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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI .
DIPROSPAN® Enjektabl Siispansiyon Igeren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Betametazon dipropionat 6,43 mg (5,0 mg betametazona esdeger)
Betametazon sodyum fosfat  2.63 mg (2,0 mg betametazona esdeger)

Yardimci maddeler:
Sodyum fosfat, dibazik, susuz 2,00 mg
Sodyum klortir 5,00 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjektabl ampul
Yabanct maddeler igcermeyen, kolayca siispansiyon haline gecebilen, beyaz partikiiller
iceren, berrak, renksiz, hafifce viskoz likid.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

DIPROSPAN steril siispansiyon, kortikosteroidlere yanit veren asagidaki akut ve kronik
hastaliklarda endikedir.

Lokomotor ve Yumusak Doku Hastaliklari: Romatoid artrit, osteoartrit, bursit, ankilozan
spondilit, epikondilit, radikiilit, koksidini, tortikolis, siyatik, lumbago, gangliyon Kkisti,
eksoztoz, fasiit.

Alerjik Hastaliklar: Kronik bronsiyal astim (status asthmaticus tedavisi dahil), saman
nezlesi, anjiyonorotik 6dem, alerjik bronsit, mevsimsel ya da kronik alerjik rinit, ilag
alerjileri, serum hastalig1, bocek 1sirmalari.

Dermatolojik Hastaliklar: Atopik dermatit (numiiler ekzema), nérodermatit (lokalize liken
simpleks), necrobiosis lipoidica diabeticorum, alopesi areata, diskoid lupus eritematosus,
psoriasis, keloidler, pemfigus, herpetiform dermatit, {irtiker, hipertrofik liken planus,
kontakt dermatit, agir giines yanigi, kistik akne.

Kolajen Doku Hastaliklari: Disemine lupus eritematosus, skleroderma, dermatomiyozit,
poliarteritis nodosa.

Neoplastik Hastaliklar: Eriskinlerde 16semi ve lenfomalarin paliyatif tedavisi, ¢ocuklarda
akut 16semi.

Digerleri: Adrenogenital sendrom, {ilseratif kolit, segmenter ileit, spru, podiyatrik
hastaliklar (heloma durum altinda goriilen bursit, halluks rigidus, digiti quinti varus),
subkonjunktival enjeksiyon gerektiren hastaliklar, kortikosteroidlere yanit veren kan
diskrazileri, nefrit ve nefrotik sendrom.



Primer ya da sekonder adrenokortikal yetmezlik tedavisinde kullanilabilirse de,
mineralokortikoidlerin de tedaviye eklenmesi gerekir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

DIPROSPAN’1n dozu hastaligin tiiriine, agirligina ve alinan yanita gére hastadan hastaya
degisiklik gosterir. Baslangi¢ dozu olumlu bir yanit alinincaya kadar korunmali ya da
ayarlamalar yapilmalidir. Yamit alinmasi gereken siire iginde etki goriilmezse,
DIPROSPAN tedavisi kesilmeli ve bagka tedavi yontemleri denenmelidir.

Sistemik Uygulama: Sistemik tedavinin s6z konusu oldugu durumlarin ¢ogunda tedaviye
1-2 ml ile baslanir ve gerektiinde tekrarlamir. Intramiiskiiler enjeksiyon, derin
intragluteal olarak uygulanir. Uygulamanin dozu ve siklig1, hastaligin siddetine ve alinan
yanita baghdir. Uygun tedavilerle kontrol altina alinmis olan lupus eritematosus ve status
asthmaticus gibi agir durumlarda tedaviye 2 ml ile baslanmasi gerekebilir.

Dermatolojik  hastaliklarin ~ biiyilk  ¢ogunlugu  intramiiskiiler ~ kortikosteroid
enjeksiyonlarina yanit verir. Aliman yanita gore tekrarlanan 1 ml’lik intramiiskiiler
enjeksiyonlar etkili bulunmustur.

