KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI _
CALES Enjeksiyonluk Siispansiyon Igceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde:
Her bir ampulde (1 ml), 3.0 mg betametazona esdeger 3.947 mg betametazon
sodyum fosfat ve 3.0 mg betametazon asetat

Yardimc1 madde(ler):

Sodyum fosfat dibazik anhidr ........ 7.1000 mg
Sodyum hidrojen fosfat ............... 3.8350 mg
Disodyum EDTA ...................... 0.1000 mg

Yardimci maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Siispansiyon igeren steril, apirojen ampul

Beyaz renkli, homojen siispansiyondur.
4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
CALES, sistemik kortikosteroid tedavisinin endike oldugu akut ya da kronik, agir
ya da orta agirliktaki hastaliklarda kullanilir. Ozellikle, oral kortikosteroid
kullanamayan hastalarda endikedir.

Romatizmal Hastaliklar:

Posttravmatik osteoartrit, osteoartritik sinovit, romatoid artrit, akut ve subakut
bursit, epikondilit, akut nonspesifik tenosinovit, miyozit, fibrozit, tendonit, akut
gut artriti, psoriasis artriti, lumbago, siyatik, koksikodini, tortikolis, ganglion
kisti.

Kolajen Doku Hastaliklari:
Sistemik lupus erytematosus, skleroderma, dermatomiyozit

Alerjik Hastaliklar:

Status asthmaticus, kronikbronsiyal astim, mevsimsel ya da yil boyu siiren alerjik
rinit, agir alerjik bronsit, kontakt dermatit, atopik dermatit, ilaglara ya da bocek
sokmalarina kars1 gelisen asir1 duyarhilik reaksiyonlari.

1/12



Dermatolojik Hastaliklar:

Lichen planus’da goriilen yerel, hipertrofik ve infiltre lezyonlar, sedef plaklari,
granuloma annulare ve lichen simplex chronicus (norodermatit), keloid, diskoid
lupus erythmatosus, necrobiosis lipoidica diabeticorum, alopecia areata.

Avak Hastaliklari:

Heloma durum, heloma molle ve calcaneal diken altinda goriilen bursit, hallux
rigidus ve regiti quinti varus iizerinde goriilen bursit, sinoviyal kist, tenosinovit,
kiiboid kemikte periostit, akut gut artriti ve metatarsalji.

Premature bebeklerde, respiratuvar distres sendromunun proflaksisinde,
antepartum kullanim:

Gebeligin 32. haftasindan 6nce dogumun baglatilmas: gerekiyorsa ya da obstetrik
komplikasyonlardan dolayi, gebeligin 32. haftasindan 6nce prematiire dogum sz
konusu ise, dogumun beklendigi zamandan en az 24 saat 6nce, 2 ml (12 mg)
CALES’in intramiiskiiler olarak uygulanmasi tavsiye edilir. ikinci 2 ml’lik doz
ise dogum gerceklestikten 24 saat sonra uygulanir.

Eger fetusun diisiik bir lesitin/sfingomiyelin oranina sahip oldugu biliniyorsa (ya
da amniyotik s1vinin kopiik stabilite testi diisiik ¢ikmigsa), CALES uygulanabilir.
Bu durumda, respiratuvar distres sendromunun proflaksisinde Onerilen
antepartum doz uygulanir. Kortikosteroidler, dogumdan sonra goriilen hiyalin
membran hastaliginda endike degildir.

Neoplastik Hastaliklar:
Eriskinlerde goriilen 16semi ve lenfomalarin, ¢ocuklarda goriilen akut 16semilerin
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Doz, hastaligin tiiriine, agirlifina ve hastadan alinan yanita gore ayarlanmalidir.

Sistemik uygulama:

CALES tedavisine 1 ml intramiiskiiler enjeksiyon ile baslanir ve haftada bir
tekrarlanir. Gerekli durumlarda doz daha sik uygulanabilir. Daha hafif vakalarda,
daha diisiik bir doz verilebilir. Status asthmaticus ya da disemine lupus
erythematosus gibi agir durumlarda, tedaviye 2 ml ile baslanabilir. Baslangic
dozu yeterli bir yamit alinana kadar siirdiiriilmeli ya da doz ayarlamasi
yapilmalidir. Belirli bir siire i¢inde yeterli yanit alinamazsa, CALES tedavisine
son verilmeli ve diger uygun tedavi yontemlerine ge¢ilmelidir.

