KULLANMA TALIMATI

PSORCUTAN® BETA 50 mcg/g + 500 mcg/g merhem
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 ¢ PSORCUTAN® BETA, 50 mcg kalsipotriol (hidrat olarak) ve 500 mcg
betametazon (dipropiyonat olarak) igerir.

Yardimci maddeler: Sivi parafin, polioksipropilen-stearil eter (butil hidroksi toluen igerir
(E321)), a-tokoferol, beyaz yumusak parafin.

|Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PSORCUTAN® BETA nedir ve ne icin kullanilir?

PSORCUTAN® BETA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN® BETA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PSORCUTAN® BETA’min saklanmasi

SR~

Bashklar yer almaktadir.
1. PSORCUTAN® BETA nedir ve ne icin kullamlir?

PSORCUTAN® BETA kalsipotriol (D vitaminine benzer bir madde) ve betametazon (bir
steroid) etkin maddelerini igerir. Kalsipotriol deri hiicrelerinin biiylime oraninin normale
donmelerini saglar. Bir kortikosteroid olan betametazon iltithabin (enflamasyon) azalmasini
saglar (baz1 viicut gelistiriciler ve atletler tarafindan hatali bir sekilde kullanilan anabolik
steroidlerle karistirilmamalidir).

PSORCUTAN® BETA sedef hastaliginin (psoriasis vulgaris) tedavisi igin kullanilir. Sedef
hastaligi, deri hiicreleri ¢cok hizli ¢ogalmaya basladigi zaman olusur. Bu, kizariklik, pullanma
ve derinin kalinlasmasina neden olur.

PSORCUTAN® BETA sedef hastaliginin belirtilerini tedavi eder ve hizla cogalan derideki
hiicrelerin normale donmesine yardimci olur.

PSORCUTAN® BETA'nin ambalaj biiyiikliigii 30 g'dir ve 1 g PSORCUTAN® BETA, 0.05 mg
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kalsipotriol (hidrat olarak) ve 0.5 mg betametazon (dipropiyonat olarak) icerir.
2. PSORCUTAN® BETA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN® BETA’y1 yiiziiniize uygulamaymiz. Kazara yiiziiniize bulastiysa yikaymiz.

PSORCUTAN® BETA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

 kalsipotriol, betametazon ya da merhemin igerigindeki herhangi bir maddeye alerji veya
asir1 duyarliliginiz varsa,

* bilinen kalsiyum metabolizma bozuklugunuz varsa (Doktorunuza danisiniz),

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

» wviral (6rn., soguk yaralar veya su ¢icegi) enfeksiyonlar,

+ bakteriyel enfeksiyonlar,

* parazit enfeksiyonlar1 (6rn., uyuz),

* tiiberkiiloz,

* mantar enfeksiyonlar1 (6rn., ayakta mantar hastaligi veya deri iizerinde genellikle yuvarlak
ya da oval bi¢cimde kasintili mantar hastaligy),

+ sivilce (akne),

 ylizde kizarikla seyreden cilt hastalig1 (rosacea),

* agiz civarinda kirmiz1 dokiintiiler,

 deride incelme, yiizeysel damarlarin goriilmesi veya c¢atlaklar,

* kuruma, sertlesme ve pullanma ile belirgin kalitsal cilt hastaligi,

+ yarali veya ezik deri

olgularinin mevcudiyetinde kullanmayiniz.

PSORCUTAN® BETA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
* diger kortikosteroid iceren ilaglarla birlikte kullantyorsaniz, yan etkilere neden
olabileceginden,

* uzun siiredir bu ilact kullantyor ve birakmay1 diigiiniiyorsaniz,
(steroid kullanimini aniden birakma durumunda, sedef hastalifinizin kotiilesme veya
alevlenme riski olabilir)

» diyabet hastasiysaniz, kan sekeri (glukoz) diizeyleriniz etkilenebileceginden,

+ cildinizde enfeksiyon olustuysa tedaviyi birakmaniz gerekebileceginden,

* benekli tipte sedef hastaliginiz varsa.

