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KULLANMA TALIMATI 1

BEKLAZON® krem

Cilt iizerine uygulanir.

E

Etkin madde:

Her 30 g BEKLLAZON 0.007875 g beklometazon dipropiyonat (% 0.025) igerir. k

Yardimcr maddeler:
Klorkrezol, setomakrogol 1000, setostearil alkol, vazelin, sivi vazelin, monosodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, fosforik asit veya sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

. o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. BEKLAZON nedir ve ne icin kullarnilir?
2. BEKILAZON ’ u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. BEKLAZON nasi kullanilir? '
4. Olast yan etkiler nelerdir? ]
5. BEKLAZON ’ un saklanmasi ‘“

Baghklan yer almaktadir.

. 1- BEKLAZON nedir ve nicin kullamhr?
Her 30 g BEKLAZON aktif madde olarak beklometazon dipropiyonat igerir
BEKLAZON 30 g’lik tiipler halinde kullanima sunulan beyaz, homojen kremdir.

BEKLAZON, gii¢lii simftan yiizeyel bir kortikosteroid olan beklometazon dipropiyonat igerir.

BEKLAZON; cocuklar ve yetiskinlerde goriilen atopik ve diskoid ekzema (alerjik ve plak
olusumu ile seyreden deri hastaliklan) da dahil olmak iizere farkli ekzema (iltihaph bir gesit deri
hastahifn) formlart; primer irritan ve alerjik dermatit (iginlama ve fiziksel etkenlere bagh deri
hastaliklan}; psoriyazis (sedef hastahg1) (yaygin plak psériyazis harig); liken simpleks (deri, deri
ckleri ve mukozalan etkileyen iyi huylu deri hastalig1) de dahil olmak tizere nérodermatozlar (bir
tiir deri hastalig1), intertrigo (bir tiir deri hastalif1), diskoid lupus eritomatozus (genellikle yiizde
plak olusumuna yol agan deri hastahig1) tedavisinde kullamlir.
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BEKLAZON’ un krem formu derinin nemli ve sizintili lezyonlarinda, losyon formu derinin
nemli veya killi oldugu alanlarda, pomad formu ise derinin kuru, likenifiye veya pullu
lezyonlarinda kullanilir.

2. BEKLAZON?’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BEKLAZON’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eper beklometazon dipropiyonat veya BEKILAZON bilesiminde bulunan yardime:
maddelerden (yardime1 maddeler listesine bakinz) herhangi birine kargi agin duyarls (alerjik)
iseniz,

o Eger gillenme hastahgimz (rozasea), sivilce (akne vulgaris) ve a1z ¢evresinde bulunan bir
deri hastalipimz (perioral dermatitis) varsa bu ilaci kullanmayimz.

s BEKLAZON gozlere uygulanmamalidir.

e Deri tiiberkiilozunda, sugigepi, gece vamp (herpes zoster), varicella gibi herpes grubu
viriislerin neden oldugu hastaliklarda, gigek v.b. gibi viriitik cilt hastahklaninda, canli viriis
astlan uygulanmasi esnasinda, varis yaralarinda (varikoz iilserlerde) ve diger kan akimi
yavaglamasina bagl (staz) tilserlerde kullamimamalidur.

¢ Baslica mantarlarin (kandidiyazis veya tinea gibi) veya bakterilerin neden oldugu deri
hastaliklarnin, birincil veya ikincil olarak mayalara bagli hastaliklarin, makat gevresindeki
(perianal) ve cinsel bdlge (genital) kagintilannin tedavisinde kullanilmamahdr.

e 1 yagin altindaki gocuklardaki cilt iltihaplarinda (dermatit) ve gocuk bezine bagh dokiintiiler
gibi cilt hastaliklarinda kullamlmamalidir.

BEKLAZON?’ u asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
e Eger;

- Uzun siireli uygulama yaplacaksa (15 giinden daha uzun siire),

- Kapatma tedavisi (krem uygulandiktan sonra cildin bir sarg: ile kapatiimas) yapilacaksa,

- Viicudun biiyiik alanlarinda uygulanacaksa (% 20’sinden daha genis alanlarda) deriden
emilen ilag miktar artarak sistemik yan etkilere neden olabileceginden tedavinin doktor
kontroliinde yapilmasi &nerilir.

o Eger doku kaybimn eslik ettigi agik yaralariniz varsa tizerine uygulamayiniz.

e Eger ilaci goz kapaklaniniza uygulamamz gerekirse, gozlerinize temas ettirmemeye ¢ok dikkat
ediniz. Beklometazon dipropiyonatin g6z ile temasi goz i¢i basincimin artmasina (glokoma) yol
acabilir.

e Yiiz bolgesindeki uzun siireli uygulama ciltte incelmeyle iliskili (atrofik) degisikliklerc neden
olabilir. Uygulamada, 6zellikle gocuklarda tedavi siiresi 5 giinli gegmemelidir.

e Cocuk hastalar crigkinlere gore, yiizeyel olarak kullanilan kortikosteroidlerin tetikleyebildigi
bazi hastaliklara karsi (Cushing sendromu gibi) daha duyarhdiriar.

e Viicutta dogal olarak iiretilen steroidlerin baskilanmasi sonucunda g¢ocuklarda dogrusal
biiyiimede ve kilo artistnda gecikme, diisiik plazma kortizol dizeyleri ve ACTH
(Adrenokortikotropik hormon: Bobrekiistii bezinden kortizon veya kortizon benzeri maddelerin
iiretilmesini saglayan hormon)’in uyariimasina cevapta kaybolma goriilebilir. Bu nedenle
cocuklarda yiiksek doz ve uzun siireli kullantlmamahdir.

