ocuklarda), Cushing sendromu, hiperglisemi ve

glukoziiridir.

Salisilat asi1 dozunun semptomlartysa solukluk, halsizlik, sersemlik hali, tagipneyle beraber
seyreden hiperventilasyon, bulanti, kusma, isitmede bozulma, konfiizyon vb gibi belirtilerden

olusmaktadir.



Doz astmu durumunda preparatin  uygulanumina son verilmelidir. Normal viicut
fonksiyonlarmin siirdiiriilebiimesi igin uygulanacak klasik semptomatik tedaviler uygulanir.
Tedavinin kesilmesiyle ¢ok nadiren ates, kas agrsi, eklem agnsi, zayiflama gibi cilt
yoksunluk semptomlari olusabilir. Eger bu semptomlar olusursa sistemik kortikosteroid

kullanimina gegilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

51 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap&tik Grubu: Kortikosteroidler, potent, diger kombinasyonlar
ATC kodu: DO7XCOt

Etki mekanizmasi

Betametazon, dermatolojide topikal kullamim igin sentetik olarak florlanmug bir
adrenokortikosteroittir. Giiclii anti-inflamatuvar, immunosupresif ve antiproliferatif etkiye
sahiptir. Thmal edilebilir mineralokortikoid etki ile giiclii kortikosteroid etki gosteren sentetik

bir prednisolon analogudur.

Topikal kortikosteroidlerin etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir; Ancak anti-
inflamatuvar, immunosupresif ve antiproliferatif etkilerinin bir kangmm  oldugu
diisiiniilmektedir; bu etkilerden en onemlisi spesifik olmayan anti-inflamatuvar etkidir.
Kortikosteroidler, inflamasyonun kimyasal mediyatorlerinin (kinin, histaminler, lizozomal
enzimler ve prostaglandinler) olusum, salimm ve etkinligini azaltirlar. Yukanda adi gegen
mediyatorler tarafindan olustuwrulan bir inflamasyon yamtinin baglangicinda lokosit ve
makrofajlarin varh da gerekli oldugundan, kortikosteroidler aym zamanda yarali bolgeye
hiicre tasinmasim inhibe etmekte ve vazodilatasyonu ve bolgedeki kan damarlanmin artmig
bulunan gegirgenligini de azaltmaktadir. Bu damar daraltict etki, serumun damar digina
cikmasini ve 6dem olusumunu azaltmaktadir. Kortikosteroidler aymi zamanda tip III ve IV
asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin {istinde immiinsupresif etki de gosterir; bu etkilerini damar
duvarlarimn i¢ bélimiinde depolanmis durumda bulunan ve alerjik deri vaskiilitinin nedeni
olan antijen-antikor komplekslerinin toksik etkilerini inhibe ederek ve birlikte alerjik
reaksiyonlara neden olan (6rn. alerjik kontakt dermatit) lenfokin, hedef hiicre ve makrofajlarin
etkilerini inhibe ederek gdsterirler. Kortikosteroidler ayrica hassaslasmus T lenfositlerinin ve
makrofajlarin  hedef hiicrelere girigini  de engellemektedir. Flor, betametazonun
antiinflamatuvar etkisini kuvvetlendirmekte ve giiglii 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 6zellikler
Lokal olarak uygulanan betametazon ve salisilik asidin subkiitan emilimi, preparatta vehikil

olarak kullamlan madde, epidermisin durumu ve yaranin iizerinin kapatilmas: gibi bir¢ok

faktér tarafindan etkilenmektedir.

Emilim:

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidler daha az derecede olmak iizere normal, biitinliigi
bozulmams deriden de absorbe olabilmektedir. Deride bir inflamatuvar durumun varligt ve
lezyonun kapatilmas: durumunda emilim artmaktadir. Topikal uygulanan Kortikosteroidler

deriden emildikten sonra sistemik olarak uygulananlarla benzer farmakokinetik 8zellikler

sergilemektedir.

Salisilik asidin kapali pansuman ile birlikte perkiitan olarak uygulanmasiyla, maksimum

plazma konsantrasyonuna 5 saat iginde ulagilir.

Dagilim:

Lokal uygulamay: takiben sistemik emilim oram yaklasik %12-14’diir. Betametazonun

yaklasik %64’ it plazma proteinlerine baglamr. Dagilim hacmi 1.4 L/kg’dir.

Bivotransformasvon:

Betametazon karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Betametazon dipropiyonat ve metabolitleri safrayla ve daha az miktarda bObreklerden

attlmaktadir.

Dolagima karisan salisilik asit miktarimn % 6’s1 degismeden, geri kalan biiyiik bolimi ise

metabolitleri seklinde idrarla atilir.
Hastalardaki karakteristik ézellikler

Betametazon, karacifer yetmezlifi olan hastalara, cilt ylizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla

gecirgenlizi artmis genis cilt yizeylerine veya gocuklara uzun stireyle (>3 hafta)



uygulandifinda ya da kapali pansuman yapildiinda sistemik dolagima gegen miktarinda artig

ve dolayisiyla sistemik etkiler olugabilir.
5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tek doz toksisite:

Kobay hayvanlarda oral uygulama sonrasinda LD50

Betametazon-dipropiyonat LDS0gcaniarda > 4 g/kg
LDSOfarelerde >35 g/kg
Salisilik Asit LD50gcantarda - 891 mg/kg

LDsotavsan ~ © 1300 mg/kg

Tekrarlanan Doz Toksisite:

Betametazonun perkiitan yoldan multipl uygulanmas: kronik toksisite olugturmaz.
Karsinojenite:

Salisilik asit ve betamatazonun kullamim ile ilgili herhangi bir karsinojenik kantt yoktur.

Mutajenite ve teratojenite:
Yapilan galismalara gére betametazon igin mutajenik bir etki bulunmamustir.

Laboratuar hayvanlarinda kortikosteroidlerin sistemik uygulanmasi ile teratojenik etkinin
diisik dozlarda gorilldigi kamtlanmigtir. Daha giglit  kortikosteoridlerin laboratuar
hayvanlarinda kullanilmasiyla teratojenik etki gézlenmistir. Giiglii kortikosteroidlerden olan

betametazonun teratojenitesi, bu yolla test edilemez.

Tavsanlarla yapilan denemelerde 0.05mg/kg betametazon dipropiyonat intramiiskiiler olarak
verilerek betametazon dipropiyonatin potansiyel teratojen etkisi oldugu kamtlanmigtir. Bu
doz insanlarda betametazon dipropiyonatin topikal olarak uygulanan dozundan 26 kez daha

fazladir. Tavsan duda@, 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 kullantlmast

sonucunda potansiyel teratojen etki kamtlanmistir.



6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum EDTA

Hidroksipropil metilseliitoz 4000 cps

Sodyum hidroksit

Izopropil alkol

Saf su.

6.2  Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir geg¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf tmrii

24 ay

6.4  Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz1 damlalik ve kapak ile kapatilmis iginde 50 ml Losyon bulunan plastik sise.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel tnlemler

Kullanilmamug triinter ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek flag San. Ve Tic. Ltd. Sti.
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