Solunum  yolu  hastaliklarinda ~ DIPROSPAN  siispansiyonun  intramiiskiiler
enjeksiyonundan birka¢ saat sonra semptomlarda diizelme goriilmiistiir. Brongiyal astim,
saman nezlesi, alerjik bronsit ve alerjik rinitte 1-2 ml’lik dozlar semptomlar: belirgin bir
bigimde diizeltmistir.

Gerektiginde tekrarlanan 1-2 ml’lik intramiiskiiler dozlarla, akut ve kronik bursit
tedavisinde ¢ok iyi sonuglar alinmistir.

Lokal Uygulama: Ek olarak lokal anestezik kullanilmasi nadiren gerekli olur.
DIPROSPAN siispansiyon ile birlikte lokal anestezik kullanilmasi isteniyorsa,
formiilasyonunda paraben icermeyen %1 ya da %?2’lik prokain hidrokloriir ya da lidokain
ile enjektdor icinde karigtirilarak uygulanabilir. Benzer lokal anesteziklerin
kullanilmasinda bir sakinca yoktur; ancak metilparaben, propilparaben, fenol ve bunlara
benzer maddeleri igceren anesteziklerden kaginilmalidir.

Once gereken miktarda DIPROSPAN siispansiyon, daha sonra lokal anestezik enjektdre
cekilir ve karismasi i¢in enjektdr hafif¢e sallanir. Akut subdeltoid, subakromiyal,
olekranon ve prepatellar bursitlerde, bursa i¢ine yapilan 1-2 mL DIPROSPAN
siispansiyon enjeksiyonu birka¢ saat icinde agriy1 azaltir ve hareket serbestligi saglar.
Kronik bursit, akut donem kontrol altina alindiktan sonra daha diisiik bir dozla tedavi
edilebilir. Akut tenosinovit, tendinit ve peritendinitte tek doz olarak uygulanan
DIPROSPAN siispansiyon semptomlar1 genellikle hafifletir. Kroniklesmis durumlarda
ise, hastanin durumu gerektiriyorsa enjeksiyonlar tekrarlanabilir. Romatoid artrit ve
osteoartritte goriilen agri, hassasiyet ve eklem sertligi, genellikle 0.5-2 ml DIPROSPAN
siispansiyonun eklem i¢ine enjekte edilmesinden 2-4 saat sonra azalir. Etki, her iki
hastalikta farklidir ve vakalarin ¢ogunda 4 hafta ya da daha fazla stirer.



Eklem i¢i enjeksiyonlar i¢in dnerilen dozlar sunlardir:

e Diz, kal¢a, omuz gibi biiyiik eklemler i¢in 1-2 ml

e Dirsek, el ve ayak bilegi gibi eklemler i¢in 0.5-1 ml

e Ayak, el, toraks eklemleri gibi kiigiik eklemler i¢in 0.25-0.5 ml

Dermatolojik hastaliklar da lezyon igine yapilan DIPROSPAN siispansiyon
enjeksiyonlarina yamt verebilir. Intradermal tedavilerde DIPROSPAN siispansiyonun 26
no’lu igne ve tiiberkiilin enjektdriiyle, 0.2 ml/cm® olarak uygulanmasi Snerilir. Bir hafta
icinde herhangi bir dokuya yapilan DIPROSPAN siispansiyonun toplam dozu 1 ml’yi
gecmemelidir.

Heloma durum altinda goriilen bursitler, 0.25 ml dozunda iki enjeksiyon ile kontrol altina
almabilir. Halluks rigidus, digiti quinti varus ve akut gut artriti gibi hastaliklarda
semptomlar genellikle hemen hafifler.

Enjeksiyonlarin ¢ogu i¢in tiiberkiilin enjektorii ve 25 no’lu igne uygundur.

Yaklasik haftada bir kez DIPROSPAN siispansiyon uygulanmasi onerilen hastaliklar ve
dozlar soyledir:

e Heloma durum ya da heloma molle altinda goriilen bursitler: 0.25-0.5 ml.

Topuk dikeni: 0.5 ml.

Halluks rigidus iizerinde goriilen bursitler: 0.5 ml.

Sinoviyal kistler: 0.25-0.5 ml.

