KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BEKORTEN tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Betametazon (Betametazon sodyum fosfat olarak) 0,5 mg

Yardimci1 madde:

Sodyum asit fosfat 75 mg
Sodyum bikarbonat 24 mg
Sodyum Sakarin 0,5mg

Giin batimi saris1 (E 110) 0,01 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kiigiik, agik sar1 renkli, suda eriyen tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Betametazon, agirlik olarak karsilastirildiginda prednizolonun yaklasik sekiz ila on kat1 kadar
aktif bir glukokortikoiddir.

Betametazon sodyum fosfat suda ¢ok cozlnir ve bu nedenle sadece hafif ¢ozinlr olan
kortikosteroidlere gore lokal gastrik tahrise neden olma olasiligi daha distiktiir. Bu 6zellik,
immiin baskilayici tedavide oldugu gibi yiiksek dozlar gerektiginde dnemlidir.

BEKORTEN normalde tuz ve su tutulumuna neden olmaz ve 6dem ve hipertansiyona neden
olma riski neredeyse yok denecek kadar azdir.

Cok cesitli hastaliklar bazen kortikosteroid tedavisi gerektirebilir. Temel endikasyonlardan
bazilar1 sunlardir:

Bronsiyal astim, siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari, anafilaksi, romatoid artrit,
sistemik lupus eritematozus, dermatomiyozit, miks bag dokusu hastalig1 (sistemik
skleroz harig), poliarteritis nodoza;

Pemfigus vulgaris, bull6z pemfigoid ve pyoderma gangrenozum dahil enflamatuvar cilt
hastaliklar;

Minimal degisiklik nefrotik sendrom, akut interstisyel nefrit;

Ulseratif kolit, Crohn hastalig1, sarkoidoz, romatizmal kardit;

Hemolitik anemi (otoimmin), akut ve lenfatik l6semi, malign lenfoma, multipl
miyelom, idiyopatik trombositopenik purpura;
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e Transplantasyonda immiinostpresyon.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Kabul edilebilir bir sonug verecek en diisikk doz kullanilmahidir; dozu azaltmak miimkiin
oldugunda, bunun kademeli olarak yapilmasi gerekir. Uzun siireli tedavi sirasinda, stresli

donemlerde veya hastalik alevlenmelerinde dozun gegici olarak arttirilmasi gerekebilir (bkz.
Bolim 4.4).

Yetiskinler:

Kullanilan doz hastaliga, hastalifin ciddiyetine ve elde edilen klinik cevaba bagl olacaktir.
Asagidaki rejimler sadece rehberlik etmesi amaciyla verilmektedir. Genelde boliinmiis dozaj
kullanilir.

Kisa siireli tedavi:
[lk birkag giin giinde 2-3 mg, daha sonra giinliik doz tedaviye yanita bagl olarak her iki ila bes
giinde bir 250 veya 500 mcg (0.25 veya 0.5 mg) azaltilir.

Romatoid artrit:
Giinde 500 mcg (0.5 mg) ila 2 mg. Idame tedavisi i¢in en diisiik etkili doz kullanilir.

Pek ¢ok diger durumda:
Bir ila ii¢ hafta boyunca giinde 1.5 ila 5 mg, daha sonra minimum etkili doza diisiiriiliir. Miks
bag dokusu hastaliklar1 ve iilseratif kolit i¢in daha yliksek dozlar gerekebilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Boliinmiis dozlar halinde uygulanmas: tercih edilir. Etkili olan en kisa siire tercih edilir.

Uygulama sekli:
BEKORTEN tablet oral yolla kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bu popllasyonda kullanim sirasinda 6zel dikkat gerekmekte ve hastanin sik bir sekilde kontrol
edilmesi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kan kortikosteroid diizeylerinde artig goriilebilir.

