KULLANMA TALIMATI

PSORCUTAN BETA® pomat, 30g
Haricen uygulanir.

Etkin  maddeler: 1 g PSORCUTAN BETA, 005 mg kalsipotriol ve 0.5 mg
betametazon (dipropiyonat olarak) igerir.

Yardimcr maddeler: Sivi parafin, polioksipropilen-15-stearil eter, ¢-tokoferol, beyaz
yumusak parafin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmginez.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza
bu ilact kullandigimzi soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkmda size onerilen dozun diginda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PSORCUTAN BETA nedir ve ne icin kullanthir?

PSORCUTAN BETA vt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN BETA nasid kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PSORCUTAN BETA’min saklanmasi
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Basgliklan yer almaktadur.

1. PSORCUTAN BETA nedir ve ne i¢in kullamuhr?

PSORCUTAN BETA kalsipotriol (D vitaminine benzer bir madde) ve betametazon (bir
steroid) etkin maddelerini igerir. Kalsipotriol deri hiicrelerinin bilylime oranimin normale
dénmelerini saglar. Bir kortikosteroid olan betametazon iltihabin (enflamasyon) azalmasmna
neden olur (bazi vilcut gelistiriciler ve atletler tarafindan hatali bir sekilde kullanilan
anabolik steroidlerle karigtiriimamalidir).

PSORCUTAN BETA sedef hastaliinin belli bir tipinin (plakli sedef hastaliginin) tedavisi
igin kullamlir. Sedef hastalii, deri hiicreleri ¢ok hizhi cogalmaya basladifi zaman olusur.
Bu, kizanklik, pullanma ve derinin kalinlasmasina neden olur.

PSORCUTAN BETA sedef hastalifinin belirtilerini tedavi eder ve hizla ¢ogalan derideki
hiicrelerin normale donmesine yardime olur.




2. PSORCUTAN BETA’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN BETA’y:1 yilziinlize uygulamaymmz. Kazara yiiziiniize bulastiysa yikayimmz.

PSORCUTAN BETA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

kalsipotriol, betametazon ya da pomatin igerigindeki herhangi bir maddeye alerji
veya duyarhihifiniz varsa

bilinen kalsiyum metabolizma bozuklugunuz varsa (Doktorunuza daniginiz)

sedef hastahfinin benekli, kizarikliklarla belirgin, pul pul dokiilme gosteren ve
kabarciklarla seyreden diger tipleri mevcutsa (Doktorunuza danisiniz)

ciddi karaciger veya bobrek hastalipimiz varsa

PSORCUTAN BETA gii¢hii steroid i¢erdiginden deride:

viral (&r: soguk yaralar veya su gigedi) enfeksiyonlar
bakteriyel enfeksiyonlar

parazit enfeksiyonlar (6r. uyuz)

tiiberkiiloz veya frengi

mantar enfeksiyonlan (Or.ayakta mantar hastalifi veya deri iizerinde genellikle
yuvarlak ya da oval bicimde kagmtili mantar hastalif)

stvilce (akne)

viizde kizankla seyreden cilt hastalifi (rosacea)

a1z civarinda kirmizi dokiintiiler

deride incelme

kuruma, sertlesme ve pullanma ile belirgin kalitsal cilt hastalig
yarali veya ezik deri

makatta veya cinsel organlarda kasinti

olgularinin mevcudiyetinde kullanmayiniz,

PSORCUTAN BETA’y: agafiidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o difer kortikosteroid igeren ilaglarla birlikte Kullamimindan yan etkilere neden

olabileceginden kagininiz

+ diyabet hastasiysaniz, kan seker/glukoz diizeyleriniz etkilenebileceginden
s cildinizde enfeksiyon oldugunda, tedaviyi birakabilece§inizden