Metatarsalji (Morton nevraljisi): 0.25-0.5 ml.

Tenosinovit: 0.5 ml.

Kiiboid kemik periostiti: 0.5 ml.

Akut gut artriti: 0.5-1 ml.

Olumlu bir yanit alindiktan sonra, uygun araliklarla doz yavas yavas azaltilarak etkili olan
en diisiik doz, dolayistyla da idame dozu saptanir.

Eger hasta, hastalifina bagli olmaksizin strese karsi asir1 duyarliysa, DIPROSPAN
stispansiyonunun dozunu yiikseltmek gerekebilir. Uzun siireli bir tedaviden sonra ilacin
kesilmesine karar verilirse, doz yavas yavas azaltilarak kesilmelidir.

Uygulama sekli:
Betametazon dipropiyonat kristalleri ¢ok kiiciik oldugundan, intradermal ve intralezyonel
uygulamalarda ince enjektdr ignesi (26 no’ya kadar) kullanmak miimkiindiir.

DIPROSPAN steril siispansiyonun,

o Sistemik kortikosteroid gerektiren durumlarda intramiiskiiler,

e Gerekli durumlarda, dogrudan hasta yaumusak dokunun igine,

e Artritlerde, intraartikiiler ya da periartikiiler,

e Dermatolojik hastaliklarda, lezyon igine,

e Ayaktaki ya da yumusak dokulardaki enflamatuvar ve kistik hastaliklarda lokal
enjeksiyon olarak uygulanmasi onerilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu popiilasyonda kullanimi ile ilgili  veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Bu popiilasyonda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyonda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DIPROSPAN siispansiyon, diger kortikosteroidlerde oldugu gibi, sistemik mantar
hastaligi olanlarda, betametazon dipropiyonat, betametazon sodyum fosfat, diger
kortikosteroidler ya da DIPROSPAN’in igindeki diger maddelere asir1 duyarli olan
kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DIPROSPAN siispansiyon, mutlaka aseptik kosullarda uygulanmalidir. Hastaligin
hafifledigi ya da siddetlendigi durumlarda, tedaviden alinan yanita gore, ciddi enfeksiyon,
ameliyat ya da yaralanma gibi hastanin stres esiginin diistiigli durumlarda doz ayarlamasi
gerekli olabilir. Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid tedavisinden sonra ilag
kesildiginde, hastanin yaklasik bir yil yakindan izlenmesi gerekir. Kortikosteroid tedavisi
birden kesildiginde, ilaca bagli sekonder adrenokortikal yetmezlik goriilebilir. Riski en
aza indirmek amaciyla doz yavas yavas azaltilmalidir. Tedavide, hastalig1 kontrol altina
almak icin gerekli en diisik doz uygulanmalidir. Dozun azaltilmasi eger miimkiinse,
yavas yavas yapilmalidir.

DIPROSPAN siispansiyonun bilesimindeki betametazon esterlerinden betametazon
sodyum fosfat, enjeksiyon yerinden hizla emilir ve etkisini hemen gosterir. Hekim,
preparatin yiiksek ¢oziiniirliige sahip betametazon bilesiginin bu 6zelligini dikkate
almalidir. Hipotiroidizmi ya da sirozu olan hastalarda ilacin etkisi daha ytiksektir.

Kortikosteroidler, okiiler herpes simpleksi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kortikosteroidler, mevcut emosyonel bozukluklar1 (labiliteleri) ya da psikotik egilimleri
siddetlendirebilir.

Hipoprotrombinemisi olan hastalarda asetil salisilik asit ile birlikte kortikosteroid
kullanilacak ise dikkatli olunmalidir. Perforasyon riski olan nonspesifik iilseratif kolit,
apse ya da bagka bir piyojen enfeksiyon, divertikiilit, yeni intestinal anastomoz, aktif ya
da latent peptik iilser, bobrek yetmezligi, hipertansiyon, osteoporoz ya da miyastenia
gravisi olan hastalarda kortikosteroid kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Glukokortikosteroidlerin komplikasyonlari, doz ve tedavi siiresiyle yakindan ilgili
oldugundan, her hastada risk/yarar degerlendirmesinin yapilmasi uygundur.