Pediyatrik populasyon:

Yetigkin dozunun belirli bir oraninda uygulanabilir (6r. 12 yas ¢ocuklarda eriskin dozunun
%75°1, 7 yas ¢ocuklarda eriskin dozunun %50’si, 1 yas ¢ocuklarda eriskin dozunun %25°1).
Klinik faktorler de g6z oniinde bulundurularak uygulanacak doza karar verilmelidir (bkz.
Bolim 4.4).
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Geriyatrik populasyon:

Sistemik Kortikostroidlerin yaygin goriilen yan etkileri (6zellikle osteoporoz, hipertansiyon,
hipokalemi, diyabet, enfeksiyonlara duyarlilik ve ciltte incelme) yaslilarda daha ciddi sonuglara
neden olabilir. Yasli hastalar yasam tehdit edici reaksiyonlara karsi ¢ok yakin takip gereklidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Etkin madde veya tabletteki yardimci maddelere (bkz. Bolim 6.1) kars1 hipersensitivite
hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

- Sistemik enfeksiyonlarda spesifik antienfektif tedavi uygulanmadigir siirece
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Istenmeyen etkiler, minimum siireyle en diisiik etkili doz kullanilarak ve giinliik gereksinim tek
bir sabah dozu olarak ya da miimkiin oldugunda giin asir1 tek bir sabah dozu seklinde
uygulanarak en aza indirilebilir. Dozun hastalik aktivitesine gore uygun sekilde titre
edilebilmesi i¢in hastanin yakin takibi gerekir (bkz. “Pozoloji ve Uygulama Sekli”).

Miyokard riiptiirii riski nedeniyle yakin zamanda miyokard enfarktiisii gecirmis hastalarda
kortikosteroidlerin dikkatli kullanilmas1 énerilmektedir.

Hipotiroidizm veya myastenia gravis hastalarinda kortikosteroid kullanimi konusunda dikkatli
olunmasi onerilir.

Enflamatuar yanitin ve bagisiklik fonksiyonunun baskilanmasi, enfeksiyonlara kars1 duyarlilig
ve duyarlilik siddetini arttirir. Klinik tablo genelde, maskelenmis ve fark edilmeden 6nce ileri
bir evreye gegmis septisemi ve tiiberkiiloz gibi atipik ve ciddi enfeksiyonlar seklinde olabilir.

Sucicegi Ozellikle endise vericidir, ¢ilinkii normalde basit bir hastalik olan su ¢igegi immiin
sistemi baskilanmis hastalarda 6liimciil olabilir. Kesin bir su ¢igegi dykiisli olmayan hastalara
(veya cocuklarin ebeveynlerine) su ¢icegi veya herpes zoster ile yakin kisisel temastan
kaginmalar1 ve bunlara maruz kalmalar1 durumunda acil tibbi yardim almalar1 6nerilmelidir.
Sistemik kortikosteroid alan veya onceki 3 ay i¢inde bunlar1 kullanan non-immin hastalarda
Varisella zoster immiinoglobiilinle (VZIG) pasif immiinizasyon gereklidir; Bu, sugicegine
maruz kalindiktan sonraki 10 giin i¢inde verilmelidir. Sugicegi tanis1 dogrulandig: takdirde bu
hastalik uzman bakimi ve acil tedavi gerektirir. Kortikosteroid kullanim1 durdurulmamali ve
dozun arttirilmasi gerekebilir.

Immiin duyarlilig1 zayif olan kisilere canli asilar verilmemelidir. Diger asilara karsi1 antikor
yanit1 azalabilir.

Hastalara kizamiga maruz kalmamalari igin 6zel 6zen gostermeleri ve maruz kalma durumunda

derhal tibbi yardim almalar1 nerilmelidir. intramiiskiiler normal immiinoglobulin ile profilaksi
gerekebilir.
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Adrenal supresyon:
Adrenal kortikal atrofi, uzun siireli tedavi sirasinda gelisir ve tedaviyi biraktiktan sonra yillarca
devam edebilir.

3 haftadan daha uzun sire fizyolojik dozlardan daha fazla sistemik kortikosteroid dozu
(yaklasik 1 mg betametazon veya esdegeri) alan hastalarda, ilag aniden kesilmemelidir. Doz
azaltma igleminin nasil yapilmasi gerektigi, biiyiikk oranda sistemik kortikosteroid dozu
azaldik¢a hastaligin niiks gosterip gdstermemesine baglidir. Tlacin kesilmesi sirasinda hastalik
aktivitesinin klinik bir degerlendirmesinin yapilmasi gerekebilir. Sistemik kortikosteroidin
kesilmesinden sonra hastaligin niiks etmesi muhtemel degilse de, hipotalamus-hipofiz-adrenal
(HPA) baskilama konusunda belirsizlik varsa sistemik kortikosteroid dozu hizla fizyolojik
dozlara diisiirtilebilir. Giinlik 1 mg betametazona esdeger doza ulasildiginda, HPA aksinin
diizelmesini saglamak i¢in doz azaltmanin daha yavas olmasi gerekir.