Lokal uygulama:
Bursitti (subdeltoid, subakromial ve prepatellar), bursa icine 1 ml CALES
enjeksiyonu, agriy1 hafifletir ve birka¢ saat i¢inde, eklemdeki hareket kisitlig
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ortadan kalkar. Tekrarlayic1 akut bursit ve kronik bursitte, genellikle 1-2 hafta
arayla bircok intrabursal enjeksiyon gereklidir.

Tendonit; miyozit, tenosinovit, peritendonit ve periartikiiler enflamatuvar
durumlar:

Bir ¢ok hastada, 1-2 hafta arayla 1’er ml’lik 3-4 lokal enjeksiyon, genellikle
yeterli olmaktadir. Eklem kapsiillerinin gangliyonlarinda goriilen kistlerin
tedavisinde, 0.5 ml CALES, dogrudan kistin i¢ine enjekte edilir.

Romatoid artrit ve osteoartritte, intra-artikiiler enjeksiyondan sonra, 2-4 saat
siireyle agrida azalma, eklemde hassasiyet ve sertlik goriilebilir. Doz, eklemin
biiyiikliigline gore; 0.25-2 ml arasinda degisir. Genellikle su sekilde bir doz
semasi uygulanir:

Eklem yeri Doz (ml)
Kalca gibi ¢ok biiyiik eklemlere 1-2 ml
Diz, ayak bilegi ve omuz gibi biiyiik eklemlere I ml

Dirsek ve el bilegi gibi orta biiyiikliikteki eklemlere 0.5-1 ml
Parmak ve kaburga eklemleri gibi kiigiik eklemlere 0.25-0.5 ml

Etki genellikle 1-4 hafta siirer.
Intralezyoner tedavide, toplam enjeksiyon miktari, haftada 1 ml’yi gegmemelidir.

CALES, ayakta goriilen ve kortikosteroid tedavisine yanit veren hastaliklarda da
endikedir. Heloma durum altinda goriilen bursitlerin tedavisinde, 0.25 ml’lik iki
enjeksiyon, basarili sonu¢ vermistir. Hallux rigidus (ayak bas parmaginin
fleksiyon deformitesi), digiti quinti varus (besinci ayak parmaginin iceri
deviasyonu) ve akut gut artriti gibi durumlarda agri, genellikle hemen kesilir.
Ayakla ilgili diger hastaliklarda, 3-7 giinliik aralarla 0.25-0.5 ml CALES
enjeksiyonu onerilir. Akut gut artritinde, 1.0 ml’lik dozlar gerekli olabilir.

Yeterli yanit alindiktan sonra doz, uygun idame dozunu saptamak amaciyla
belirli araliklarla yavas yavas azaltilir ve yeterli bir klinik etkinligi siirdiiren en
diisiikk doz bulunmaya calisilir.

Hastanin varolan hastaligi ile baglantis1 olmayan stresle karsi karsiya kalmasi
CALES dozunun yiikseltilmesini gerektirebilir.

Uygulama sekli:
Onerilen uygulama yollar1 su sekildedir:
® Bursit de icinde olmak iizere, kortikosteroid tedavisine yanit veren alerjik,
dermatolojik, romatizmal hastaliklarda, intramiiskiiler olarak
e Bursit ve tenosinovit gibi bursite eslik eden tendon enflamasyonlari
(tenosinovit) ve fibrozit, miyozit gibi kaslarin enflamatuvar
hastaliklarinda, dogrudan hasta yumusak doku i¢ine enjeksiyon olarak
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® Romatoid artrit ve osteoartritte, intraartikiiler ya da periartikiiler olarak

e (esitli dermatolojik hastaliklarda, intralezyoner olarak

e Ayakta goriilen belirli enflamatuvar hastaliklarda lokal enjeksiyon olarak

kullanilir.

Sistemik uygulama:
Sistemik kortikoid etki gerektiren hastaliklarda, CALES 1iyi kontrol saglar.
Etkisini cabuk ve uzun siireli olarak gosteren CALES, kontroliin cabuk
saglanmasini ve sonra idame ettirilmesini gerektiren durumlarda kullanilir.

Lokal uygulama:

Eger lokal anestezikle kombine kullanim tercih ediliyorsa, CALES, enjektorde
(ampulde degil) %1-2’lik lidokain hidrokloriir ya da formiilasyonunda paraben
icermeyen bagka bir lokal anestezikle karistirilarak kullanilabilir. Metilparaben,
propilparaben, fenol v.b. iceren lokal anestezikler kullanilmamalidir. Enjektore
once, gerekli miktarda CALES c¢ekilir ve arkasindan lokal anestezik ¢ekildikten
sonra, biraz ¢alkalanir.

