KULLANMA TALIMATI
PSORETIN 10 mg sert kapsiil

Agizdan alinir.

UYARI

DOGMAMIS BEBEGE CIDDI SEKILDE ZARAR VEREBILIR.

Kadinlar etkili dogum kontrolii kullanmalidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz kullanmayin.

e Etkin madde: Her sert kapsiil 10 mg asitretin igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz 101, kurutulmus glikoz surubu,
sodyum askorbat, jelatin (sigir kaynakli jelatin igerir), propilen glikol, etanol,
siyah demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), kirmuzi demir oksit
(E172), titanyum dioksit (E171) igerir.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ti¢gen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci

olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna

bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya iitiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandigimizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PSORETIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PSORETIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PSORETIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PSORETIN’in saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.

1. PSORETIN nedir ve ne icin kullamilir?

PSORETIN 10 mg sert kapsiil retinoidler grubundan cilt hastaliklarii tedavi etmede
kullanilan bir ilagtir.

PSORETIN, cildin kalinlasmas: ve pullanarak dokiilmesi ile Kkarakterize olan cilt

hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

Bu cilt hastaliklart:
e Viicudun degisik bolgelerinde yaygin sekilde goriilen sedef hastaligi (psoriyasis)
e Cildin kuru ve balik cildine benzer sekilde pullarla kaplanmasi (iktiyozis)
e Ciddi ve diger tedavilere direngli keratinizasyon bozukluklar1 (Darier

hastalig1)

Cildinizin daha normal biiyiimesine yardim ederek etkisini gosterir.

PSORETIN her biri 10 mg asitretin iceren, govdesi beyaz kapag: cikolata kahverengi
sert jelatin kapsiil seklindedir. Bir kutu 30 veya 100 adet kapsiil igerir.

PSORETIN’in kullanimi bir dermatolog (cilt problemlerinin tedavisinde uzmanlasmis

hekim) gozetiminde olmalidir.

Bu drin sigir kaynakli jelatin igerir. Doktorunuza danigmadan ilacinizi kullanmayi

birakmayiniz.

2. PSORETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PSORETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INI1Z

Eger:

e Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Hamile kalma ihtimaliniz varsa, “Hamilelik ve Onleme Programi” béliimii altindaki
onlemlere uymaniz gerekir, bkz. Boliim “Uyarilar ve 6nlemler”.

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

e Emzirme doneminde iseniz,
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e Tetrasiklinler grubundan bir antibiyotik (enfeksiyon igin) veya metotreksat (deri
problemleri, eklem iltihab1 veya kanser igin) i¢eren bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Kanmizdaki yag seviyesi ¢ok yiiksekse,

e Yiiksek miktarda A vitamini i¢eren bir ilag kullaniyorsaniz,

e Cocuklarda (doktor gerekli oldugunu diisiinmedikg¢e) kullanmayiniz,

e FEtkin madde asitretine ya da PSORETIN’in diger bilesenlerinden herhangi birine
asir1 duyarlihiginiz varsa,

e Izotretinoin ve tazaroten gibi retinoid iceren baska ilaglar aliyorsaniz.

Hamile olan kadinlar PSORETIN’i kullanmamahdar.

Bu ilag, dogmamis bebege ciddi sekilde zarar verebilir (ilacin ‘teratojenik’ oldugu
bilinmektedir)-dogmamis bebegin beyin, yiiz, kulak, goz, kalp ve bazi salgi bezlerinde (timiis
bezi ve paratiroid bezi) ciddi anormalliklere neden olabilir. Ayrica diisiik riskini de
artirmaktadir. Bu, PSORETIN sadece hamilelik sirasinda kisa bir siire i¢in alinsa bile meydana

gelebilir.

e Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi  diisiiniiyorsaniz  PSORETIN’i
kullanmamalisiniz.

e Eger emziriyorsaniz PSORETIN’i kullanmamalisiniz. Bu ilacin siitiiniize gegme
olasilig1 vardir ve bebeginize zarar verebilir.

e Eger tedavi sirasinda hamile kalma olasiliginiz varsa PSORETIN’i kullanmamalisiniz.

e Bu tedaviyi biraktiktan sonra 3 yil boyunca hamile kalmamaniz gerekir, ciinki

viicudunuzda hala bir miktar ilag kalmis olabilir.