3 haftaya kadar siiren sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesi, hastaligin niiksetme
thtimalinin diisiik oldugu diisiiniildiigii takdirde uygundur. 3 hafta siireyle giinde 6 mg’a kadarki
betametazon veya esdeger dozlarinin aniden kesilmesinin hastalarin ¢ogunda klinik olarak
anlamli HPA-aks1 baskilanmasina yol agmasi muhtemel degildir. Asagidaki hasta gruplarinda,
3 hafta veya daha kisa siiren kiirlerden sonra bile sistemik kortikosteroid tedavisinin kademeli
olarak kesilmesi diistiniilmelidir:

» Ozellikle 3 haftadan daha uzun siire tekrarl sekilde sistemik kortikosteroid tedavisi almis olan
hastalar,

* Uzun siireli tedavinin (ay veya y1l) durdurulmasindan sonraki bir y1l i¢inde kisa bir siireligine
tedavi regete edildiginde,

* Eksojen kortikosteroid tedavisi diginda adrenokortikal yetmezlik nedeni bulunan hastalar,

* Giinliik 6 mg betametazondan (veya esdegeri) daha fazla sistemik kortikosteroid dozu alan
hastalar,

* Dozlarin1 tekrarli bir sekilde aksamlar1 alan hastalar

Uzun sureli tedavi sirasinda herhangi bir interkiiran hastalik, travma veya cerrahi prosediir,
dozajda gegici olarak bir artis yapilmasini gerektirecektir; uzun siireli tedavinin ardindan
kortikosteroidler durdurulduysa, gegici olarak tekrar kullanilmalar1 gerekebilir.

Ozel 6nlemler

Asagidaki hastaliklarin goriildiigii hastalarda sistemik kortikosteroid kullanimi géz oniine
alindiginda 6zellikle 6zen gosterilmeli hastalar yakindan takip edilmelidir.

A. Osteoporoz (menopoz sonrasi kadinlar 6zellikle risk altindadir).

B. Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi.

C. Mevcut veya gecirilmis ciddi duygusal bozukluk oykiisii (6zellikle gegirilmis steroid
psikozu).

D. Diabetes mellitus (ya da ailede diyabet dykist).

E. Tuberkiloz éykusu.

F. Glokom (veya ailede glokom 6ykusu).

G. Gegirilmis kortikosteroid kaynakli miyopati.

H. Karaciger yetmezligi - (karacigerde metabolize olan diger ilaglarda oldugu gibi) kandaki
kortikosteroid duzeyleri artabilir.

I. Bobrek yetmezligi.

J. Epilepsi.
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K. Peptik Glserasyon.

Hastalar riski en aza indirmek i¢in alinacak dnlemler konusunda agik bir rehberlik saglayan ve
regeteyi yazan kisi, ilag, dozaj ve tedavi stiresi hakkinda ayrintili bilgi veren 'steroid tedavisi'
kartlarini tagimalidir.

Hastalar ve / veya bakim verenler, sistemik steroidler ile potansiyel olarak ciddi psikiyatrik
advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikabilecegi konusunda uyarilmalidir (bkz. B6liim 4.8). Belirtiler
tipik olarak tedaviye basladiktan birkac giin veya haftalar sonra ortaya ¢ikar. Doz seviyesi
reaksiyonun baglangi¢ zamaninin, tipinin, siddetinin veya siiresinin tahminine izin vermese de
risk, yiiksek dozlarda / sistemik maruziyet durumunda daha yiiksek olabilir (ayrica bkz. Bolim
4.5 yan etki riskini artirabilen farmakokinetik etkilesimler). Spesifik tedavi gerekli olsa da, cogu
reaksiyon dozun azaltilmasindan veya tedavinin kesilmesinden sonra iyilesir. Hastalar / bakim
verenler, depresif bir ruh hali veya intihar diisiincesi oldugundan siiphelenilmesi basta olmak
tizere endise verici psikolojik semptomlar ortaya ¢ikarsa tibbi yardim almaya tesvik edilmelidir.
Hastalar / bakim verenler, bu tiir reaksiyonlarin nadiren bildirilmesine ragmen, sistemik
steroidlerin dozunun yavas yavas azaltilmasi / kesilmesi sirasinda ya da hemen sonrasinda
meydana gelebilecek olasi psikiyatrik bozukluklara karsi uyanik olmalidir.