Bu durumlarda ilaci kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Ozel uyarilar:

* yliz, agiz, gozler ve baska olabilecek temasi Onlemek icin kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz.

» kandaki kalsiyum diizeyinizi artirmamak i¢in haftada 100 g’dan fazla kullanmaktan
kagininiz.

+ steroidin emilimini arttiracagindan bandaj yaparak ya da sargilayarak kullanmaktan
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kaginimiz.

+ steroidin emilimini arttiracagindan hasarli derinin genis yiizeylerine veya derinin kivrim
yerlerine (kasiklar, koltuk altlari, meme altlar1) uygulamaktan kagininiz.

+ steroidlere olduk¢a hassas olduklarindan yiize veya iireme organlarina kullanmaktan
kagiminiz.

+ asir1 glines banyosu, asir1 solaryum kullanimi ve diger tip 151n tedavi uygulamalarindan
kagininiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisginiz.

PSORCUTAN® BETA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
PSORCUTAN® BETA’y1 yiyecek ve icecek Oncesi veya sonrasinda kullanabilirsiniz. Deri
tizerine uygulandigindan sorun yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz PSORCUTAN®
BETA’y1 regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

PSORCUTAN®™ BETA’y1, hamileyseniz ya da hamilelik siipheniz varsa doktorunuz tarafindan
gerekli goriilmedik¢e kullanmamalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme sirasinda merhemin kullaniminin gilivenirliligi belirlenmemistir.

Emzirme donemindeyken, doktorunuz kullanmaniza izin verdiyse, dikkatli bir sekilde
uygulayniz ve gdgsiiniize/gdgiis ucunuza PSORCUTAN® BETA siirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PSORCUTAN® BETA nin ara¢ kullanma ve makine kullanim iizerine bilinen bir etkisi yoktur
veya minimum derecede olabilir.

PSORCUTAN® BETA’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PSORCUTAN® BETA, yardimci madde olarak butil hidroksitoluen (E321) igermektedir. Butil
hidroksitoluen, lokal deri reaksiyonlarina (6rn., kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz
membranlarda irritasyona (tahrise) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PSORCUTAN® BETA nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
PSORCUTAN® BETA’y1 her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisiniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

- PSORCUTAN® BETA’y1 giinde bir defa uygulaymiz. Aksam uygulanmasi tercih
edilebilir.

- Normal baslangi¢ tedavi siiresi 4 haftadir; ancak doktorunuz farkli bir tedavi periyoduna
karar verebilir.

- Tedavinin tekrarlanmasina doktorunuz karar verecektir.

- Bir giinde 15 g’dan fazla kullanmayiniz.

Eger kalsipotriol iceren diger ilaglar1 kullaniyorsaniz, kalsipotriol ilaglarinin toplam miktar1 bir
giinde 15 gramu, bir haftada ise 100 gram1 gegmemelidir.

* Uygulama yolu ve metodu:

- PSORCUTAN® BETA’y1 sadece sedef olan deride kullaniniz. Sedef olmayan deride
kullanmay1niz.

- PSORCUTAN® BETA’y1 kullanmadan 6nce tiipiin kapagmi a¢imiz ve emniyet kisminin
acilmadigindan emin olunuz. Emniyet kismi kapagin ters yliziindeki sivri kismin
bastirilmasi suretiyle acilacaktir.

- PSORCUTAN® BETA’y1 kullanmadan énce ellerinizi yikayimiz, temiz olan parmagmizin
ucuna sikiniz ve sedef hastaligimizin bulundugu boélgeye uygulayimiz. Uyguladiginiz
PSORCUTAN® BETA nin biiyiik bir miktar1 deriniz tarafindan emilinceye kadar nazikce
yediriniz.

- Tedavi edilen bolgeyi bandajlamayiniz, sikica kapatmayiniz ya da sarmayiniz.

