KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEKLAMET % 0,025 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Her 1 gram merhem 0,25 mg beklometazon dipropiyonat igerir.

Yardimcer maddeler:
Propilen glikol 20 mg/g
Metil paraben 1 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Hafif sarimsi-beyaz, yagli merhem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BEKLAMET;

Cocuklar ve yetiskinlerde goriilen atopik ve diskoid egzama da dahil olmak iizere farkli egzama
formlar1; primer irritan ve alerjik dermatit; psoriyazis (yaygin plak psoriyazis harig); liken
simpleks de dahil olmak iizere norodermatozlar, intertrigo, diskoid lupus eritomatozus
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhigi ve siiresi:

Tedavi baglangicinda BEKLAMET Merhem gilinde iki kez uygulanmalidir, ancak iyilesme
goriildiigiinde uygulamalar arasindaki zaman uzatilabilir ve tedavi azaltilarak kesilir. Eger 2-4
hafta i¢inde bir iyilesme goriilmezse tanmin tekrar degerlendirilmesi veya hastanin bir iist
kurulusa sevk edilmesi gerekebilir. Tedavinin sonlandirilmasindan sonra eger hastalik
tekrarlarsa, tedaviye giinde iki kez olacak sekilde tekrar baslanmalidir. Yeniden iyilesme
gozlendiginde uygulamalar arasindaki siire asamali olarak her ii¢ ya da dort giinde bir olacak
sekilde idame dozuna ulasilincaya kadar uzatilabilir. Bu uygulama hastaligin tekrarlamasini
engelleyecektir.

Sicak banyolar, intermitan uygulamalar veya okliizif sargilar ile ilacin etkisine katkida
bulunulabilir.

Uygulama sekli:
BEKLAMET Merhem, hastaligin mevcut oldugu bdlgenin iizerine ince tabaka halinde yaygin bir
sekilde uygulanir ve nazikce ovulur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda yeterli klinik ¢caligma bulunmamaktadir
(bkz. boliim 4.4.).

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi konusunda yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir (bkz.
bolim 4.3. ve 4.4.).

Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimi konusunda yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir (bkz.
boliim 4.4.).

4.3. Kontrendikasyonlar
BEKLAMET gozlere uygulanmamalidir.
Rozasea, akne vulgaris ve perioral dermatitis tedavilerinde kullanilmamalidir.

Deri tiiberkiilozunda, herpes grubunun enfeksiyonlarinda, ¢igek v.b. gibi wviriitik cilt
hastaliklarinda, canli viriis asilar1 uygulanmasi esnasinda, varikoz iilserlerde ve diger staz
iilserlerinde kullanilmamalidir.

Beklometazon dipropiyonata, diger kortikosteroidlere veya bilesimindeki diger maddelere karsi
asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

Baglica mantarlarin (kandidiyazis veya tinea gibi) veya bakterilerin neden oldugu deri
enfeksiyonlarinin, mayalara bagli primer veya sekonder enfeksiyonlarin, perianal ve genital
kasmtilarin, 1 yasin altindaki ¢ocuklardaki dermatit ve cocuk bezi kaynakli tahrisler gibi
dermatozlarin tedavisinde BEKLAMET kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bazi direncli lezyonlarda, gecirgen olmayan bir materyal ile lezyonu orterek BEKLAMET in
etkisi daha da artirilabilir. Dirsek ve diz gibi kesimlerde yer alan hipertrofik liken planus, kronik
diskoid lupus eritematozus ve psoriyazis gibi hastaliklarda kapali tedavinin biiyiik yarar1 vardir.

Uzun siire kullanildiginda deriden emilen ilacin sistemik yan etkilere neden olabilecegi goz
Ontine alinmal1 ve 15 giinden uzun siireli tedaviler doktor kontroliinde yapilmalidir.

Viicudun %20’sinden daha genis alanlara kullanilmas1 uygun degildir.
Doku kaybinin eslik ettigi agik yaralar iizerine uygulanmamalidir.

GOz kapaklarina uygulanmast gerekirse, goz ile temas etmemesine ¢ok dikkat edilmelidir.
Beklometazon dipropiyonatin goz ile temasi glokoma yol agabilir.

Yiiz bolgesindeki uzun siireli uygulama atrofik degisikliklere neden olabilir.
Uygulamada, 6zellikle ¢cocuklarda tedavi siiresi 5 giinli gegmemelidir.