Kendilerinde veya birinci dereceden akrabalarinda mevcut veya gecirilmis siddetli duygulanim
bozuklugu Oykiisii olan hastalarda sistemik kortikosteroid kullanimima o6zellikle dikkat
edilmelidir. Bu bozukluklar arasinda depresif veya manik-depresif hastaliklar ve gecirilmis
steroid psikozu yer almaktadir.

Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullaniminda gorme bozuklugu bildirilebilir. Bir hasta
bulanik goérme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlar gosterirse hastanin, sistemik ve
topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilmis katarakt, glokom veya santral ser6z
korrioretinopati (KSS) gibi nadir gorillen hastaliklart igerebilen olast nedenlerin
degerlendirilmesi i¢in bir g6z doktoruna yonlendirilmesi diistiniilmelidir.

Pediyatrik populasyon: Kortikosteroidler bebeklik, ¢ocukluk ve ergenlikte, geri doniisiimsiiz
olabilen doza bagli biiyiime geriligine neden olur. Tedavi, miimkiin olan en kisa siire igin
minimum dozajla sinirlandirilmalidir. HPA aksinin baskilanmasini ve biiylime geriligini en aza
indirmek icin, glin asir1 tek bir dozun uygulanmasina dikkat edilmelidir.

Yashilar: Sistemik kortikosteroidlerin yaygin advers etkileri ileri yasta 6zellikle osteoporoz,
hipertansiyon, hipokalemi, diyabet, enfeksiyona duyarlilik ve cildin incelmesi gibi daha ciddi
sonuglarla iligkili olabilir. Hayat1 tehdit edici reaksiyonlardan kag¢inmak i¢in yakin klinik
go6zetim gereklidir.

Bobrek yetmezligi: Ozel dikkat ve sik izlem gereklidir.

BEKORTEN tablet her bir tablette 21,5 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Icerigindeki giin batimu saris1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Steroidler myastenia graviste antikolinesterazlarin, Kolesistografik rontgen cihazlarinin ve
steroid olmayan antienflamatuvar ilaglarin etkisini azaltabilir.

Rifampisin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, pirimidon, aminoglutetimid ve
efedrin steroidlerin metabolizmasini hizlandirarak terapotik etkinin azalmasina yol agabilirler.

Hipoglisemik ajanlarin (insiilin dahil), antihipertansifler ve ditiretikler kortikosteoridleri
antagonize eder ve asetazolamidin, kivrim diiiretiklerinin, tiazid diiiretiklerinin  ve

karbeoksolonun hipokalemik etkilerini artirir.

Kumarin antikoagiilanlarin etkisi kortikosteroidlerle birlikte kullanimda artabilir ve bu nedenle
INR veya protrombin zamani spontan kanama riskine kars1 dikkatle takip edilmelidir.

Salisilatlarin renal Kklirensi steroidlerle artar, steroid tedavisinin kesilmesi salisilat
intoksikasyonuna yol acabilir.

Teofilin, karbenoksolon gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar ve Amfoterisin B gibi
antifungaller ile birlikte kullanimda hipokalemi riski artmaktadir.

Kardiyak glikozid kullanan kisilerde hipokalemi durumunda toksisite riski s6z konusu olur.
Ritonavir ve oral kontraseptifler ile kortikosteroidlerin kan diizeylerinde artig gorilebilir.
Mifepriston sonrasi kortikosteroidlerin etkisi 3-4 giin sureyle azalabilir.

Kortikosteoridler ile somatropinin buyume etkisi azalabilir.

NSAITI’ler ile steroidler birlikte kullanildiginda gastrointestinal kanama insidans1 artabilir.

Kortikosteroidler vekuronyum gibi noéromiiskiiler bloke edici ilaglarin etkisini antagonize
edebilirler.

Kortikosterodiler ile florokinolonlarin birlikte kullanilmasi durumunda tendon ruptiirii riski
artabilir.

Betametazonun ketiyapin ile birlikte kullanilmast durumunda ketiapinin metabolizmast
artabilir ve klinik yanita gore bu ilacin dozunun artirilmasi gerekebilir.

Kobisistat iceren ilaclar dahil olmak tzere CYP3A inhibitorleri ile birlikte tedavi ile sistemik
yan etki riskinde artig beklenir. Kortikosteroid yan etkilerin artmis riskinden daha fazla fayda
saglayacagl beklenmedik¢e bu kombinasyondan kaginilmali, kombine kullanilacaksa da
hastalar sistemik kortikosteorid yan etkileri agisindan takip edilmelidir.

