KULLANMA TALIMATI
BEKORTEN g0z pomadi
GoOze surulerek uygulanir.
Steril

Etkin madde(ler): Her 1 gram pomad, 1 mg betametazona esdeger 1,1 mg betametazon
disodyum fosfat icerir.

Yardimcit maddeler: VVazelin likit, vazelin.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEKORTEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEKORTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEKORTEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BEKORTEN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BEKORTEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

BEKORTEN, topikal (viicudun dis ylizeyine uygulanan) kortikostreoid (kisaca steroidler)
olarak adlandirilan ila¢ grubundan olan betametazon adli etkin maddeyi icermektedir.
BEKORTEN, inflamasyonun (yangi belirtileri, kizariklik, kasinti ve agr1 olabilir) azaltilmasi
i¢in kullanilir.

BEKORTEN, gozde enfeksiyonun olmadigi inflamasyonun (yang) tedavisinde kullanilir.

BEKORTEN beyaz renkli pomad olarak bulunmaktadir. 3 g’lik aliminyum tlpler igerisinde ve
karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.
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2. BEKORTEN?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BEKORTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Onemli: Doktor kontrolii olmadan asla bu tibbi {iriinii kullanmaymmz. Eger yanlis bir durumda
kullanirsaniz, korliige neden olabilir.

Eger,
- Betametazona kars1 asir1 duyarlilik gosteriyorsaniz.

BEKORTEN’in igerdigi maddelere kars1 asir1 duyarhilik gosteriyorsaniz,

Gozlerinizin durumu bir doktor tarafindan degerlendirilmedi ise, (uygun olmayan
durumlarda kullanimi korliige neden olabilir)

Gozlerinizde enfeksiyon varsa veya ply (irin) varsa ve yapiskansa,

Glokomunuz varsa (g6z igi basincinda yiikseklik),

GO0z tuberkulozunuz varsa,

Gozlerinizde virtslerin neden oldugu enfeksiyon varsa (viral enfeksiyon),

Gozlerinizde mantarlarin neden oldugu enfeksiyon varsa (fungal enfeksiyon),

G0z i¢i basinciniz yiiksek ise (glokom),

Gozlerinizde herpes (ucuk) var ise,

Tanis1 konulmamais kirmizi goz var ise,

BEKORTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Betametazon veya benzer bir kortikosteroid ile son zamanlarda tedavi gordiyseniz.
Doktorunuz tarafindan diizenli tibbi kontrolleriniz gerceklestirilmeden, kortikosteroidleri
uzun sureli olarak kullanmamalisiniz.

Ozellikle ¢ocuklarda olmak (izere, ciddi istenmeyen etkilere neden olabileceginden uzun
streli (7 glinden daha uzun siire) kullanmayiniz

GoOzlerinizde sebebini bilmediginiz bir kizariklik varsa; kizarikligin sebebi belirleninceye
kadar steroid tedavisi uygulanmamalidir.

Kornea veya sklera (goziin dis ylizeyini kaplayan dokular) incelme varsa; bu tibbi iiriiniin
kullanim1 g6z kiirenizin delinmesine sebep olabilir.

Eger bulanik gérme ya da baska bir gérme bozuklugu yastyorsaniz doktorunuzla iletisime
geciniz.

Yetiskinlere nazaran cocuklarda topikal kortikosteroid emilimi daha fazla oldugundan
istenmeyen etkilere duyarlilik da daha fazladir.

Bebeklerde uzun sireli kullanimi bobrekisti bezlerinin dizenli ¢alismasinin durmasina
neden olabilir.

Topikal steroidlerin genel dolasima gegecek sekilde emilmesi sonucu Cushing sendromu,
Cushingoid o6zellikler, bobrek Ustl bezlerinde baskilanma, eriskin ve ¢ocuklarda biiyiime
geriligi, katarakt, glokom ve daha nadiren psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari,
anksiyete, depresyon veya agresyon (0zellikle c¢ocuklarda) gibi ¢ok gesitli
psikiyatrik/davranissal etkiler ortaya ¢ikabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.
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BEKORTEN yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Kullanim yolu (topikal) nedeniyle yiyecek ve igceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Nlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz BEKORTEN kullanmadan 0Once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Eger hamile iken kullaniyorsaniz fetlste yarik damaga,
gelisim geriligine ve kulakta hasara iligskin az da olsa risk s6z konusudur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Topikal steroidlerin emzirme doneminde kullaniminin guvenliligi saptanmamustir. Topikal
steroidlerin anne sutlinde saptanmaya yetecek dlzeyde sistemik emilimi olup olmadig:
bilinmemektedir. Betametazon emzirme doneminde yalnizca anne igin beklenen yararin
bebege verecegi riskten fazla olmasi halinde kullanilmalhdir.

Arag ve makine kullanimi
BEKORTEN kullanimi1 gézde gegici bulanik gérmeye ve denge kaybina neden olabilir. Eger bu
belirti sizde varsa normale donene kadar ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

BEKORTEN'in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BEKORTEN’in igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimec1r madde bulunmamaktadir.

BEKORTEN kullanildiginda olusan gorme problemleri ile ilgili uyarilar
Eger bulanik goriiyorsaniz veya baska gorme bozukluklariniz varsa doktorunuz ile konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger recetenizde bulunan ilaglarin disinda baska bir ila¢ kullandiysaniz veya kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

Bazi ilaglar BEKORTEN’in etkilerini artirabilir ve eger siz AIDS tedavisi i¢in ritonavir,
kobisistat gibi ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuz sizi belirli araliklar ile takip etmek isteyebilir.