Pediyatrik hastalar, topikal kortikosteroidler ile indiiklenen hipotalamus-pituiter-adrenal (HPA)
aksis supresyonu ve Cushing sendromuna cilt ylizey alaninin, viicut agirligina oraninin daha
biiyiik olmasi nedeniyle eriskinlerden daha duyarlidirlar.

HPA aksis supresyonu, Cushing sendromu ve intrakraniyal hipertansiyon; topikal
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kortikosteroidler kullanan c¢ocuklarda olusabilir. Adrenal supresyonun olusumu: dogrusal
bliyiimede gecikme, kilo artisinda gecikme, diisilk plazma kortikol diizeyleri ve ACTH
uyarilmasina cevapta kaybolmaya neden olur. Bu nedenle ¢ocuklarda yiiksek doz ve uzun siireli
kullanilmamalidir.

Diabetes mellitus, peptik ilser, osteoporoz, psikoz egilimi, bobrek yetmezligi, konjestif kalp
yetmezligi, hipertansiyonlu olan yash kisilerde dikkatle kullanilmalar1 gerekir.

Nadir olarak, psoriyaziste kortikosteroidlerle tedavinin (veya tedaviden sonra kortikosteroidin
kesilmesinin) hastaligin piistiiler formunun gelisimini harekete gecirdigi diisiiniilmektedir.

BEKLAMET genellikle iyi tolere edilmektedir. Eger asir1 duyarlilik semptomlari ortaya ¢ikarsa,
uygulamaya son verilmelidir. Semptomlarda siddetlenme gozlenebilir.

Kortikosteroid tedavisi goren kisilerde enfeksiyon hastaliklarma egilim fazladir. Inatgi
enfeksiyonlarda ve duyarlik varsa uygulama durdurulmalidir.

Kortikosteroidlerle tedavi sirasinda gelisen enfeksiyonlar i¢in uygun antibiyotik tedavisi
baglanmalidir. Enfeksiyonda yayilma gozlenirse, kortikosteroid tedavisi sonlandirilmali ve
sistemik antibiyotik tedavisi baglanmalidir.

Sargi ile okliizyon sonucu artan sicak ve nemli ortamlarda bakteriyel enfeksiyonlar daha rahat
gelisebilir; bu nedenle her yeni pansuman 6ncesinde deri iyice temizlenmelidir.

Lokal olarak uygulanan steroidlere bagh deri renk degisiklikleri ve hipertrikozis olgular1 rapor
edilmistir.

BEKLAMET propilen glikol icermektedir. Propilen glikol deride irritasyona neden olabilir.

BEKLAMET metil paraben icermektedir. Metil paraben alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
BEKLAMET’in diger ilaglar ile etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢alismas1 bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Beklometazon dipropiyonat tedavisinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum
kontrolii iizerine etkisi oldugunu gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

BEKLAMET’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Uzun siireli kullanimda fetiisti etkiler, ayrica endojen kortikosteroidlerin supresyonuna sebep
olarak da yan tesir meydana getirebilirr BEKLAMET gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
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kullanilmamalidir. Bu nedenle, hamile kadinlarda ancak doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirilmesi yapildiktan sonra recetelendirilmelidir.

Laktasyon donemi
Emziren annelerin siit salgilarinda ilacin bilesenlerinin salgilanip salgilanmadig1 bilinmediginden
uygulama esnasinda ihtiyath davranilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
BEKLAMET’in iireme yetenegi ve fertilite lizerinde etkisi oldugunu gosteren bir calisma
bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BEKLAMET’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi {lizerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Uzun siireli ve yogun kortikosteroid tedavisi (6zellikle okliizif tedavi seklinde uygulantyor veya
derinin katlandig1 alanlarda yapiliyorsa) deride incelme, stria, ylizeysel damarlarda genisleme
gibi lokal atrofik degisikliklere neden olabilir.

Diger topikal kortikosteroidlerle oldugu gibi, yiiksek miktarda ve uzun siire kullanim ya da genis
alanlara yapilan uygulamalar, hiperkortisizm bulgularinin ortaya ¢ikmasina yetecek miktarda
sistemik emilime sebep olabilir. Bu durum o&zellikle kapali pansuman yapildiginda, bebek ve
cocuklarda daha kolay gelisebilir. Bebeklerde, ¢cocuk bezi kapali pansuman tedavisi gibi etki
yapabilir.