e Seker hastalifi, mide veya onikiparmak barsagi1 (duodenum) iilseri, osteoporoz (bir tiir kemik
erimesi), psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk) egilimi, bobrek yetmezligi, konjestif kalp yetmezligi
(kalp yetmezligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin
hastalik), yiiksek tansiyonu olan yash kisilerde dikkatle kullamimalidir.
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e Nadir olarak, sedef hastalifinda kortikosteroidlerle tedavi (veya tedaviden sonra
kortikosteroidin kesilmesinin ardindan} hastaligin belirtilerinde degisiklige neden olabilir.

e BEKLAZON genellikle iyi tolere edilmektedir. Eger asirt duyarlilik belirtileri ortaya ¢ikarsa,
uygulamaya son verilmelidir. Belirtilerde siddetlenme gézlenebilir.

¢ Kortikosteroid tedavisi géren kisilerde enfeksiyonlara egilim fazladir ve bu durumlarda uygun
antibiyotik tedavisi baglanmalidir. Enfeksiyonda yayilma gozlenirse, kortikosteroid tedavisi
sonlandirilmal ve sistemik antibiyotik tedavisi baglanmalidir. Pansuman ile kapatma sonucu
artan sicak ve nemli ortamlarda bakteriyel enfeksiyonlar daha rahat gelisebilir; bu nedenle her
yeni pansuman dncesinde deri iyice temizlenmelidir.

Bu uyarnilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

BEKLAZON’ un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
BEKLAZON’ un yiyecek ve icecek ile kullamlmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza damgsmniz.

Uzun siireli kullanimda cenini etkiler, ayrica viicutta tiretilen kortikosteroidlerin baskilanmasina
sebep olarak da yan etki meydana getirebilir. Gebelikte mutlak gerekmedikge kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasimmda hamile oldugunuzu fark edersemniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Emziren annelerin siit salgilarinda ilacin bilegenlerinin salgilamp salgilanmadid: bilinmediginden
uygulama esnasinda ihtiyatli davranilmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
BEKLAZON’ un ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde tespit edilen bir etkisi
bulunmamaktadir.

BEKLAZON?’ un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BEKLAZON, igerdigi setostearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina (6megin, kontak
dermatite), klorkrezol nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

BEKLAZON’ un diger ilaglar ile etkilesimi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEKLAZON nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

llacin baslangic uygulama sikhigi giinde 2 defadir. Doktor tarafindan uygun klinik yamt
gézlendiginde ilag uygulama siklif1 veya miktan hastaligi kontrol altinda tutabilecek en alt
seviyelere indirilir ve hastahk diizelir diizelmez tedavi sonlandinlir. Tedavinin
sonlandinlmasindan sonra eger hastalik tekrarlarsa, tedaviye gilinde iki kez olacak sekilde tekrar
baslanmahidir. Bununla birlikte yeniden iyilesme gézlendiginde uygulamalar arasindaki siire her
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fic ya da dort giinde bir idame dozu olacak sekilde asamali olarak uzatllir. Bu uygulama
hastaligin tekrarlamasini engelleyecektir. Eger 2-4 hafta icinde hastaliginizda bir iyilesme
goriilmezse doktorunuz sizi bir st kurulusa sevk edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hasta alan iistiine ince bir tabaka seklinde yaygin olarak siiriiliir ve iyice ovulur.

BEKLAZON krem formu nemli ve sizintili lezyonlarda, losyon formu derinin nemli oldugu veya
killt alanlarda, pomad formu kuru, sert, girintili gikmtily yiizeyli (likenifiye) ve uzun siiredir var
olan (kronik) cilt bozukluklarinda (lezyonlarda) ve kapali tedavilerde kullamlir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammu: Eriskinlere gore ¢ocuklann bu gruptaki ilaglara daha hassas olmasi
nedeniyle “BEKLAZON’ u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler” bétiimiine bakimz.
Yashlarda kullanim: Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamm durumlars:

Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi konusunda :
yeterli klinik galisma bulunmamaktadir ;
Eger BEKLAZON' un etkisinin ¢ok gighi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEKLAZON kullandiysamz
BEKLAZON' u kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullannussaniz bir doktor veya eczaci ile ;
konusunuz. -

BEKLAZON’ u kullanmay! unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

BEKLAZON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BEKLAZON’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEKLAZON’ u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Anjioddem ( alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

e Hipersensitivite reaksiyonlari (alerjik reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin BEKLAZON’ a karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
» (Ciltte morarma, asirt killanma (hipertrikoz),
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Derideki bagdokusu dgelerinin hacim ve say1 bakimindan azalmasi,

Derideki ter bezlerinin tikanmasi sonucu olusan dékiintii (isilik),

Renk bozukluklar,

igne bas: seklindeki cilt bozukluklari,

Kuruluk ve cilt altinda kiigiik kanamalar,

Bobrek istii bezinden asirt miktarda hormon salgilanmas1 ve eger kapatma tedavisi seklinde
uygulaniyorsa deride incelme, kalin gizgilenmeler, deri yiizeyine yakin damarlarda genisleme

Bunlarin hepst ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Sivilce benzeri lezyon,

Deri dokiintiisii,

Kasinti,

Kurdesen,

Yanma,
Tahrig

Bunlar BEKLAZON" un hafif yan etkileridir.

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

5. BEKLLAZ.ON® un saklanmasi

BEKLAZON’ u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKLAZON' u kullanmayz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEKLLAZON’ u kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
34440 Beyoglu-ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylannugtir.
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