Tendonit; miyozit, tenosinovit, peritendonit ve periartikiiler enflamatuvar
durumlar:

Enjeksiyonlar, tendonun kendisinin i¢ine degil, enflamasyona tutulmus tendon
tabakalarinin i¢ine yapilmalidir. Periartikiiler enflamatuvar durumlarda ilag, agrili
bolgeye infiltre edilir.

29-24 no.lu igne takilmis bir aspirasyon enjektorii, steril kosullarda eklem igine
sokulur ve enjektoriin eklem i¢inde olup olmadigini anlamak i¢in, birka¢ damla
eklem s1vis1 gelene kadar piston ¢ekilir. Daha sonra igne eklem icinde tutularak,
enjektor igneden ayrilir ve yerine CALES enjektorii takilir ve enjeksiyon yapilir.

Intralezyoner tedavide, 0.2 ml/cm® CALES, 1.27 cm uzunlugunda No.25 igne
takilmis bir tiiberkiilin enjektorii ile deri i¢ine (derialtina degil) enjekte edilir.

Ayak eklemlerine yapilacak enjeksiyonlarda, 1.9 cm uzunlugunda No.25 igne
takilmis bir tiiberkiiliin enjektorii kullanilmasi uygundur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Doktor 6nerisi
ve kontrolii altinda kullanilmas1 gerekir.

Karaciger yetmezligi:

Betametazon karacigerde metabolize oldugu i¢in karaciger yetmezligi olan
hastalarda doktor Onerisi ve kontrolii altinda doz ayarlamasi yapilmasi gerekir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Istenmeyen etkiler riski nedeniyle pediyatrik popiilasyonda, doktor Onerisi ve
kontrolii altinda, etki gosterebilecek en kiiciik dozaj ayarlamalari ile ve kisa siireli
olarak uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
CALES, geriyatrik popiilasyonda ‘“Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi”
boliimiinde belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4.

Diger kortikosteroidlerde oldugu gibi CALES, sistemik mantar enfeksiyonu
olanlarda, betametazon sodyum fosfat, betametazon asetat ve diger
kortikosteroidlere asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir. CALES, idiyopatik
trombositopenik ~ purpurasi olan hastalara, intramiiskiiler ~ olarak
uygulanmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
CALES, intraven6z ya da subkiitan yoldan kullanilmaz. Epidural kullanimi
onerilmez.

CALES, mutlaka aseptik kosullarda uygulanmalidir.

Hastaligin remisyon ya da alevlenme donemlerine, hastanin tedaviye yanitina ve
hastada goriilebilecek agir enfeksiyon, ameliyat, yaralanma gibi stres kosullarina
gore doz ayarlamasi gerekli olabilir. Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid
tedavisinden sonra, hastalarm en az 1 yil izlenmesi uygundur. Ilacin ¢ok hizh
kesilmesi sonucu, ikincil adrenokortikoidal yetmezlik olusabilir. Doz, yavas
yavas azaltilarak tedaviye son verilirse, bu durum 6nlenebilir. Tedavide, etkili en
diisiik doz saptanarak uygulanmalidir. Dozu azaltmak gerektiginde, yavas yavas
yapilmalidir.

CALES’in bilesiminde iki betametazon esteri bulunur. Suda ¢6ziinen
betametazon sodyum fosfat esteri, enjeksiyon yerinden kana gecer. Uygulama
sirasinda bu esterin, olasi sistemik etkileri dikkate alinmalidir.

Hipotiroidisi ya da sirozu olan hastalarda, kortikosteroidlerin etkileri artar.

Okiiler herpeks simpleks enfeksiyonu olan hastalarda, kortikosteroidlerin dikkatli
kullanilmast onerilir. Kortikosteroidler, varolan duygulanim bozukluklarini ve
psikotik egilimleri arttirabilir.

Hipoprotrombinemili hastalarda, kortikosteroidler asetil salisilik asitle kombine
edilecekse dikkatli olunmalidir.

