KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BEKORTEN g0z pomad1
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

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

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin bolim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Go6z pomadi
Beyaz renkli homojen pomad

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

BEKORTEN; bakteriyel, viral veya mantarlara bagli enfeksiyonlarin Kklinik olarak
dislanmasindan sonra goziin steroide duyarli inflamasyonlarinda kisa sdreli tedavi icin
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhgi ve siiresi:

Yetiskinler ve Cocuklarda (Yashlar dahil)

Doz sikligi klinik cevaba baghidir. Tedaviye 7 gin icinde klinik bir yanit alinamamasi
durumunda pomad kullanimi1 durdurulmalidir.

Miimkiin olan en kisa zaman igin tedavi en diisiik etkili dozda olmalidir. Daha uzun sureli
kullammlarda (6-8 hafta) relapstan kaginmak ig¢in pomad kullamimi yavasca

sonlandirilmalidir.

Yaklasik yarim cm uzunlugundaki pomad glinde 2 veya 3 kez (gundiz veya gece) alt g6z
kapaginin igine uygulanir.

Diger topikal okiiler medikal iiriinlerle yapilan es zamanli terapi durumunda, birbirini takip
eden uygulamalarin arasinda 5-10 dakika ara verilmelidir. G6z pomadi en son kullanilmalidir.
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Sit cocugu ve kiguk cocuklarda zorunlu kalinmadikca kullanimi 6nerilmemektedir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuk hastalarda kullanimina yonelik 6zel bilgi bulunmamaktadir (ayrica bkz. boliim 4.4).

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalarda kullanimina yonelik 6zel bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

BEKORTEN’in asagidaki durumlarda kullanimi kontrendikedir:

e GO0ziin bakteriyel, viral veya mantarlara bagli enfeksiyonlarinda,

GO0z tuberkulozunda,

GOzde iltihabin eslik ettigi durumlarda,

Glokom varliginda,

Herpetik keratit (6rnegin dentritik Glser) olma ihtimalinde (bu durumda topikal steroid

kullanimu {ilserin biyumesine ve belirgin gérme kaybina neden olabilir),

e BEKORTEN’in igeriginde bulunan etkin madde veya 6.1’de listelenen yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Uygun olmayan kullanimi korliige neden olabileceginden tani konulmamis kirmizi g6z
hastaliginda topikal kortikosteroidler kullanilmamalidir.

Bebeklerde uzun sureli kullanimi adrenal supresyona neden olabilir.

Kortikosteroid preparatlart ile yapilan tedavi goz i¢i basing artisi, katarakt olusumu ve
beklenmeyen enfeksiyonlarin dizenli degerlendirilmesi gerceklestirilmeden tekrarlanmamali
ve uzatilmamalidir.

Sistemik ve topikal kortikostreoidlerin kullaniminda gérme bozuklugu olusabilir. Eger hasta
bulanik gérme veya diger gorme bozukluklart gibi semptomlar yasiyorsa, katarakt, glokom
veya santral ser0z korioretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklarin degerlendirilmesi i¢in g6z
hastaliklar1  doktoruna  yonlendirilmelidir.  Bu  hastaliklar ~ sistemik ve topikal
kortikosteroidlerin kullanimindan sonra raporlanmustir.

Topikal steroidlerin sistemik absorpsiyonunda artigin sonucunda Cushing sendromu,
Cushingoid Ozellikler, adrenal baskilanma, eriskin ve ¢ocuklarda biiylime geriligi, katarakt,
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glokom ve daha nadiren psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon
veya agresyon (6zellikle cocuklarda) gibi ¢ok ¢esitli psikiyatrik/davranigsal etkiler meydana
gelebilir.

BEKORTEN’in igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.
4.5 Diger tibbi Urunler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal kullanimu ile etkilesim ¢alismalar1 yapilmamastir.

Kobisistat iceren trtinler de dahil olmak tzere CYP3A inhibitorleri ile birlikte kullanimi
sistemik yan etki riskini arttirabilir.

Getirecegi yarar, kortikosteroidlerin artan sistemik yan etki riskinden daha fazla olmadikga
boyle bir kombinasyondan kaginilmali, kombinasyon yapilacak ise hastalar
kortikosteroidlerin sistemik yan etkileri agisindan yakindan izlenmelidir.