PSORETIN hamile olabilecek kadinlara kati kurallar altinda recete edilir. Bunun

sebebi dogmamis bebege ciddi zarar verme riskidir.

Bu kurallar asagidaki gibidir:
e Doktorunuz dogmamis bebege zarar verme riskini agiklamis olmalidir- neden
hamile kalmamaniz gerektigini ve hamileligi Onlemek icin neler yapmaniz
gerektigini anlamis olmalisiniz.-

e Kontrasepsiyonu (dogum kontrolii) doktorunuz ile konusmus olmalisiniz.
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Doktorunuz size gebeligi onleme hakkinda bilgi verecektir. Kendisi sizi, dogum
kontrolii hakkinda tavsiye verebilecek bir uzmana yonlendirebilir.

Tedaviye baslamadan Once doktorunuz sizden hamilelik testi yaptirmanizi
isteyecektir. Bu test, PSORETIN ile tedaviye baslarken hamile olmadiginiz

gostermelidir.

Kadinlar, PSORETIN kullanmaya baslamadan once, kullanim sirasinda ve sonrasinda

etkili dogum kontrolii kullanmahdair.

Cok giivenilir en az bir dogum kontrol yontemini (6rnegin bir rahim i¢i ara¢ veya
kontraseptif implant) veya farkli yollarla ¢alisan iki etkili yontemi (6rnegin bir
hormonal kontraseptif hap ve bir kondom) kullanmay1 kabul etmeniz gerekmektedir.
Hangi yontemlerin sizin i¢in uygun olacagini doktorunuzla konusun.

PSORETIN tedavisine baglamadan 1 ay 6nce, tedavi sirasinda ve tedavi bittikten
sonraki 3 yil siiresince dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

Adet gormeseniz veya cinsel olarak aktif olmasaniz bile kontrasepsiyon

uygulamalisiniz (doktorunuz bunun gerekli olmadigina karar vermedigi siirece).

Kadinlar PSORETIN’i kullanmadan 6nce, kullanim sirasinda ve sonrasinda hamilelik

testi yaptirma konusunda hemfikir olmahdir.

Tercihen her ay diizenli olarak doktorunuza tedavinin takibi i¢in bagvurmalisiniz.
Tercihen tedavi sirasinda her ay ve bir miktar ila¢ hala viicudunuzda kalmis
olabileceginden PSORETIN’i almay1 sonlandirdiktan sonra 3 yil boyunca her 1 ila 3
ayda bir diizenli gebelik testlerini yaptiracaginiz konusunda hemfikir olmalisniz.
(doktorunuz sizin i¢in bunun gerekli olmadigina karar vermedigi siirece)
Doktorunuz size sorarsa ilave hamilelik testlerini yaptirmayi kabul etmelisiniz.
Tedavi sirasinda ya da 3 yil sonrasinda gebe kalmamalisiniz. Ciinkii viicudunuzda
hala bir miktar ila¢ kalmis olabilir.

Doktorunuz tiim bu durumlan sizinle birlikte bir kontrol listesi kullanarak
konusacak ve sizden (veya bir ebeveyn/veli) imzalamanizi isteyecektir. Bu form,

size risklerden bahsedildigini ve yukaridaki kurallara uyacaginizi teyit eder.

PSORETIN kullanirken hamile kalirsaniz, hemen ilaci kullanmay1 birakin ve doktorunuza

bagvurun. Doktorunuz gerekli tavsiye i¢in sizi bir uzmana yonlendirebilir.
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Ayrica, eger PSORETIN kullanmay1 biraktiktan sonra 3 yil icinde hamile kalirsaniz, doktorunuza

basvurmaniz gerekmektedir. Doktorunuz gerekli tavsiye i¢in sizi bir uzmana yonlendirebilir.

Erkekler i¢in tavsiye
PSORETIN kullanan erkeklerin semenindeki oral retinoid diizeyleri, partnerlerinin dogmamus
bebegine zarar vermeyecek kadar dugsiiktiir. Ancak yine de ilacimizi kimseyle asla

paylasmamalisiniz.