- Yiiziinlize ve diger viicut kisimlarina oOnerilmeyen bulasmalar olmamasi igin
uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz (ellerinizdeki sedef hastaligin1 tedavi igin
kullanmiyorsaniz). Bdylece merhemin viicudunuzun diger boliimlerine (6zellikle yiiz,
bas, agiz ve gozlere) kaza ile bulagsmasi dnlenecektir.

- PSORCUTAN® BETA kazayla normal deriye bulasmissa sorun olmaz; ancak ¢ok fazla
yayilmigsa yikayiniz.

- lyi bir etki elde etmek icin, PSORCUTAN® BETA uygulandiktan hemen sonra dus
alinmamasi ya da banyo yapilmamasi 6nerilmektedir.

- PSORCUTAN® BETA yagl bir iiriin oldugundan uyguladiktan hemen sonra giyinmeyiniz
(6rn., ipek).

o Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

PSORCUTAN® BETA’nin ¢ocukluk yas grubunda zorunlu kalmmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

o Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi ya da agir karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger PSORCUTAN® BETA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PSORCUTAN® BETA kullandiysamz:
PSORCUTAN® BETA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Bir glinde 15 g’dan fazla kullandiysaniz doktorunuzla temasa geginiz.

Uzun siireli asin PSORCUTAN® BETA kullanimi; genellikle, kandaki kalsiyum degerlerinde
sorun (artma) yaratabilir, bu durum tedavinin kesilmesinden sonra normale doner. Doktorunuz
bu durumu tespit etmek amaciyla kan testi yapmak isteyebilir.

Uzun siireli asirt kullanim ayrica hormon iireten bobrek {istii bezlerinin normal g¢aligmasini
engelleyebilir.

PSORCUTAN® BETA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger PSORCUTAN® BETA’y1 dogru zamanda kullanmayi unuttuysamz hatirladifiniz anda
kullaniniz ve tedaviye onceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.
PSORCUTAN® BETA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PSORCUTAN® BETA kullanimi doktorunuzun onerdigi sekilde sonlandiriimalidir. Ozellikle

uzun siireli kullanim sonrasinda dozu giderek azaltarak sonlandirmak gereklidir.

PSORCUTAN® BETA’’nin kullanimu ile ilgili herhangi bir ek sorunuz olursa doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PSORCUTAN® BETA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.
Tedavinizi durdurmaniz gerekebilir.

* Yiizde ya da viicudun eller veya ayaklar gibi diger boliimlerinde derin sisliklerle seyreden
alerjik reaksiyonlar. Agiz/bogazda sisme ve nefes alma giigliigii olusabilir. Alerjik bir
reaksiyon goriildiiginde PSORCUTAN® BETA kullanmaya son veriniz ve derhal
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doktorunuzu bilgilendiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

+ PSORCUTAN® BETA tedavisi ile kaninizda ya da idrarda kalsiyum diizeyleri artabilir
(genelde ¢ok fazla merhem uygulandiginda). Kanda kalsiyum artisi, kemik agrisi, kabizlik,
istah azalmasi, kusma ve bulant1 seklindeki belirtilerle kendisini gosterir. Bunlar ciddiye
alip derhal doktorunuzla temas kurunuz. Bununla beraber tedaviye son verildiginde
diizeyler tekrar normale doner.

* Eger sedef hastaliginmiz kotiilesirse derhal doktorunuza basvurunuz.