Bu durumlarda ilaci kullanmaya baslamadan 8nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

yiz, agiz, gbzler ve basa olabilecek temasi onlemek ijgin kullandiktan sonra
ellerinizi yikaymz

viicudunuzun % 30’undan fazlasina uygulamaktan ya da haftada 100
g’dan fazla kullanmaktan kagimimz

steroidin emilimini artiracagindan bandaj yaparak ya da sargilayarak kullanmaktan
ka¢inmz

steroidin emilimini artiracagindan hasarli derinin genis yiizeylerine veya derinin
kivrim yerlerine (kasiklar, koltuk altlari, meme altlar) uygulamaktan ka¢ininiz

steroidlere olduk¢a hassas olduklarindan yiize veya lireme organlarma kullanmaktan
ka¢inimz
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o asmrt giines banyosu, asin  solaryum kullanimi  ve dier tip 1smm  tedavi
uygulamalarindan kagmnmiz

o steroid kullanimini aniden birakma durumunda sedef hastalifimizin kotilesme veya
alevlenme riski olacagindan, bu ilact uzun zamandir kullaniyor ve birakmayi
planliyorsaniz doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyanlar gegmistekt herhangi bir donemde dahi olsa sizinigin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PSORCUTAN BETA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
PSORCUTAN ’ 1 yivecek ve icecek 6ncesi veya sonrasinda kullanabilirsiniz.

Hamilelik:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgmiz.,

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz
PSORCUTAN BETA’y1 regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.
PSORCUTAN BETA’yr, hamileyseniz ya da hamilelik siipheniz varsa doktorunuz
tarafindan gerekli goriilmedikge kullanmamahisiniz,

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgmmiz.

Emzirme sirasinda pomatin kullaniminin giivenirliligi belirlenmemistir,
Emzirme donemindeyken, doktorunuz kullanmamza izin verdiyse, dikkatli bir sekilde
uygulayiniz ve gogsiintize/gogiis ucunuza PSORCUTAN BETA siirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
PSORCUTAN BETA’in ara¢ kullanma ve makina kullanim: izerine bilinen bir etkisi
yoktur veya minimum derecede olabilir.

PSORCUTAN BETA’min igerifinde bulunan bazi yardimar maddeler hakkinda
Onemli bilgiler:

PSORCUTAN BETA igeriginde bulunan yardimeir maddelere karsi bir duyarhhiiniz
yoksa, bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

13, PSORCUTAN BETA nasil kullanihzr?

¢« Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
PSORCUTAN BETA’y1 her zaman doktorunuzun anlattifi gibi kullanmalisimz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczacimza tekrar danisimz.

+» PSORCUTAN BETA’yi glinde bir defa uygulayimz. Aksamlart kullanmak daha
uygun olabilir.
¢« Normal baslangic tedavi siiresi 4 haftadir ancak doktorunuz farkli bir tedavi

periyoduna karar verebilir.
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¢ Bir giinde 15 g’dan fazla veya bir haftada 100 g’dan fazla kullanmayimiz. Tedavi
alam viicut yiizeyinin %30’undan fazla olmamahdr,

PSORCUTAN BETA kazayla nonmal deriye bulagmigsa {iziilmeyiniz fakat ¢ok fazla
yayilmssa yikayiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
¢ PSORCUTAN BETA’y1 kullanmadan 6nce tiipiin kapagini aginiz ve emniyet kismimin
agilmadifindan emin olunuz. Emniyet kismu kapagin ters yiiziindeki sivri kismun
bastirilmasti suretiyle acilacakur.

¢ PSORCUTAN BETA’y1 kullanmadan once ellerinizi yikayiniz, temiz olan parmaginizin
ucuna sikiniz ve sedef hastahiimizin bulundugu bdlgeye uygulayiniz. Uyguladiginiz
PSORCUTAN BETA’nin bijyiik bir miktar deriniz tarafindan emilinceye kadar nazikce
yediriniz.

Yiiziiniize ve diger vilcut kisimlarina oGnerilmeyen bulasmalar olmamasi igin
uygulamadan sonra ellerinizi yikaymz (ellerinizdeki sedef hastaliimi tedavi igin
kullanmiyorsaniz). Boylece pomatin viicudunuzun difer bolimlerine (Szellikle yiiz, bas,
agiz ve gozlere) kaza ile bulasmasi 6nlenecektir,

Kolayca yaglanacag igin PSORCUTAN BETAy1 uyguladiktan hemen sonra giyinmeyiniz
(or. ipek)

+ Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammm: Cocuklarda ve 18 yasin altindaki yetiskinlerde kullanmaymiz.