Nonspesifik iilseratif koliti olan hastalarda, perforasyon tehlikesi, apse ya da
diger piyojenik enfeksiyonlar, divertikiilit, yeni intestinal anastomoz, aktif ya da
latent peptik iilser, bobrek yetmezligi, hipertansiyon, osteoporoz ya da myastenia
gravis s0z konusuysa kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir.

Komplikasyonlarin biiyiik oranda doza ve siireye bagli oldugu kortikosteroid
tedavisinde, her hasta icin yarar/zarar degerlendirmesi doktor tarafindan
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yapilmalidir. Kortikosteroidler, enfeksiyon belirtilerini saklayabilirler. Uzun siire
kortikosteroid kullanimi, posteriyor subkapsiiler katarakt ya da olasi bir optik
sinir harabiyeti ile birlikte glokoma neden olabilir ve viriis ya da mantarlara baglh
ikincil g6z enfeksiyonlar1 gelisebilir.

Cok yiiksek dozda kullanilmadig: siirece, sentetik kortikosteroid tiirevleri ender
olarak kan basincinda yiikselmeye, sivi ve tuz tutulmasina ya da potasyum
atiliminda artisa sebep olur.

Kortikosteroid tedavisi sirasinda, hastaya cigcek asis1 yapilmamalidir.

Kortikosteroid kullanan hastalara, o0zellikle yiiksek doz aliyorsa, diger
immiinizasyon islemlerinin  yapilmamasi  Onerilir.  Aktif  tiiberkiilozda
kortikosteroid tedavisi, yalnizca fulminan ya da  disemine tiiberkiilozda
kullanilmali ve uygun bir antitiiberkiilotik tedaviyle kombine edilmelidir. Eger
kortikosteroidler latent tiiberkiilozda kullanilacaksa dikkatli olunmalidir. Uzun
stireli kortikosteroid tedavisi  uygulanacaksa, bu hastalara kemoprofilaksi
yapilmalidir.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, bebek ve c¢ocuklarin biiylime ve
gelismeleri yakindan izlenmelidir. Kortikosteroid tedavisi, spermlerin sayisini ve
hareketliligini etkileyebilir.

Parenteral kortikosteroid tedavilerinde ender de olsa, anafilaktik reaksiyon
goriildiiginden, ozellikle ila¢ alerjisi oldugu bilinen hastalarda, uygulamadan
once gerekli Onlemler almmmalidir. Uzun siireli tedavilerde parenteral
uygulamadan oral uygulamaya ge¢me konusunda, ilgili yarar/zarar
degerlendirmesi yapilarak karar verilmelidir.

Intraartikiiler uygulama, lokal oldugu kadar sistemik etkilere de neden olur. Bu
durum ozellikle hastaya ayni zamanda parenteral ya da oral kortikosteroid
veriliyorsa goz Oniine alinmalidir. Septik bir siiregle ayirici taniyr yapmak igin
eklem s1visi incelenmelidir.

Enfekte olmus bir ekleme kortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan kaginilmalidir.
Agrinin artmasi, lokal sisme, eklem hareketliliginin daha da kisitlanmasi, ates ve
kirikligin ortaya ¢cikmasi septik artriti gosterir.

Sepsis tanist kondugunda, uygun bir antimikrobiyal tedaviye gecilmelidir.
Kortikosteroidlerin stabil olmayan eklemlere sik sik enjeksiyon yapilmast,
enfekte bolgelere ya da intervertebral araliklara uygulanmasi Onerilmez.
Osteoartritik eklemlere sik sik enjeksiyon yapilmasi, eklem harabiyetini
hizlandirabilir.

Kortikosteroidleri, dogrudan tendon igine enjekte etmekten kaginilmalidir.
Enjeksiyonlar, tiimiiyle aseptik kosullarda yapilmalidir. Intraartikiiler
kortikosteroid tedavisinden sonra hasta, belirtilerinde diizelme goriilen eklemini
zorlamamasi i¢in uyarilmalidir.

Yerel doku atrofisini Onlemek amaciyla, intramiiskiiler kortikosteroid
uygulamasi, biiyiik bir kas i¢ine derin olarak yapilmalidir.
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4.5.

Yumusak dokuya ya da lezyon icine uygulanan kortikosteroidler, lokal etkilerinin
yaninda sistemik etkilere de neden olabilir.

Gebeligin 32. haftasindan once kortikosteroid uygulamasi tartismali oldugundan,
karar1, yarar/zarar degerlendirmesi yaparak, doktor kontroliinde alinmalidir.