» Kabarciklarla seyreden sedef hastaligi olusabilir (Genellikle eller ve ayaklarda sarimsi
kabarciklarla goriilen kirmizi bir alan). Bdyle bir durum gozlemlediginiz takdirde,
PSORCUTAN® BETA min kullanimimi birakimz ve derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.
PSORCUTAN® BETA nin diger yan etkileri sunlardir:

Yaygin
* Derinin pul pul dokiilmesi
» Kasmti

Yaygin olmayan

* Deri enfeksiyonu

» Kul kokii iltihabi (folikdilit)

* Deride incelme

* Sedef hastaliginin alevlenmesi

* Deride sislik, agr1 ve kizariklikla seyreden dokiintii (dermatit)
» Ufak kan damarlarin genislemesi sonucu deride kizariklik
» Dokiintii

* Derinin renginde kizarma veya morarma goriilmesi

* Deride yanma hissi

* Deride tahris

* Uygulama yerinde deride renk degisikligi ve agr1

Seyrek

* Ciban (fronkiil)

* Deride asir1 duyarlilik

» Kanda kalsiyum diizeyinde artis
* Catlaklar

* Is1ga duyarhlik

* Akne

* Deride kuruluk

* Yoksunluk etkisi

Kalsipotrioliin neden oldugu bilinen yan etkiler sunlardir:
* Deride kuruluk
» Dokiintii ile sonuglanan 1518a kars1 hassasiyet
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* Deride kizariklik, sisme, vezikiiller, kasint1 gibi belirtileri olan deri hastalig1 (ekzema)
* Kasmti

* Deride tahris

* Deride yanma ve batma hissi

» Ufak kan damarlarinin genislemesi sonucu deride olusan kizariklik (eritem)

» Dokiintii

* Deride sislik, agr1 ve kizariklikla seyreden dokiintii (dermatit)

* Sedef hastaliginin kotiilesmesi

Betametazonun neden oldugu bilinen yan etkiler sunlardir:

» Bobrek iistii bezlerinizin ¢aligmasi tamamen durabilir. Belirtileri yorgunluk, depresyon ve
endisedir.

» Katarakt (belirtileri dumanl ve sisli gorme, geceleri gorme giicliigii ve 1s18a duyarlilik) veya
g0z i¢i basincinda artig (belirtileri gézde agri, kizariklik, gérme yetisinde azalma veya dumanl
gérme).

» Enfeksiyonlar (bagisiklik sisteminizin baskilanmasi veya zayiflamasi sonucunda).

» Kabarciklarla seyreden sedef hastaligi (Genellikle eller ve ayaklarda sarimsi kabarciklarla
goriillen kirmizi bir alan). Boyle bir durum gozlemlediginiz takdirde, PSORCUTAN®
BETA’ ’nin kullanimini birakiniz ve derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

» Eger diyabetiniz varsa kandaki seker seviyelerinizde inisler, ¢ikislar olabilir.

Bu yan etkiler daha ziyade uzun siireli kullanim sonrasinda, deri kivrim yerlerinde (6rn.,
kasik, koltuk alt1 veya gogiislerin alt1), kapali pansuman teknigiyle kullanma veya genis deri
yiizeylerinde kullanimda goriiliir.

Betametazonun neden oldugu bilinen diger yan etkiler sunlardir:

* Deride incelme

* Yiizeysel damarlarin goriilmesi veya catlaklar

» Sag gelisiminde degisiklikler

* Agz civarinda kirmizi dokiintiiler (perioral dermatit)

« lltihabi veya siskinlik seklinde goriilen deri dokiintiileri (alerjik temas dermatiti)
» I¢i parlak kahverengi jel seklinde goriiniimlii yumrular (colloid milia)

* Derinin renginde ac¢ilma

» Kil koklerinde sisme veya iltihaplanma (folikiilit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada 0800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PSORCUTAN® BETA’nin saklanmasi

PSORCUTAN® BETA’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

PSORCUTAN® BETA’y1 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Direkt giines 1s1¢indan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Tiip acildiktan sonra son kullanma tarihini gegirmeden en ge¢ 12 ay sonrasmna kadar
kullanilabilir. Bu nedenle tiip ac1s tarihini not ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSORCUTAN® BETA yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PSORCUTAN® BETA’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak /Sariyer/ Istanbul

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

Uretim yeri:
LEO Pharma A/S Danimarka lisansi ile LEO Laboratories Ltd, Crumlin/Dublin/Irlanda

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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