Ek onlemler
Bu ilac1 bagka birine asla vermemelisiniz. Liitfen kullanilmamis olan tiim kapsiilleri tedavi

bitiminde eczaniza teslim ediniz.

PSORETIN ile tedavi sirasinda ve tedavinin durdurmasindan sonraki 3 yil siiresince kan bagisinda
bulunmamalisiniz. Ciinkii hamile bir hastanin kaninizi almasi durumunda dogmamis bebek zarar

gorebilir.

Hamilelik, emzirme ve dogurganhk
Hamilelik ve dogum kontrolii hakkinda daha fazla bilgi i¢in boliim 2 “Hamilelik ve onleme

programi”’na bakiniz.

PSORETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizin ya da aile iiyelerinden birinin kanindaki trigliserid (bir tiir yag) ya da kolesterol
seviyesi yliksekse, asir1 kiloluysaniz, ¢ok alkol tiiketiyorsaniz veya kalp problemleri ile
ilgili riskiniz ytiksekse (tedaviniz sirasinda kaninizdaki trigliserid ya da kolesterol seviyesi
yiiksek bulunursa diisiik yag diyeti yapmaniz gerekebilir). Doktorunuz siklikla kan testi
yaptirmanizi onerebilir.

e Sizin ya da aile iiyelerinden birinin diyabeti varsa (PSORETIN, kan sekeri seviyenizi
bozabilir, bu nedenle tedaviniz sirasinda diizenli olarak kan sekeri kontrolii yaptiriniz ve
normalin disinda oldugunda doktorunuza sdyleyiniz),

e PSORETIN kullanim1 sirasinda ve tedavinin sona ermesinden sonraki 2 ay boyunca

alkollii i¢ki kullanmayiniz.

e Giinliik 6nerilen miktardan fazla A vitamini almaymiz (vitamin aliyorsaniz, ne kadar A
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vitamini igerdigini kontrol ediniz).

e Fenitoin kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz (epilepsi tedavisinde kullanilan bir
ilag).

e Bu ilaci kullanirken giines 1s1gmma daha duyarli olabilirsiniz, asir1 giines 1s1gindan
kagminiz. Glinese ¢iktiginizda giinese maruz kalan cildinize giines koruyucu uygulayimiz.

e Bu ilag gece goriisiiniizii etkileyebilir. Gozleriniz kuruyabilir ve gérme probleminiz
olabilir. Boyle bir durumu doktorunuza sdyleyiniz. Gece arag kullanirken dikkatli olunuz.

e Goziiniizde nadiren tlser gelisebilir. Goziinlizde agr1 varsa (bazen 1s13a hassasiyet ya da
bulanik gérme) hemen doktorunuza soyleyiniz.

e PSORETIN ile tedavi edilmis kadin ve erkek hastalar, tedavi sirasinda ve tedavinin
bitmesinden sonraki 3 yil boyunca kan bagisi1 yapamazlar.

e PSORETIN kullammi kafa i¢i basmcinda artisa neden olabilir, béyle bir durum ile
karsilagtiginizda bunu en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz.

e Cocuklarda ve yaslilarda uzun siireli PSORETIN tedavisi kemiklerde bozukluklara
neden olabileceginden, doktorunuz tarafindan periyodik olarak izlenebilirsiniz.

e Kas veya kemiklerinizde herhangi bir agri hissederseniz hekiminizle paylasiniz.
Doktorunuz tedavinizin devam edip etmeyecegine karar verecektir.

e Yiksek dozda PSORETIN tedavisi asabiyet, saldirganlik, depresyon gibi ruh halinde
degisikliklere neden olabilmektedir.

e (Cok nadiren ince kan damarlarinda (kapilerde) sizinti raporlanmistir (Kapiler Sizinti
Sendromu/ Retinoik Asit Sendromu). Bu durum siddetli hipotansiyona (diisiik kan
basinci), odeme (siskinlige neden olan sivi toplanmasi) ve soka (yigilma) neden
olabilmektedir.

e (Cok nadiren deride iirtiker (kurdesen), kabarma ya da soyulma gibi semptomlarla
ciddi deri reaksiyonlar1 (Eksfoliyatif dermatit) raporlanmistir.

e Cocuk hastalarda kas iskelet gelisimine olumsuz etkileri olabilir. Sadece hekimin
gerekli oldugunu disiindiigii durumlarda kullanilmalidir.

e Asitretin tedavisi sa¢ dokiilmesine neden olabilir. Boyle bir belirti goriirseniz

hekiminizle paylasiniz.