Kortikosteroidler, enfeksiyon bulgularin1 maskeleyebilir. Uzun siireli kortikosteroid
tedavileri, posteriyor subkapsiiler katarakt ya da goz sinirinin de zedelendigi glokoma
neden olabilir ya da mantar ve viriislere bagl okiiler enfeksiyonlar1 kolaylastirabilir.

Cok yiiksek dozlarda kullanilmadik¢a, sentetik kortikosteroid tiirevleri ender olarak
hipertansiyona, tuz ve sivi retansiyonuna ya da potasyum kaybina neden olur.



Kortikosteroid tedavisi altindaki hastalara c¢icek asist yapilmasi sakincalidir. Diger
bagisiklama uygulamalar1 da, 6zellikle yliksek doz kortikosteroid kullanan hastalar igin
uygun degildir.

Hizli yayilan ve yaygin tiiberkiilozda uygun bir antitiiberkiiloz tedaviye ek olarak
kullanilmas1 diginda aktif tiiberkiilozda kullanimi kisithidir. Latent tiiberkiillozu olan
hastalarda kortikosteroid kullanilmasi gerekli ise hasta kontrol altinda tutulmali ve uzun
stireli tedavilerde kemoprofilaksi yapilmalidir.

Bebek ve ¢ocuklarda uzun siireli kortikosteroid tedavisi yapilacaksa, biiyiime ve gelisme
yakindan izlenmelidir.

Kortikosteroidler, sperm sayisini ve hareketliligini degistirebilir.

Ender de olsa, parenteral kortikosteroid uygulamalarinda anafilaksi benzeri reaksiyonlar
goriilebildiginden, o6zellikle 6zge¢misinde ilag alerjisi olan hastalarda gerekli 6nlemler
alindiktan sonra kullanilmalidir.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, parenteral uygulamadan oral uygulamaya
gecilmek isteniyorsa, risk/yarar degerlendirilmesi yapilmalidir.

Eklem i¢i uygulamalar, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere de neden olabilir. Bu
durum, ozellikle ek olarak oral ya da parenteral kortikosteroid verilen hastalarda s6z
konusudur.

Septik bir hastalik olasiligini dislamak amaciyla eklem dikkatle muayene edilmelidir.
Enfekte olmus bir ekleme lokal olarak kortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan
kagmilmalidir. Septik artritin gdstergesi olan agrinin ve bolgesel siskinligin artmasi,
eklem hareketliliginin daha da kisitlanmasi, ates ve kirginlik saptandiginda, uygun bir
antimikrobik tedaviye baglanmalidir.

Kortikosteroidler zayif eklemlere, enfekte bolgelere ya da intervertebral bosluklara
enjekte edilmemelidir. Osteoartritli eklemlere siirekli yapilan enjeksiyonlar, eklemlerin
dejenerasyonunu arttirabilir. Kortikosteroidleri dogrudan tendon igine enjekte etmekten
kagmilmalidir. Eklem ici kortikosteroid uygulamasindan sonra, hasta semptomlarin
hafifledigi eklemini asir1 kullanmamasi i¢in uyarilmalidir.

Intramiiskiiler kortikosteroid enjeksiyonlar1, lokal doku atrofisini &nlemek amaciyla
biiyiik kas kitlelerinin i¢ine derin olarak yapilmalidir. Yumusak doku ya da lezyon igine
yapilan kortikosteroid enjeksiyonlari, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere de neden
olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Fenobarbital, rifampin, fenitoin ya da efedrin kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda,
kortikosteroidlerin ~ metabolizmasint  hizlandirdiklarindan  etkilerini  azaltabilir.
Kortikosteroid ile birlikte Gstrojen alan hastalarda, asir1 bir kortikosteroid etkisi ortaya
¢ikabilir.