Kortikosteroidler tretinoinin metabolizmasini artirarak tretionin plazma diizeyinin azalmasina
yol acabilirler.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

BEKORTEN’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. B6lim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BEKORTEN kesinlikle gerekli olmadikca gebelere verilmemelidir.

Kortikosteroidlerin plasentaya ge¢me yetenegi ilaglar arasi degiskenlik gosterir. Ancak,
betametazon plasentaya kolayca gecer. Gebe hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi yarik
damak, intrauterin gelisim geriligi ile beyin biiylimesi ve gelisimi iizerine etkiler dahil fotal
gelisimsel anomalilere yol agabilir. Kortikosteroidlerin insanlarda yarik damak/dudak gibi
konjenital anomalileri artirdigina iliskin kanit bulunmamaktadir. Bununla birlikte, gebelik
déneminde uzatilmig periyotlarda veya tekrarli uygulamalar durumunda intrauterin gelisim
geriligi riski artabilir. Kortikosteoridlere prenatal maruziyeti takiben yenidoganda teorik olarak
hipoadrenalizm meydana gelebilir ama genellikle dogum sonrasinda kendiliginden ¢oziiliir ve
seyrek olarak klinik olarak Onemlidir. Rahim ic¢i betametazon maruziyetiyle iligkili
miyokardiyal hipertrofi ve gastro-6zofajiyal reflii raporlanmstir.

Tim ilaglarla oldugu gibi, kortikosteoridler sadece ilacin anneye faydasi ¢ocuk {iizerindeki
risklerine agir basarsa recetelenmelidir. Kortikosteroid kullaniminin gerekli oldugu durumlarda
normal gebelik hastalar1 uterus gravid olmayan halindeymis gibi tedavi edilebilirler.
Preeklampsi veya sivi retansiyonu olan hastalarin yakindan takibi gerekir.

Betametazon gebe bir kadina sistemik olarak uygulanirsa fotusun iyi durumda oldugunun
degerlendirmesinde yaygin kullanilan f6tal kalp atim hizi parametreleri ve biyofiziksel
aktiviteleri gecici olarak baskilanabilir. Bu o6zelliklere fotal nefes alis hareketleri, viicut
hareketleri ve kalp atim hiz1 dahil olabilir.

Laktasyon dénemi

Her ne kadar betametazon icin bilgi bulunmasa da kortikosteroidler anne siitiine gecebilir.
Anneleri yiksek dozda sistemik kortikosteroid kullanan infantlarda belirli bir derecede adrenal
stipresyon gorulebilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite lizerine etkisine iliskin veri bulunmamaktadir.
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4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

BEKORTEN, bulanik gérmeye neden olabilir. Hastalar bu etki ortadan kalkana kadar arag ve
makine kullanimindan kaginmalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Goriilme sikligina gore asagidaki basliklara uygun olarak siralanan istenmeyen etkiler asagida
belirtilmektedir:

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).

Hipotalamus-adrenal (HPA) aksisi baskilanmasi dahil beklenen istenmeyen etkilerin sikligi
ilacin potensine, dozajina, uygulama sikligina ve tedavi siiresine baglidir (bkz. Boliim 4.4.).

Sistem organ simif Sikhik Istenmeyen etki

Enfeksiyonlar ve | Bilinmiyor Klinik  semptom  ve  belirtilerin

enfestasyonlar baskilanmasi ile enfeksiyonlara karsi
artmis duyarlilik ve enfeksiyon siddeti,
firsatc1 enfeksiyonlar, dormant
tiberkuloz rekirrensi, (bkz. Bolim 4.4.)

Endokrin hastaliklar Bilinmiyor Hipotalamus-adrenal aksisi
baskilanmasi, bebekler-gocuklar-

adolesanlarda biiyiime baskilanmasi,
menstriel dizensizlik veya amenore
Metabolizma ve beslenme | Bilimiyor Cushing tarz1 yiiz, viicut agirliginda
hastaliklar1 artis, antidiyabetik tedavi
gereksiniminde  artis  ile  birlikte
karbonhidrat toleransinda bozukluk*
Psikiyatrik hastaliklar Yaygin Cesitli psikiyatrik reaksiyonlar**

G0z hastaliklar Bilinmiyor Intraokiiler basing artis1, glokom,
papilédem,  posterior  subkapsuler
katarakt, kornea veya sklerada incelme,
viral veya fungal oftalmik hastaliklarin
alevlenmesi, géormede bulaniklik (bkz.