» Ozel kullamm durumlan:
Bibrek/Karacifer yetmezlifi: Afir bobrek yetmezligi ya da a@r Kkaraciger
bozuklugu olan hastalar kesinlikle kuilanmamalidir.

Eger PSORCUTAN BETA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczacimz ile konuguniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSORCUTAN BETA kullandiysamiz:
PSORCUTAN BETA dan kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmissamz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Bir glinde 15 g’dan fazla veya bir haftada 100 g’dan fazla ya da viicut ylizeyinin %30’undan
fazla kisminda kullandiysaniz doktorunuzla temasa geginiz.

Uzun stireli agin PSORCUTAN BETA kullamimi; genellikle, kandaki kalsiyum degerlerinde
sorun yaratabilir, bu durum tedavinin kesilmesinden sonra nommale doner. Doktorunuz bu
durumu tespit etmek amaciyla kan testi yapmak isteyebilir,

Uzun silreli asin kullanim ayrica hormon iireten bobrek iistii bezlerinin normal ¢alismasin
engelleyebilir.

PSORCUTAN BETA’y1 kullanmay: unutursaniz:
Eger PSORCUTAN BETA’y1 dofru zamanda kullanmayi unuttuysaniz hatirladigimiz anda
kullaniniz ve tedaviye &nceki gibi devam ediniz.




Unutulan dozlarr dengelemek icin cift doz kullanmaymiz.

PSORCUTAN BETA ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
PSORCUTAN BETA kullaninut doktorunuzun &8nerdigi sekilde sonlandinlmalidir. Ozellikle
uzun siireli kullanim sonrasinda dozu giderck azaltarak sonlandimak gereklidir.

PSORCUTAN BETA’nin kullanimu ile ilgili herhangi bir ck sorunuz olursa doktorunuza veya
€CZACINIZa SOrunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PSORCUTAN BETA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yaklagik 10 kigsiden 1 kiside yan etkiler gorilebilirse de bunlann ¢ofu uygulama yeri
reaksiyonlari olup genellikle hafif ve gegicidir.

Asafidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:

Ciddi yan etkiler:
Yaygmn olmayan (100 kiside 1 kigiden azim etkiler)

« Sedef hastahunzi kotilestirir. Sayet sedef hastahfimz kotiilesirse derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Seyrek (1,000 kiside 1 kisiden azini etkiler)

+ Kabarciklarla seyreden sedef hastalifi olugabilir (Genellikle eller ve ayaklarda
sanmsi  kabarciklarla gdrilen kirrmzi  bir alan). Sayet béyle bir durum
gzlemlediginiz takdirde PSORCUTAN BETA ’min kullammm birakimz ve
derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

Bazt ciddi yan etkilerin PSORCUTAN BETA’mn igerifindeki maddelerden
betametazona (gii¢ll bir steroid) bagli oldugu bilinmektedir. Ciddi yan etkilerden
herhangi biri goriildigiinde derhal doktorunuzu bilgilendiriniz:

» Bobrek st bezleriniz iyi galigmiyor olabilir. Belirtileri yorgunluk, depresyon ve
endisedir.

» Katarakt (belirtileri dumanli ve sisli gorme, geceleri gérme gigligi ve 113a
duyarhilik) veya géz igi basincinda artis (belirtileri gdzde agn, kizankhk, gdrme
yetisinde azalma veya dumanlt gérme).

+ Enfeksiyonlar (enfeksiyonlara karsi miicadele eden bagisikik sisteminizin
baskilanmasi veya zayiflamasi sonucunda)

+ Diabetinizin kontrol altinda tutulmas: giiglesebilir (Eger diabetiniz varsa kandaki
seker seviyelerinizde inisler, ¢ikiglar olabilir)

Bu yan etkiler daha ziyade uzun siireli kullanun sonrasinda, deri kiviim yerlerinde
(kasik, koltuk alti veya gogiislerin alt1}, kapali pansuman teknigiyle kullanma veya
genis deri yiizeylerinde kullamimda goriiliir.