PSORETIN kullanmadan 6nce doktorunuzla konusun:
- Depresyon, agresif egilimler veya ruh hali (duygudurum )degisiklikleri gibi herhangi bir
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akil ve ruh saghg sorununuz olduysa. Bunun sebebi, PSORETIN kullanmanizin ruh halinizi

etkilemesi olabilir.

Akil ve ruh saglig1 sorunlari

Ruh haliniz ve davranislarinizda bazi1 degisiklikler oldugunda fark edemeyebilirsiniz ve bu
nedenle arkadaglariniza ve ailenize bu ilacin ruh halinizi ve davranislarinizi
etkileyebilecegini sdylemeniz ¢ok onemlidir. Bu degisiklikleri fark edebilir ve doktorunuzla

konusmaniz gereken sorunlar1 fark etmenize yardimei olabilirler.

Bu wuyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse

lutfen doktorunuza danisiniz.

PSORETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PSORETIN’i tercihen yemek veya siitle aliniz.

Cocuk dogurma yasindaki kadinlar, PSORETIN tedavisi sirasinda ve tedavinin
kesilmesinden sonraki 2 ay boyunca alkol (iceceklerde, yemeklerde veya ilaglarda)
almamalidir. PSORETIN ve alkoliin ayn1 zamanda alinmasi sonucunda dogmamis gocuk
icin tehlikeli olan bir bilesik (etretinat) olusabilir ve olustugunda viicuttan atilmasi uzun

bir siire alir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

PSORETIN kullanim sirasinda kesinlikle gebe kalmayiniz.

Tedaviye baglamadan 6nce gebe olmadiginiz kesinlikle tespit edilmis olmalidir.

Gebelik sirasinda PSORETIN kullanimi bebegin sakat dogmasina sebep olur.

[lacin viicutta birikmesi nedeniyle, tedavinin bitmesinden sonraki 3 yil

boyunca gebe kalmamalisiniz (sakat dogum olabilir).

5. Tedaviye baslamadan 4 hafta once, ilacin kullanimi sirasinda ve tedavi
bittikten sonra 3 yil siiresince gebeligi Onleyici iki etkin dogum kontrol
yontemini birlikte kullanmaniz zorunludur. Etkili bir korunmaya ragmen ilag
kullanirken veya tedavi sonrasindaki 3 yil i¢cinde gebe kalirsaniz ya da boyle bir
stiphe olursa derhal hekiminize basgvurunuz.

6. PSORETIN kullanan bayan hastalar tedavi sirasinda ve tedaviden sonra
bebegini emzirmemelidir.

7. llag kullannmi sirasinda ve tedavinin sona ermesinden sonraki 2 ay

Hobdhde
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boyunca alkollii igkiler ve alkol i¢eren ilaglar kullanmayiniz.

8. Ila¢ kullammi esnasinda ve tedavinin bitmesinden sonraki 3 yil boyunca
kan bagist yapmaniz yasaktir.

9. llag kullanimi siiresince hekimin &nerileri dogrultusunda giines banyosu
yapabilirsiniz.

10. ilaci alirken A vitamini igeren diger ilaglar1 kullanmayimiz.

11. Elinizdeki ilac1 eczaneden, sadece hekiminizle birlikte imzaladigimiz ‘regete ve
hasta onay formu’ karsiliginda satin alabilirsiniz. S6z konusu formu imzalamadan
Once, arka yliziindeki uyar1 ve bilgileri tam olarak okumus ve anlamig olmaniz
gerekir.

