KULLANMA TALIMATI

BELOSALIC losyon 50ml
Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 gram losyon dipropiyonat formunda 0,5 mg’a esdeger

betametazon ve 20 mg salisilik asit igerir.

e Yardumct maddeler: Sodyum EDTA, hidroksipropil metilseliiloz 4000 cps, sodyum

hidroksit, izopropil alkol, saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e By kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularinz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigruzi séyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BELOSALIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. BELOSALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BELOSALIC nasi kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BELOSALIC’in saklanmas

Basghklan yer almaktadir.




. BELOSALIC nedir ve ne icin kullanihir?

BELOSALIC etkin madde olarak giigli bir kortikosteroid olan betametazon
dipropiyonat ile keratolitik (kalinlagmus deri bolgesini soyucu etkili) wve
antibakteriyel/ antifungal (bakteri ve mantarlarin {iremesini engelleyen) olarak

salisilik asit igerir.

BELOSALIC agzi plastik damlahik ve kapak ile kapatilms iginde 50mL losyon

bulunan plastik sigede kullanima sunulmaktadir.

BELOSALIC, psoriazis (sedef hastahgi), norodermatit (atopik ekzema), liken
ruber planus, ekzama (numiler ekzama, el ekzamasi ve ekzamatoz cilt
hastaliklan), seboreik cilt hastaliklar1 gibi subakut ve kronik asiri pullanmayla
seyreden durumlar ve bilegiminde bulunan ilag kombinasyonuna cevap veren kuru

dermatozlarin tedavisinde kullanilir.

BELOSALIC &zellikle kafa derisi tizerine ve vicudun killi bélgelerinde
uygulamaya uygundur. BELOSALIC cilt lizerine kolaylikla uygulanir, saclari
yapistirmaz, yaglandirmaz, cilt tizerinde kuruluk yapmaz, goriiniir iz birakmaz ve

sogutucu etkisi vardir.

BELOSALIC’ i knllanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BELOSALIC’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Betametazon dipropiyonat, salisilik asit veya BELOSALIC’in bilesiminde
bulunan yardime: maddelerden (yardime: maddeler listesine bakimz) herhangi
birine karsi alerjiniz var ise

e Deri tiiberkiilozu, ¢icek hastalifn (vaccinia), sugigefi (varicella), agw
cevresinde olugan cilt hastaliklan veya giil hastalifimz var ise

o Goz ve gbz gevresinde kullanim ile burun, burun gevresi, agiz ¢evresi gibi

gibi viicudunuzun diga agiian kanallari ile genital bolgenizde kullanmayiniz.

BELOSALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Cocuklardaki cilt rahatsizliklar igin kullaniyorsaniz



e Karaciger yetmezliginiz varsa
e Uzun siireli BELOSALIC tedavisi aliyorsamz
s Bagisiklik sisteminizde bozukluk varsa dikkatli kullanimz

Ik uygulama sirasinda deri ylzeyinde agir1 duyarlibk olusursa (6r: kaginma, yanma ve

kizanklk) tedaviyi hemen kesiniz ve doktorunuza damsimz.
BELOSALIC’in cilt yilzeyinden emilmesine neden olmayacak giysiler tercih ediniz.

Viicudun kasiklar, koltuk alti gibi dogal olarak havasiz ve tistii kapali kalan bdlgelerinde
BELOSALIC ile tedavi sirasinda ciltte incelme olugma riski daha fazladir. Bu nedenle bu
bolgelerde dikkatli kullanimiz ve doktorunuza danrginiz.

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.
BELOSALIC’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
BELOSALIC in yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik
o llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dantgimsz.
» BELOSALIC kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

o Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Emzirme

o [lact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza davigimz.

o BELOSALIC’i emzirmeden &nce gogis lizerine uygulamayimz.
Ara¢ ve makine kullamm
BELOSALIC in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BELOSALIC’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. BELOSALIC nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhify i¢in talimatiar:

e Yeterli miktarda BELOSALIC’i giinde iki kez (sabah ve aksam) enfekte cilt bolgesine
uygulayimiz. Hafif durumlarda uygulama daha seyrek olabilir. Tedavi siiresi 3 haftay1
gecmemelidir. Uzun siireli kullanimlarda giin agir1 kullanmay tercih etmeniz ¢nerilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullanintz.