BEKLAMET uygulamasi sirasinda, kortikosteroidlere bagl sistemik etkiler ortaya ¢ikar ya da
hipersensitivite reaksiyonu gelisirse uygulama sonlandirilmalidir. Eger hastanin adrenal
fonksiyonlar1 bozulmus ise, fonksiyonlar normale gelinceye kadar oral kortikosteroid
preparatlarina bagh stresin zararh etkilerinden korunmasi gerekir.

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi beklometazon dipropiyonat kullaniminda da goriilen
istenmeyen etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina goére sunulmustur.

Sikliklar sdyle tanimlanabilir: 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).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Anjiyoddem, hipersensitivite reaksiyonlari.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Pigmentasyon bozukluklari, hipertrikoz, yanma, irritasyon, kuruluk, deri atrofisi,
stria, miliaria, akne benzeri lezyonlar, morarma, prurit, purpura, deri dokiintiisii ve iirtiker.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr e-posta:
tufam@titck.gov.tr tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)



http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut doz asimi olusmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, kronik doz asimi veya yanlis
kullanim sonucu hiperkortisizm belirtileri goriilebilir ve bu durumda lokal kortikosteroid tedavisi
kesilmelidir.

Eger hastanin adrenal fonksiyonlar1 bozulmus ise, adrenal fonksiyonlar normallesinceye kadar
oral kortikosteroid preparatlarina bagh stresin zararl etkilerinden kadar korunmasi gerekir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler) (Topikal Dermatolojik)
ATC kodu: DO7ACIS5

Beklometazon dipropiyonat lokal tedavilerde kullanilmak amaciyla gelistirilmis bir
kortikosteroid esteridir.

Topikal uygulama sonrasinda kortikosteroidler antiinflamatuvar, antipriiritik ve vazokonstriiktif
etkinlik gosterir.

Kortikosteroidler, 16kositlerin lizozomal membranlarini stabilize edip l6kositlerden pargalayici
asit hidrolaz salinimin1 engellemek, inflamasyonlu alana makrofaj gogiinii baskilamak, kapiller
endoteline 16kositlerin yapismasini azaltmak, kapiller damar gecirgenligini ve 6dem olusumunu
azaltmak, kompleman sistemi 0gelerini azaltmak, histamin etkinligini ve substratlardan kinin
salinimini antagonize etmek, fibroblast proliferasyonu ve kollajen olusumunu ve bdéylece dokuda
skar olusumunu azaltmak sureti ile inflamasyonu azaltir. Epidermis ve cilt fibroblastlar1 tizerinde
antimitotik etkinligi de vardir.

Normal cildin ayn1 bolgesine, giinde 3 defa, 4-5 giin uygulamadan sonra vazokonstriiktor cevap
azalir. Ilacin kesilmesini takip eden 2-4 giin i¢inde normal vazokonstriiktdr cevap geri déner.
Beklometazon dipropiyonatin ¢ok dnemli bir 6zelligi betametazon ve flusinolon asetonid gibi
kortikosteroidlerin formiillerinde yer alan flora bagh olarak gelisebilen steroid rozasea, perioral
dermatitis ve steroid aknesi gibi komplikasyonlara yol agmamasidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler Genel ozellikler

Emilim:

Topikal uygulama sonrasinda kortikosteroidler normal cilt alanlarindan ¢ok diisiik oranlarda
emilip sistemik dolasima geger. Ancak cilt keratin tabakasindan yoksun ise veya epidermal
bariyerin inflamasyon ve/veya hastali1 s6z konusu ise emilen miktar artabilir. Ilag kol, dirsek,
avug i¢i, diz ve ayak tabanina gore skrotum, koltuk alt1, g6z kapagi, yiiz ve kafa derisinden daha
fazla emilir. Okliizif sargilar, topikal kortikosteroidlerin perkiitan emilimini biiyiik 6l¢iide arttirir.

Dagilim:
Topikal uygulama sonrasinda emilen miktar, sistemik uygulanmis kortikosteroidlerin gosterdigi

farmakokinetik 6zellikleri gosterir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler degisen oranlarda plazma proteinlerine baglanir, baslica karacigerde
metabolize edilir.




Eliminasyon:
Kortikosteroidler bobrekler vasitasi ile atilirlar.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Beklometazon dipropiyonatin dogrusallik ya da dogrusal olmayan durumu hakkinda yeterli
caligma bulunmamaktadir

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Propilen glikol

Metil paraben

Vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik aliiminyum tiip primer ambalaj icerisinde ve karton kutuda kullanma talimat1 ile beraber
ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik™’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
05.05.1999 — 191/29

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi :05.05.1999
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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