Kortikosteroidler, dogumdan sonra goriilen hiyalin membran hastaliginda endike
degildir. Pre-eklampsi, eklampsi ya da plasenta lezyonu olan gebelerde
kullanilmamalidir.

CALES’in, iceriginde betametazon sodyum fosfat, sodyum fosfat dibazik
anhydrous, sodyum hidrojen fosfat ve disodyum EDTA bulunur. Bu tibbi {iiriin
her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder.  Icerdigi sodyum
miktar1 herhangi bir yan etkiye sebep olmaz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kortikosteroidler kan salisilat diizeylerini diisiirebilir.

Fenobarbital, rifampin, fenitoin ve efedrin ile birlikte kullanildiginda,
kortikosteroid metabolizmasi hizlandigindan, terapotik etki azalmaktadir.

Diabetes mellituslu hastalar, kortikosteroid kullandiginda antidiyabetik ilaclarin
dozlarinda ayarlama yapilmasi gerekli olabilir.

Kortikosteroid ile birlikte Ostrojen kullanan hastalarda asin  miktarda
kortikosteroid etkinligi ortaya cikabilir.

Kortikosteroidler, potasyum kaybina neden olan diiiretiklerle birlikte
kullanildiklarinda, hipopotasemiye neden olabilirler.

Kortikosteroidler ile birlikte kardiyak glikozidlerin kullanilmasi, aritmi ve
hipopotasemiye bagli digital zehirlenmesi riskini artirabilir.

Kortikosteroidler, Amfoterisin B’nin neden oldugu potasyum kaybin artirabilir

Kortikosteroidler, kumarin benzeri antikoagiilanlarla birlikte kullanildiklarinda,
antikoagiilan etkiyi arttirabildiklerinden doz ayarlamasi gerekebilir.

Kortikosteroidal ~olmayan antienflamatuvar ilaclar ya da alkol ile
glukokortikosteroidler kombine kullanildiginda gastrointestinal iilserasyon
siddetinde ya da goriilme sikliginda artis olabilir.

Kortikosteroidler, birlikte kullanildiginda somatotropinin etkisini engelleyebilir.

Ilag ve Laboratuar Testleri ile Etkilesim:
Kortikosteroidler, bakteri enfeksiyonlarinda kullanilan nitroblue tetrazolium
testini etkileyerek, yanlis negatif sonuclara neden olabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

CALES kullanan c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar uygun dogum
kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi

CALES gebe bir kadina tibbi zorunluluk durumunda risk, yarar durumu goz
Oniine alinarak doktor kontrolii altinda verilmelidir. Gebelik sirasinda
kortikosteroid tedavisi gormiis kadinlarin ¢ocuklarinin, dogumdan sonra
hipoadrenalizm acisindan incelenmesi Onerilir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal
gelisim / ve-veya/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
CALES gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon déonemi

Betametazon’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar Betametazon’un siitle atildigini gostermektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da CALES tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kagiilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acgisindan faydast ve CALES tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Kortikosteroid tedavisi, spermlerin sayisini ve hareketliligini etkileyebilir.

4.7. Arac ve makine kullanmim iizerindeki etkiler

4.8.

CALES’in ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkisine iliskin bir calisma
yapilmamustir.

Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinif1 ve sikliga gore su yaklasimla siralanmistir:
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) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Endokrin bozukluklar:

Bilinmiyor: Amenore, Cushing sendromu, diabet mellitus, bebeklerde biiyiimede
yavaslama, hiperglisemi, hipokalemi, menstrual diizensizlik, hipofiz-
bobrek iistii ¢izgi baskisi, protein katabolizmasi, sodyum tutulmast,
su tutulmasi.
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4.9.

S.1.

Sinir sistemi bozukluklar1
Bilinmiyor: Bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk, kafatasi basinct artisi,
sinirlilik, sislik, nobet hastalig

Goz bozukluklar:
Bilinmiyor: Katarakt, glokom, goz ici basing artisi

Kardiyak bozukluklar
Bilinmiyor: Kalp yetmezligi, 6dem, hiper/hipotansiyon

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor: Abdominal distansiyon, istah artisi, hickirik, hazimsizlik, peptik
iilser, pankreatit, iilseratif 6zofajit

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Ekimoz, yiiz eritemasi, deride incelme, killanma, hipopigmentasyon,
perioral dermatit, deride kanama