Uygulama yolu ve metodu:

e BELOSALIC’i enfekte cilt bolgesine ince bir tabaka halinde uygulayintz.

e BELOSALIC’i kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak
uyunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda yaral deri yiizeyinin nispeten genis olmasi ve cildin koruyucu tabakasinin az.
gelismis olmasi nedeniyle, cilt iizerinde kullammda betametazonun ve salisilik asitin kan
dolagimina gegisi artar. Cocuklarda kullamlan bezler, ozellikle plastikten yapilanlar kapali
pansuman gorevi gorerek merhemin ciltten gecigini arttirirlar ve istenmeyen etkilerin
goriilmesine neden olabilirler. Bu nedenle beze bagh cilt rahatsizigi olan alanlarda

kullamlmasi uygun degildir. Bununla birlikte BELOSALIC gocuklarda kisa siireli tedavi icin
ve dikkatle uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:

BELOSALIC in yash hastalardaki giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.
Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamast gerekmemektedir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, &zellikle emilmeyi kolaylastirict kapali pansumanin
gerekli oldupu durumlarda, betametazonun kan dolastmina gegiginin artmasi nedeniyle
BELOSALIC’i dikkatli bir sekilde goziem altinda kullammz, ilacm kan dolagima gecigine
bagh etkiler olusabilir.



Eger BELOSALIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BELOSALIC kullandiysamz:

BELOSALIC 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Asin1 dozda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmahdir.
BELOSALIC’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
BELOSALIC ile tedavi sonlandinldigmdaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tém ilaglar gibi, BELOSALIC'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yerel ya da etkin maddelerin dolasima emilimi nedeniyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler
goriilebilir. Tedavi dozunda kullanildiginda gériilebilen yan etkiler hafif seyirlidir. Merhem
uygulanan bélgenin genigligine, cildin yapisina ve uygulama yapilan bdlgenin uygulama
sonrasinda agik ya da kapali kalmasina gore yan etki gorlilme riski degigebilir.
Karaciger yetmezligi olan hastalara, cilt yiizeyi hasar gérmiis ve dolayistyla gegirgenligi
artmig genis cilt yiizeylerine veya gocuklara uzun siireyle (>3 hafta) uygulandifinda ya da
kapali pansuman yapildifinda dolagima emilimiyle tiim viicudu etkileyen yan etkiler

olusabilir.

Asagdakilerden biri olursa, BELOSALIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimniine bagvurunuz:
o (iltte dokiintii
e Siddetli kasinma
e Uygulama bolgesinde yanma, kizarikhk ve sislik

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BELOSALIC’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cocuklarda bilyiimede yavaglama, kilo kaybi, kan ve idrardaki kortizol

konsantrasyonlarinda azaima
Yiizde yuvarlaklagma, bitkinlik, ddem gibi Cushing sendromu belirtileri

Idrar yapma siklifinda artig, asint susama, agiz kurulugu ve deri kurumas: gibi kan

glukoz diizeyindeki art1s belirtileri

Cilt rahatsizhgimzin baska bir enfeksiyon nedeni ile kotiilesmest

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza syleyiniz:

Bazi bolgelerde renk degisiklikleri
Derinin ve tiiylerin renksizlegmesi
Uygulama bélgesindeki deride kalinlagma
Kalic1 cizgilenmeler

Morumsu lekeler

Toplu igne bast seklindeki ufak kanamalar
Kl dibi iltihaplanmalan

Agin killanma

Bunlar BELOSALIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S.

BELOSALIC’in Saklanmas1

BELOSALIC 'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BELOSALIC ' kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BELOSALIC’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Farma-Tek ilac Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti. Kisith Caddesi Oymaci
Sokak No:16/A Blok, Altunizade-Istanbul

Uretici : BELUPQ Pharmaceuticals & Cosmetics, Danica 3, 48 000 Koprivnica,

Hirvatistan

Bu kullanma talimat: 18.03.2009 tarihinde onaylanmigtir.