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

3. BEKORTEN nasil kullanilir?

Onemli: Doktorunuz sizin i¢in dogru olan dozu sececektir. Eger almamz gereken dozdan
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Dozunuz ile ilgili hatirlamaniz gerekenler:
BEKORTEN’i doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz.
Tedaviniz mimkiin oldugunca az miktarda pomadla kisa siirede gerceklestirilmelidir.
Durumunuzda diizelme fark ettiginizde, pomad kullanim sikliginizi doktorunuzun tarif
ettigi sekilde azaltiniz.

Eger 7 giinliik tedavi sonrasinda herhangi bir ilerleme kaydedememisseniz, tedaviyi durdurmali
ve doktorunuzla konugmalisiniz.

BEKORTEN’1 sadece gozlerinize kullaniniz.
Bagka goz ilaci kullantyorsaniz BEKORTEN’i kullanmadan en az 5 dakika bekleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

,\
Y

Sekil 1

1. BEKORTEN tiipiinii ve bir ayna aliniz.

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Tpln kapagint aginiz.

4. Tipu bas ve isaret parmaginizin arasinda tutunuz.

5. Basiniz1 arkaya eginiz. Temiz olan bir parmagimiz ile alt g6z kapaginizi, goéz kapaginiz ve
gbziiniiz arasinda bir “kese” olusuncaya kadar asagi dogru ¢ekiniz. Pomad buraya sirilecektir
(sekil 1).

6. TUpln ucunu gozlnize yaklastiriiz. Yardimi olacaksa aynayi1 kullaniniz.

7. TUpln agzimi goziiniize veya goz kapaginiza, gozinlzin ¢evresine veya baska ylzeylere
degdirmeyiniz. Pomada mikrop bulasabilir.

8. Pomad: ¢ikarmak igin tiipe yavasca bastiriiz (sekil 2).

9. BEKORTEN?’i kullandiktan sonra g6z kapaginizi birakiniz ve pomadin gozin tim
yiizeyine yayildigindan emin olmak i¢in birkag kez géz kirpiniz. Gozlerinizi yavasga
kapatiniz; bu BEKORTEN’in viicudun geri kalan kismina ge¢gmesini engelleyecektir.

10. Eger pomad iki gbziinuze de uygulayacaksaniz, ayn1 basamaklari diger goziinlz igin de
uygulayiniz.

11. Kullandiktan hemen sonra tipun kapagini sikica kapatiniz.

12. Her seferinde sadece bir tiip kullaniniz (A¢ilan tiipiin igerigi bitmeden yeni bir tiip agip
kullanmayniz).
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Baska g6z damlas1 veya g6z pomadi gibi ilaglar1 kullantyorsaniz, her ilag arasinda en az 5
dakika birakiniz. GOz pomadlar1 en son uygulanmalidir.

Eger pomadi gozlinlize siiremediyseniz tekrar deneyiniz.

Tibbi Kontroller:
Bu ilac1 gozleriniz igin birkag hafta boyunca kullanacaksaniz, ilacin sizde etkili olup olmadigini
ve dozun yeterli olup olmadigini kontrol etmek i¢in doktorunuz sizi kontrole ¢agirabilir.

Doktorunuz goézlerinizi;
e GO0z ici basing artis1 (g0z tansiyonu),
e Katarakt (g6ze perde inmesi),
e Enfeksiyon (mikroorganizmalarin neden oldugu iltihaplanma) agisindan kontrol
edecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Goze uygulandigindan gegerli degildir.
Ozel kullanimi yoktur.

Eger BEKORTEN’in etkisinin ¢ok gugli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BEKORTEN kullandiysamz:

Eger yanlislikla BEKORTEN’den ¢ok fazla kullanmissaniz herhangi bir ciddi yan etkinin
olusmas1 muhtemel degildir. Buna ragmen eger endiseli iseniz size en yakin hastanenin acil
bélimine veya doktorunuza daniginiz.

Eger yanlislikla tiipiin icerigini (3 g’a kadar) yutmussaniz herhangi bir ciddi yan etkinin
olusmas1 muhtemel degildir.

BEKORTEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEKORTEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz. Planlanan zamaninda bir sonraki dozu
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z.
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BEKORTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan BEKORTEN tedavisini sonlandirmayiniz. Eger uzun siiredir (6-8
hafta civarinda) BEKORTEN’i kullantyorsaniz, iltihabin tekrarlamamasi i¢in pomadi
kullanmay1 yavas yavas birakmalisiniz.

Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BEKORTEN’In iceriginde bulunan maddelere duyarl: kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az, fakat 10.000 hastada birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goérulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Bilinmiyor:

e Pomadi kullanmaya basladiktan bir siire sonraya kadar goriilmeyen tahris, yanma, batma,
kasint1 ve iltihaplanma gibi duyarlilik reaksiyonlari,

e GoOrmenizde problem yaratabilecek g6z ici basing artis1 (glokom),

e Bu tibbi iriin gbziiniiziin 6n tarafinda yara (kornea uUlserasyonu) olusumuna sebebiyet
verebilir. Eger gbzlerinizde acima hissi ve/veya birka¢ dakika sonra dizelmeyen bulanik
gorlis varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Gozde pomadin ¢ok sik kullanimi veya uzun sire ile kullanimi katarakt olusumuna neden
olabilir (g0zdeki mercegin perdelenmesi). Gozbebeginin genislemesi, goz kapaklarinin
sarkmasi Veya goziin dis ylizeyinde iltihap gorilebilir.

e Bazi hastaliklar g6ziin bazi1 bolumlerinin incelmesine neden olabilir, bu hastaliklar igin
kortikosteroid tedavisi delinmeye yol acabilir.

e Bulanik gérme.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BEKORTEN’in saklanmasi

BEKORTEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKORTEN’i kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bilim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL
Uretim yeri:

Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimatz .............. tarihinde onaylanmagtur.
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