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KULLANMA TALIMATI

BETASALIC % 0.05 + % 3 Merhem

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 gram merhem 0,5 mg Betametazon’a esdeger 0,640 mg Betametazon
dipropiyonat ve 30 mg salisilik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Sivi parafin, beyaz yumusak parafin.

Bu ilacx kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETASALIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETASALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BETASALIC nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BETASALIC’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BETASALIC nedir ve ne icin kullamhr?

e BETASALIC etkin madde olarak giiclii bir kortikosteroid olan betametazon dipropiyonat
ile keratolitik (kalinlagsmis deri bolgesini soyucu etkili) ve antibakteriyel/ antifungal
(bakteri ve mantarlarin tiremesini engelleyen) olarak salisilik asit igerir.

e BETASALIC agz plastik kapakla kapatilmis, 30 g merhem igeren aliiminyum tiip icinde
kullanima sunulmaktadir.
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ve merhemin bilesiminde bulunan ila¢g kombinasyonuna cevap veren kuru dermatozlarin
tedavisinde kullanilir.

2. BETASALIC’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BETASALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Betametazon dipropiyonat, salisilik asit veya BETASALIC’in bilesiminde bulunan

yardimc1 maddelerden (yardimcr maddeler listesine bakiniz) herhangi birine karsi alerjiniz
var ise,

e Deri tiiberkiilozu, cicek hastaligi, sucicegi, agiz cevresinde olusan cilt hastaliklar1 veya giil
hastaliginiz var ise,

e Estetik olarak da hos olmayan bir goriintiiye yol acabileceginden (saglar1 yapistirir ve
yaglandirir) kafa derinize kullanmayiniz.

e GOz ve goz cevresinde kullanimi ile burun, burun gevresi, agiz ¢evresi gibi viicudunuzun
disa acilan kanallar ile genital bolgenizde kullanmayiniz.

e Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

BETASALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Cocuklardaki cilt rahatsizliklari i¢in kullaniyorsaniz

Karaciger yetmezliginiz varsa

Uzun siireli BETASALIC tedavisi aliyorsaniz

Bagisiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullaniniz.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi Onerilmemektedir. Cocuklar
kortikosteroidlerin lokal ve sistemik yan etkilerine daha duyarli olduklarindan 12 yas altindan
bliylik cocuklarda uzun stireli kullanilmamali ve genis alanlarda, fazla miktarda, uzun siireli
uygulamalardan kaginilmalidir.

[Ik uygulama sirasinda deri yiizeyinde asir1 duyarlilik olusursa (6r: kasinma, yanma ve
kizariklik) tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

BETASALIC’in cilt yiizeyinden emilmesine neden olmayacak giysiler tercih ediniz.
Viicudun kasiklar, koltuk alti gibi dogal olarak havasiz ve istii kapali kalan bolgelerinde

BETASALIC ile tedavi sirasinda ciltte incelme olusma riski daha fazladir. Bu nedenle bu
bolgelerde dikkatli kullaniniz ve doktorunuza danisiniz.

Bu ua/arllar %ec;mjsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
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BETASALIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
BETASALIC’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BETASALIC kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETASALIC’i emzirmeden 6nce gogiis iizerine uygulamayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BETASALIC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

BETASALIC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler i¢in 6nemli bilgiler

BETASALIC’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliifmz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
BETASALIC’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETASALIC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Yeterli miktarda BETASALIC’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bodlgesine
uygulaymiz. Hafif durumlarda uygulama daha seyrek olabilir. Tedavi siiresi 3 haftay

ge¢memelidir. Uzun siireli kullanimlarda giin asir1 kullanmayi tercih etmeniz nerilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda

kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e BETASALIC’i enfekte cilt bdlgesine ince bir tabaka halinde uygulayiniz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda yarali deri yiizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasinin az
gelismis olmast nedeniyle, cilt {izerinde kullanimda betametazonun ve salisilik asitin kan
dolasimina gecisi artar. Cocuklarda kullanilan bezler, 6zellikle plastikten yapilanlar kapali
pansuman gorevi gorerek merhemin ciltten gegisini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin
goriilmesine neden olabilirler. Bu nedenle beze bagh cilt rahatsizlig1 olan alanlarda kullanilmas1
uygun degildir. Bununla birlikte BETASALIC cocuklarda kisa siireli tedavi i¢in ve dikkatle
uygulanmalidir.

12 yasindan biiyilkk cocuklarda uzun siireli kullanmilmamali ve uygulama sonrast cilt
kapatilmamalidir. Cocuklarda fazla miktarda, uzun siireli uygulamalardan kaginilmalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

BETASALIC’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, 6zellikle emilmeyi kolaylastirict kapali pansumanin gerekli
oldugu durumlarda, betametazonun kan dolasimima gecisinin artmasi nedeniyle BETASALIC’i
dikkatli bir sekilde gozlem altinda kullaniniz, ilacin kan dolasima gecisine bagl etkiler
olusabilir.

Eger BETASALIC’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BETASALIC kullandiysamz:

BETASALIC den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.
BETASALIC’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

BETASALIC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BETASALIC’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yerel ya da etkin maddelerin dolagima emilimi nedeniyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
gorilebilir. Tedavi dozunda kullanildiginda goriilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Merhem
uygulanan bolgenin genisligine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bdlgenin uygulama
sonrasinda a¢ik ya da kapali kalmasina gore yan etki goriilme riski degisebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt yiizeyi hasar gormiis ve dolayisiyla gegirgenligi artmis
genis cilt yiizeylerine veya c¢ocuklara uzun siireyle ( > 3 hafta) uygulandiginda ya da kapali
pansuman yapildiginda dolasima emilimiyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BETASALIC’i almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciltte dokunti,

e Siddetli kasinma,

e Uygulama bolgesinde yanma, kizariklik ve sislik,
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BETASALIC e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (ocuklarda biliylimede vyavaslama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol
konsantrasyonlarinda azalma

e Yiizde yuvarlaklagma, bitkinlik, 6dem gibi Cushing sendromu belirtileri

e Idrar yapma sikliginda artis, asir1 susama, agiz kurulugu ve deri kurumasi gibi kan glikoz
diizeyindeki artis belirtileri

e (Cilt rahatsizligiizin baska bir enfeksiyon nedeni ile kotiilesmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Bazi bolgelerde renk degisiklikleri

e Derinin ve tiiylerin renksizlesmesi
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e Kalici gizgilenmeler

e Morumsu lekeler

e Toplu igne basi seklindeki ufak kanamalar
e Kil dibi iltihaplanmalar1

e Asiri killanma

Bunlar BETASALIC in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BETASALIC’in Saklanmasi

BETASALIC’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BETASALIC’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BETASALIC i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Umraniye / ISTANBUL

Uretim yeri: Farma-Tek ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez / KIRKLARELI

Bu kullanma talimat1 .... /.... /... Tarihinde ona lanml%:lr. ) o
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

adresinden kontrol edilebilir. Glivenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0YnUyS3kOMOFyZmxXMOFyQ3NR

6

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/betasalic-merhem-30-gr-8699738380700/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/betasalic-merhem-30-gr-8699738380700/

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Glivenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0YnUyS3kOMOFyZmxXMOFyQ3NR

7

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/betasalic-merhem-30-gr-8699738380700/