Cok seyrek (10,000 kiside 1 kisiden azinm etkiler)

+ Yiizde ya da vilcudun eller veya ayaklar gibi diger béliimlerinde derin sigliklerle
seyreden alerjik reaksiyonlar. Afiz’/bogazda sigme ve nefes alma glicliigii olusabilir.
Alerjik bir reaksiyon goriildiigtinde PSORCUTAN BETA kullanmaya son veriniz
ve derhal doktorunuzu bilgilendiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

+« PSORCUTAN BETA tedavisi ile kanmmizda ya da idrarda kalsiyum diizeyleri
artabilir {genelde ¢ok fazla pomat uygulandiginda). Kanda kalsiyum artisi  kemik
agrisi, kabizlik, igtah azalmasi, kusma ve bulanti seklindeki belirtilerle kendisini
gosterir. Bumlan ciddiye ahp derhal doktorunuzla temas kurunuz. Bununla
beraber tedaviye son verildiginde diizeyler tekrar normale doner.

Asafida gorillen daha az ciddi yan etkiler betametazona baghdir, gériildiigiinde

derhal doktorunuza basvurunuz.
» Deride incelme
» Yiizeyel damarlarin goriilmesi veya serit seklinde gizgiler
Sa¢ gelisiminde degisiklikler
Agiz civarinda kirmiz: dokiintiiler
[Itibabi veya siskinlik seklinde gorillen deri dokintiileri
I¢i parlak kahverengi jel seklinde goriintimlii yumrular
« Derinin renginde agilma

Asagidaki daha az ciddi yan etkiler PSORCUTAN BETA i¢in de bildirilmigtir.
O yan etkilerden biri uzun siireli devam eder veya sikinti verirse doktorunuza veya
eczacimza bildiriniz.

Yaygin goriilen yan etkiler (10 kiside 1 kisiden azin etkiler)

+ Kasinti
« Dokiintii
s Yanma hissi

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kigide 1 kisiden azini etkiler)

+ Deride agn veya tahris

¢+ Deride sislik, agn ve kizarklikla seyreden dokiintil

« Ufak kan damarlarinin geniglemesi sonucu deride olusan kizanklk
« Kil kdklerinde sisme veya iltihaplanma

« Pomatin kullanildig1 bélgedeki deride renk degisikligi

Bildirilen diger reaksivonlar ise sunlardir
« Ciltte kuruma
¢ Deride dokiintilye neden olan 1518a kars: hassasiyet de ayrica bildirilmistir.
+ Ekzema

Doktorunuz soylemedigi middetge bu ilaci kullanmayr birakmaymiz. Zira giderek
azaltilan dozlarla birakmak gerekebilir,

Bu ilact kullandigimiz esnada eger yukarida bildirilen ya da bahsi gegmeyen herhangi bir
yan etki ile karsilagwrsamz doktorunuzu veya eczacmnizt bilgilendiriniz.




5. PSORCUTAN BETA’nin saklanmasi

PSORCUTAN BETA’yt gocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

PSORCUTAN BETA ’yt 25°C nin altindaki oda sicakliklarinda direkt giines 1518indan ve
nemden koruyarak saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSORCUTAN BETA’y1 kullanmayiniz.

Tup agildiktan sonra son kullanma tarihini gegirmeden en ge¢ 12 ay sonrasina kadar
kullamlabilir. Bu nedenle tiip ag1g tarihini not ediniz.

Ruhsat sahibi:
LEO Pharma Ilag Ticaret A.S., Tiirkiye.

Uretim yeri: LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S /Danimarka lisans: ile LEQ Laboratories
Ltd./ irlanda tarafindan imal edilmigtir.

Bu kullanma talimati tarthinde onaylanmsgtir,