Bolim 4.4)
Kardiyak hastaliklar Bilinmiyor Yakin zamandaki miyokard
enfarktisini takiben miyokard ruptiri
Gastrointestinal hastaliklar Bilinmiyor Abdominal  distansiyon, 6zofajiyal
ulserasyon, bulanti, dispepsi,

perforasyon ve hemoraji ile birlikte
peptik Glserasyon, akut pankreatit,

kandidiyazis
Deri ve deri alti doku | Bilinmiyor Iyilesmede bozulma, cilt atrofisi,
hastaliklari morarma, telenjiektazi, stria, akne,

Stevens-Johnson sendromu
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Kas-iskelet bozukluklar, bag | Bilinmiyor Osteoporoz, vertebral ve uzun kemik

doku ve kemik hastaliklari kiriklari, avaskiiler osteonekroz, tendon
ruptird, proksimal miyopati

Genel bozukluklar  ve | Bilinmiyor Anafilaksi dahil olmak U(zere asir1

uygulama bolgesine iliskin duyarlilik  bildirilmistir.  Ldkositoz,

hastaliklar tromboembolizm, halsizlik, higkirik

*Negatif-protein, nitrojen ve kalsiyum dengesi. Artmis istah. Hiperhidroz. Kandaki yuksek
yogunluklu lipoprotein ve diisiik yogunluklu lipoprotein konsantrasyonlarinda artis. Sivi ve
elektrolit bozukluklar1 (sodyum ve su tutulmasi, hipertansiyon, potasyum kaybi, hipokalemik
alkaloz)

**Duygusal rahatsizliklar (huzursuz, 6forik, depresif ve hizli degisen ruh hali ve intihar
diisiinceleri), psikotik reaksiyonlar (mani, deliizyonlar, hallisinasyonlar ve sizofreninin
alevlenmesi dahil), davranigsal bozukluklar, irritabilite, anksiyete, uyku bozukluklari ve
konfuzyon ve amnezi dahil kognitif disfonksiyon raporlanmistir. Reaksiyonlar yaygindir ve
hem ¢ocuklarda hem yetiskinlerde goriilebilir. Siddetli reaksiyonlarin yetigkinlerde goriilme
sikligi %5-6 olarak tahmin edilmektedirKortikosteoridlerin kesilmesi ile psikolojik etkiler
raporlanmistir; sikligi  bilinmemektedir. Fizyolojik bagimlilik. Genellikle tedavinin
durdurulmasiyla birlikte ¢ocuklarda papilloodem ile kafa igi basingta artis (psddotimor
serebri). Epilepsinin alevienmesi.

Geri cekme semptom ve belirtileri
Uzun siireli kullanimi takiben kortikosteroid dozunun aniden diisiiriilmesi akut adrenal
yetersizlige, hipotansiyona ve 6liime yol agabilir (bkz. B6liim 4.4)

“Geri ¢cekme sendromu” meydana gelebilir; ates, miyalji, artralji, rinit, konjunktivit, agrili
kasintili cilt nodiilleri ve kilo kayba.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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).

4.9 Doz asim1 ve tedavisi
Akut doz agimi durumunda tedavi muhtemelen gerekli olmayacaktir.
5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLERir

Farmakoterapotik grup: Sistemik kortikosteroidler, glukokortikoidler
ATC kodu: HO2ABO1

Betametazon sodyum fosfat antienflamatuvar etkinligi olan aktif bir kortikosteroidtir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Betametazon diger bir¢ok kortikosteroid gibi gastrointestinal kanaldan emilir.

Dagilim:
Betametazon plazma proteinlerine %60 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler esas olarak karacigerde metabolize olurlar ancak bobrekte de belirli 6lglide

metabolize olurlar.

Eliminasyon:
[drarla atilirlar.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum asit fosfat

Sodyum bikarbonat

Sodyum Sakarin

Polivinilpirelidon

Sunset yellow (E 110) (Giin batim1 saris1)
Titanyum dioksit

Sodyum benzoat

6.2 Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 Raf omru

12 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik kapakli, aliminyum tiipte 12 tablet bulunmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34398 Maslak/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
141/38
9. iILK RUHSAT TARIiHi /RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 03.03.1987
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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