Kortikosteroidler, potasyum kaybina neden olan diiiretiklerle birlikte kullanildiginda
hipopotasemi ortaya cikabilir. Kalp glikozidleri ile birlikte kullanildiklarinda,
hipopotasemiye bagli olarak aritmi ya da dijital zehirlenmesi goriilme riski artar.
Kortikosteroidler, amfoterisin B’nin neden oldugu potasyum kaybini arttirir. Kumarin
grubu antikoagiilanlarla birlikte kullanildiklarinda, antikoagiilan etkiyi, yeni bir doz
ayarlamas1 gerektirecek kadar arttirabilir ya da azaltabilir. Glukokortikoidler, non-
steroidal antienflamatuvarlarla birlikte kullanildiginda, gastrointestinal {ilserlerin ortaya
cikma ya da agirlasma riski yiikselir. Kortikosteroidler, kan salisilat konsantrasyonunu
diistirebilir.

Kortikosteroidler, diyabeti olan hastalarda kullanilacaksa, antidiyabetiklerin dozunun
yeniden ayarlanmasi  gerekebilir.  Glukokortikoidlerle birlikte  kullanildiginda,
somatotropinin etkisinde azalma goriilebilir. Somatotropin uygulanmasi sirasinda, viicut
alaninin metre karesi basina giinliik 300- 450 mcg (0.3-0.45 mg) ilizerindeki betametazon
dozlarindan kaginilmalidir.

Kortikosteroidler, bakteri enfeksiyonlarinda kullanilan nitroblue tetrazoliyum testinde
yanlis negatif sonuglara neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon: Bu yas grubunda etkilesim calismas1 yapilmamaistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DIPROSPAN'n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

DIPROSPAN’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. DIPROSPAN gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligi swrasinda yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanmis annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm agisindan degerlendirilmelidir. Dogum oncesi doneminde annelere
betametazon enjeksiyon uygulandiginda, fetusun adrenal bezlerinde iiretilen
kortikosteroidi diizenleyen hipofiz hormonlar1 ve fetal biiyiime hormonu gegici olarak
baskilanir. Ancak, fetal hidrokortizonun baskilanmasi, dogum sonrasinda strese karsi
verilen pitiiiter-adrenokortikal yanit1 etkilemez.

Kortikosteroidlerin plasentaya gecisleri so6z konusu oldugu icin, gebeligin biiyiik
boliimiinde veya bazi kisimlarinda kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan bebekleri
veya kiiciik ¢ocuklari, ¢ok nadir goriilen konjenital katarakt olasilig1 agisindan dikkatle
muayene edilmelidir.



Laktasyon donemi
DIPROSPAN anne siitline gecer, bu nedenle emziren kadinlarda kullanimi
Onerilmemektedir.

Kortikosteroidler plasenta bariyerini gecer ve anne siitiinde saptanabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
DIPROSPAN"n iireme yetenegi/fertilite izerine etkileriyle ilgili herhangi bir veri mevcut
degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Yan etkileri azaltmak i¢in, tedavinin kesilmesi yerine, DIPROSPAN’1n dozunun diisiiriilmesi
tercih edilmelidir. DIPROSPAN kullananlarda goriilen yan etkiler, diger kortikosteroidler
kullanildiginda goriilenlere benzer. Bunlar, sivi ve elektrolit, muskuloskeletal, gastro-
intestinal, dermatolojik, ndrolojik, endokrin, oftalmik, metabolik ve psikiyatrik
bozukluklardir. Yan etkiler, doz ve tedavi siiresi ile yakindan ilgilidir.