Ozel poptuilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogruma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis Olglide, yiiksek dozda ve wuzun sire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
BEKORTEN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara topikal olarak uygulanmasi yarik damak ve intrauterin
gelisme geriligi gibi fetal gelisim bozukluklarma neden olabilir. insanlara yénelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

BEKORTEN gebelik sirasinda yalnizca anne igin beklenen yararin fetiise verecegi riskten
fazla olmast halinde kullanilmalidir. En az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal steroidlerin laktasyonda kullaniminin giivenliligi saptanmamistir. Topikal steroidlerin
anne sutiinde saptanmaya yetecek diizeyde sistemik emilimi olup olmadigi bilinmemektedir.
Betametazon laktasyon sirasinda yalnizca anne icin beklenen yararin bebege verecegi riskten
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fazla olmasi halinde kullaniimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
BEKORTEN’in Ureme yetenegi/fertilite Uzerine etkisi oldugunu gosteren klinik g¢alisma
bulunmamaktadir.

4.7 Arag¢ ve makine kullammm Uzerindeki etkiler

BEKORTEN kullanimi gézde gecici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bulanik gérme
varsa hastalar, normal gérmeye baslayincaya kadar arag ve makine kullanmamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

G0z hastaliklan

Bilinmiyor:

eiritasyon, yanma, batma, kasint1 ve dermatite neden olabilen ve genelde gecikmis tip
hipersensitivite reaksiyonlari.

e Topikal kortikostreoid kullanimi, kornea tlserasyonuna, optik sinir hasarina yol agan g6z ici
basing artigina, gérme keskinliginde azalmaya ve gorme alan1 defektlerine neden olabilir.

e Topikal kortikostreoidlerin yogun veya uzun sireli kullanimi posterior subkapsuler katarakt
olusumuna neden olabilir.

eKornea ya da skleranin incelmesine neden olan bu hastaliklarda kortikostreoid tedavisi
perforasyona yol agan g6z kiresinin incelmesi ile sonuclanabilir.

e Kortikosteroidlerin oftalmik kullanomindan sonra midriyazis, pitozis, epitelyal punktat
keratit ve glokom bildirilmistir.

e Bulanik gérme (bkz. boliim 4.4)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

BEKORTEN g6z pomadinin asir1 dozu goézlerden 1lik suyla yikanarak Kolayca
uzaklastirilabilir.

Uzun sireli, yogun topikal uygulama sistemik etkilere neden olabilir.
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Onerilenden daha yiiksek dozdaki tedaviler klinik olarak anlamli adrenal baskilanma ile
sonuclanabilir. Onerilenden daha yiiksek dozlarm kullanildigina dair kanit var ise, elektif
cerrahi veya stres donemlerinde ek sistemik kortikosteroid uygulamasi diisiiniilmelidir.

Bir tlipteki pomad igeriginin agiz yoluyla alinmasi halinde bu durumun ciddi herhangi bir yan
etkiye sebebiyet vermesi beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, Antiinflamatuvar ilaclar, Kortikostreoidler (Yalin)
ATC Kodu: SO1BA06

Betametazon topikal antiinflamatuvar aktiviteye sahip bir glukokortikoiddir.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim
Betametazon kolayca difiize olur ve hizli terapotik etki gostererek okiiler diizeyde iyi absorbe
olur.

Dagilim:
Tavsanlardaki ¢alismalarin sonuglar1  konjunktival kese igine %0.1’lik betametazon

uygulanmasinin kornea iginde bu maddenin terapdtik olarak anlamli diizeyler sagladigini
gostermistir. Kornea i¢inde betametazonun en yiiksek konsantrasyonuna 30 dakikada
erisilmistir ve 6l¢iilebilir dlzeyler uygulamadan iki saat daha sonraya kadar devam etmistir

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler viicutta esas olarak karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Betametazon idrar ile atilir

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Betametazonun karsinojenik potansiyelini arastirmak icin uzun sureli hayvan calismalar
yapilmamistir. Betametazonun genotoksik potansiyelini arastirmak icin 6zel bir calisma
yuratdlmemistir. Fertilite (zerindeki etkisi hayvanlarda degerlendirilmemistir. Gebelik
sirasinda fare ve sicanlarda >0,1 mg/kg/giin ya da tavsanlarda >12 mikrogram/kg/giin dozda
subkutan betametazon uygulamas: damak yarigi ve siganlarda intrauterin gelisme geriligi
dahil olmak Uzere fotal anormalliklere neden olmustur.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Vazelin likit
Vazelin

6.2 Gegimsizlikler

Gegimsizlik rapor edilmemistir.

6.3 Raf omru

12 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik burgulu kapakli, 3 g’lik lakli metal tipler icerisinde sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan Grlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. VE TiC. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
142/44
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 18.06.1987
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi
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