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklari
Bilinmiyor: Artralji, kas atrofisi, kemik kirilmasi, kas zayifligi, miyopati,
Osteoporoz, nekroz (uyluk ve omuz baslarinda)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Bilinmiyor: Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (intra-artikiiler kullanim), steril apse,
anafilaktik reaksiyonlar, terleme, hipersensitivite

Doz asim ve tedavisi

Devamli kullanimda fazla miktarda kortikosteroid tiiketildiginde, hiperkortisizm
ve adrenal siipresyon olusur. Bu durumda kortikosteroid tedavisine devam
edilmez, son verilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: HO2ABO1
Farmakoterapotik grubu: Glukortikoidler

CALES, degisik ¢oziinme nitelikleri tasiyan antienflamatuvar, antiromatizmal ve
antialerjik etkili iki betametazon esterinin kombinasyonudur. Betametazon
farmakolojik dozlarda enflamasyonu azaltir. Ilac bu etkisini 16kositik asit
hidrolazlarin saliverilmesini, makrofajlarin enfeksiyon yerinde birikimini ve
lokositlerin kapiller duvarina yapismasini inhibe ederek (6demi azaltic1 etki);
kompleman bilesenlerini azaltarak, histamin ve Kkininlerin saliverilmesini
engelleyerek ve nedbe dokusu olusumunu 6nleyerek gosterir.
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S.2.

Kortikosteroidlerin antienflamatuvar etkilerinin genel olarak “lipokortinler”
olarak adlandirilan fosfolipaz A, inhibitor proteinleri ile iligkili oldugu
sanilmaktadir. Lipokortinler bu etkileri ile arasidonik asidin saliverilmesini
kontrol altinda tutarlar. Arasidonik asit enflamasyonda ¢nemli rol oynayan
prostaglandin ve l6kotrienlerin éncii maddesidir.

Sentetik kortikosteroidler lenfatik sistemin islevini azaltarak, immiinglobin ve
kompleman konsantrasyonlarin1 diisiirerek, lenfositopeni olusturarak, immiin
komplekslerin kapiller membrandan transportunu inhibe ederek ve antijen-
antikor birlesmesini engelleyerek immiin sistemi baski altinda tutarlar.

Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Betametazon sodyum fosfat beyaz ya da beyaza yakin, kokusuz tozdur. Suda ve
metanolde iyi ¢Oziiniir, aseton ve kloroformda ¢oziinmez. Betametazon asetat
beyaz ya da kremsi beyaz tozdur. Suda ¢6ziinmez. Asetonda iyi ¢Oziiniir. Alkol
ve kloroformda ¢oziiniir.

Emilim:

Betametazon sodyum fosfat siispansiyonlari intramiiskiiler (IM), intraartikiiler,
intrasinoviyal, intralezyonel ve yumusak doku icine uygulanir. Betametazon
siispansiyonlarinin etkilerinin baglama ve devam siiresi ilacin intra-artikiiler veya
IM enjeksiyonla verilmesine ve ilacin uygulandigi yerdeki lokal kan akimina
bagl olarak degisir. Intra-artikiiler olarak uygulandig1 yerden yavas bir sekilde
absorbe olur. Enjeksiyondan sonra, hizla emilen betametazon sodyum fosfatin
tedavi etkisi cabuk baslar. Az ¢oziinen ve yavas emilen betametazon asetat,
etkinin devamini saglayarak belirtileri uzun siire denetim altinda tutar.

Dagilim:
Plazma proteinlerine %64 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:
%5’ ten az1 degismemis ilag olarak idrarla atilir.

Eliminasyon yerilanma omrii (t;,) 6.5 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Betametazonun dogrusal olup olmadigr ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik popiilasyon:

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde bebek ve cocuklarin biiylime ve
gelismeleri dikkatle izlenmelidir. Ciinkii kortikosteroidler bebeklik, ¢cocukluk ve
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genclik donemlerinde biiyiime geriligine sebep olabilirler. Bu nedenle tedavi,
doktor onerisi ve kontrolii altinda, en kisa siirede en diisiik dozlar ile yapilmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik oncesi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum fosfat dibazik anhidr
Sodyum hidrojen fosfat
Disodyum EDTA
Benzalkonyum kloriir (%17)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay’dir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan
koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 ml’lik renksiz, Tip I, kirmizi1 halkali cam ampul

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi iriinlerin kontrolii yOnetmeligi” ve “Ambalaj atiklarmmin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 64-66
Uskiidar / ISTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
229/55

11/12



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 14.03.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI
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