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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::
Bilinmiyor: Sodyum retansiyonu, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz, siv1 retansiyonu

Bagisikhik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Anaflaktoid veya asir1 duyarlilik reaksiyonlari ve hipotansif veya sok-benzeri
reaksiyonlar

Endokrin hastaliklar::

Bilinmiyor: Adet diizensizlikleri, Cushingoid durum gelisimi, intrauterin fetal gelisimin
veya ¢ocukluk ¢agi gelisminin baskilanmasi, ikincil adrenokortikal ve pitiiiter yanitsizlik
(0zellikle travma, cerrahi ya da hastalik gibi stres donemlerinde), karbonhidrat
toleransinda azalma, latent diyabetin manifest hale gelmesi, diyabet hastalarinda insiilin
ya da oral hipoglisemik ilaglara ihtiyacin artmasi,

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Protein katabolizmasina bagl olarak negatif azot dengesi

Psikiyatrik hastahklari:
Bilinmiyor: Ofori, ruh halinde degisiklikler, ciddi depresyondan gercek psikoza kadar
degisen durumlar, kisilik degismeleri, uykusuzluk

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, genellikle tedavi sonrasi ortaya ¢ikan intrakranyal basing
artist ve beraberinde papillodem (pseudotiimor serebri), vertigo, bas agrisi



4.9

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: PosteriyOr subkapsiiler katarakt, goz i¢i basingta artig, glokom, egzoftalmi

Kardiyak hastaliklari:
Bilinmiyor: Duyarli hastalarda konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Hickirik, peptik {lser ve olast perforasyon ve kanama, abdominal
distansiyon, llseratif 6zofajit

Hepato-bilier hastalhiklari:
Bilinmiyor: Pankreatit

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:

Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde gecikme, deri atrofisi, ince hassas deri olusumu, ekimoz
ve petesi, fasiyal 6dem, terlemede artis, deri testlerine verilen yanitlarda baskilanma,
tirtiker, anjiyonorotik 6dem, alerjik dermatit gibi reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:

Bilinmiyor: Kaslarda giigsiizliik, kortikosteroid miyopati, kaslarda kiitle kayb1, miyastenia
gravis’de miyastenik semptomlarin alevlenmesi, osteoporoz, vertebral kompresyon
kiriklar, femur ve humerus baslarinda aseptik nekroz, uzun kemiklerde patolojik kiriklar,
tendon riiptiirii, eklem instabilitesi (tekrarlayan intra-artikiiler enjeksiyonlardan 6tiirti).

Parenteral kortikosteroid kullaniminda goriilen yan etkiler sunlardir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Enjeksiyon sonrasi ates (intraartikiiler uygulamalarda)

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Yiiz ve bas cevresinde yapilan intralezyonel uygulamalar sonucu, ender
olarak korliik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Hiperpigmentasyon ya da hipopigmentasyon, deri ve derialti dokularda
atrofi, steril apse

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Charcot tipi artropati

Doz asimm ve tedavisi

Semptomlar: Betametazon da dahil olmak tizere, kortikosteroidlerin asir1 dozda alinmasi
hayati tehdit edici semptomlar olusturmaz. Diabetes mellitus, glokom, aktif peptik {ilser,
dijital, kumarin tipi antikoagiilan ya da potasyum kaybina yol acan diiiretik alim1 gibi
spesifik kontrendikasyonlarin bulunmadigi durumlar disinda, birkag¢ giin siireyle ¢ok
yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanimi ¢ok ciddi sonuglar dogurmamaktadir.



Tedavi: Kortikosteroidlerin metabolik etkileri, temel hastaligin ya da eslik eden hastaligin
etkileri ya da ilag etkilesimleri sonucunda olusan komplikasyonlarin uygun tedavisi
yapilmalidir. Yeterli sivi alimi saglanmali, serum ve idrar elektrolitleri, 6zellikle sodyum
ve potasyum diizeyleri izlenmelidir. Elektrolit dengesizligi varsa tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grup: Glukokortikoidler
ATC kodu: HO2ABO1

DIPROSPAN, antienflamatuvar, antiromatizmal ve antialerjik etkileri olan
betametazonun, yiiksek oranda ¢dziinen ve c¢ok az c¢oziinen iki ester bilesiginin su
bazindaki steril siispansiyonudur. Betametazonun iyi ¢0ziinen esteri olan betametazon
sodyum fosfat, enjeksiyondan sonra hizla emilir ve etkisini hemen gosterir. Suda ¢ok az
¢Oziinen betametazon dipropiyonat ise enjeksiyon yerinden ¢ok yavas emilir ve uzun siire
etkisini gostererek semptomlari kontrol eder.

Betametazon dipropionat’in kiigiik kristal boyutu, ince uglu igne (26 ol¢iiye kadar) ile
intradermal ve intralezyonal uygulanmasini saglar.

Betametazon gibi glukokortikosteroidler, giiclii ve ¢esitli metabolik etkilere neden olur ve
viicudun farkli uyaranlara verdigi immiin yanit1 diizenler.

Betametazon, yiiksek glukokortikosteroid ve zayif mineralokortikosteroid aktiviteye
sahiptir.

Kortikosteroid etkisinin tam mekanizmasi bilinmemektedir. Dogal glukokortikosteroidler
ve bunlarin betametazon gibi sentetik analoglari, farmakolojik dozlarda baslica
antienflamatuvar ve/veya immiinosupresif etkileri i¢in kullanilmaktadir.

Betametazonun onemli mineralokortikosteroid etkiye sahip olmadigindan, tek basina
kullanim1 adrenal yetmezligin goriildiigli durumlarin tedavisinde yetersizdir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Betametazon dipropionat ve betametazon sodyum fosfati iceren sentetik
adrenokortikal analoglar, lokal enjeksiyon yerinden absorbe edilerek lokal ve sistemik
terapotik etkiler ve diger farmakolojik etkiler olustururlar.

Dagilim: Oral veya parenteral yoldan uygulanmis betametazonun plazma yarilanma
stiresi, 300 dakika veya daha fazla iken bu oran hidrokortizonda ortalama 90 dakikadir.
Karaciger hastaligi olan hastalarda betametazon klerensi normal kisilere gore daha
yavastir.

Bir kortikosteroidin  biyolojik etki diizeyinin kortikosteroidin toplam plazma
konsantrasyonundan ¢ok, baglanmamis kortikosteroid ile iliskili oldugu goriinmektedir.
Betametazon Oonemli diizeyde plazma proteinlerine baglanir (konsantrasyon araliginin
ortalamast = %62.5); ancak genel normal plazma seviyelerinde hidrokortizon %89



oraninda baglanir. Hidrokortizonun 100 katina kadar olan konsantrasyonlarda
betametazon hidrokortizonun baglanmasini etkilememektedir; betametazon esas olarak
albumine baglanmaktadir.

Biyotransformasyon: Diger glukokortikosteroidler gibi betametazon da karacigerde
metabolize olur. Kimyasal agidan betametazon, metabolizmasini etkileyecek kadar diger
dogal kortikosteroidlerden belirli derecede farklidir.

Eliminasyon: Genel olarak kortikosteroidlerin farmakodinamik etkileri, dl¢tilebilir plazma
diizeyleri periyodundan da uzun siirdiigiinden, kortikosteroid kan diizeyleri (total veya
baglanmamus) ile terapotik etkileri arasinda herhangi bir 6zgiin iliski gosterilmemistir.

Sistematik olarak verilen betametazonun plazma yarilanma stiresi 300 dakika veya daha
uzun olup, biyolojik yarilanma siiresi 36-54 saat arasindadir. Ikame tedavisi disinda etkin
ve glivenilir kortikosteroid dozlari temel olarak ampirik denemelerle belirlenmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Preparatin mutajenik, karsinojenik ya da teratojenik etkileri olduguna dair insanlarda
yapilmis kontrollii ¢alisma verileri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum Fosfat, dibazik, susuz
Sodyum Kloriir
Disodyum Edetat
Polisorbat 80
Benzil Alkol
Metilparaben
Propilparaben
Sodyum Karboksimetilseliiloz
Polietilen Glikol
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
DIPROSPAN siispansiyon, bilesiminde metilparaben, propilparaben, fenol ve bunlara
benzer maddeleri igeren anesteziklerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicakliginda, donmaktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Ambalaj sekli : Ampul

Ambalaj Malzemesi : Renksiz cam Tip |
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu takdirde kullanilmis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin
Kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak
imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL
Telefon : (212) 336 10 00

Faks: (212) 21527 33

8. RUHSAT NUMARASI
195/97

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.12.2000

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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