12. Hekiminiz ila¢ hakkinda genis bilgiye sahiptir. Tereddiit ettiginiz konularda
kendisine daniginiz.

13. TIlag sadece sizin kullaniminiz igindir, baska hi¢ kimseye vermeyiniz ve
tavsiye etmeyiniz.

e Doktorunuz tedaviye baslamadan yaklagik 2 hafta once yapilmis ve sonucu negatif
olan bir gebelik testi isteyecektir. Ayrica PSORETIN kullanirken diizenli gebelik
testleri yaptirmanizi da isteyebilir.

e PSORETIN almaya negatif gebelik testinden sonraki adet déneminizin 2. veya 3.

giiniinde baglayn.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam§lmz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

PSORETIN’i kullandiginiz siirece ve tedaviden sonra bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanim
PSORETIN tedavisi sirasinda gece goriisinde azalma goriilmiistiir. Gece arag siirerken

veya herhangi bir araci kullanirken dikkatli olunuz.
Kan bagis1 yapanlar icin 6nemli uyari

PSORETIN kullanirken ve kullanmayr biraktiktan sonraki 3 yil icinde kan bagist

yapmamalisiniz.
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PSORETIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi diriin glukoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PSORETIN’i;
e A vitamini ve diger retinoidler ile,
e Fenitoin (sara tedavisi igin) ile,
e Tetrasiklinler (enfeksiyonlarda kullanilan bir antibiyotik) ile,
e Metotreksat (deri problemleri, eklem iltihab1 veya kanser i¢in) ile
e Sadece diisiikk doz progesteron igeren dogum kontrol haplar1 (minipil)

ile birlikte kullanmayiniz.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak

iriinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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

zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSORETIN nasil kullanilir?
PSORETIN’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadigimiz

durumda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigr i¢in talimatlar:

Yetiskinler ve yaslilar i¢in belirlenen doz asagidaki sekildedir:

e Yetiskinler ve yaslilar i¢in baslangig dozu genellikle giinde bir kez alinan 25 mg ya da
30 mg’dir.

e 2 ila 4 hafta sonra, doktorunuz ilacin etkisi ve sizi nasil etkiledigine bagli olarak
dozu artirabilir ya da azaltabilir.

e Giinde alabileceginiz en yiiksek doz 75 mg’dur.

e (Cogu hastalarda PSORETIN’i 3 aya kadar kullanabilir. Fakat ne kadar kullanmaniz
gerektigini doktorunuz belirleyecektir. PSORETIN bir seferde en fazla 6 ay

kullanlabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan giinde 1 kez yemek veya siitle alinir.

Kapsiilleri biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

PSORETIN, ¢ocuklarda kullanilmamalidir. PSORETIN, cocuklarda kemik biiyiimesinde
degisikliklere sebep olabilir. Eger ¢ocukta kullanilacaksa dogru dozu doktorunuz

belirleyecektir. Doz, viicut agirhigina gore tespit edilir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanim1 yetiskinlerle aynidir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Hamilelik:
[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

€CzacCmiza daIlISIIllZ.

PSORETIN kullanimi sirasinda kesinlikle gebe kalmayiniz.
Tedaviye baglamadan 6nce gebe olmadiginiz kesinlikle tespit edilmis olmalidir.

Gebelik sirasinda PSORETIN kullanimi bebegin sakat dogmasina sebep olur.

el A

[lacin viicutta birikmesi nedeniyle, tedavinin bitmesinden sonraki 3 yil boyunca gebe

kalmamalisiniz (Sakat dogum olabilir).

5. Tedaviye baslamadan 4 hafta 6nce, ilacin kullanimi sirasinda ve tedavi bittikten sonra
3 yil siiresince gebeligi Onleyici iki etkin dogum kontrol yontemini kullanmaniz
zorunludur. Etkili bir korunmaya ragmen ila¢ kullanirken veya tedavi sonrasindaki 3
yil iginde gebe kalirsaniz ya da boyle bir siiphe olursa derhal hekiminize basvurunuz.

6. PSORETIN kullanan bayan hastalar tedavi sirasinda ve tedaviden sonra bebegini

emzirmemelidir.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PSORETIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PSORETIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PSORETIN kullandiysamiz:

Akut asir1 doz durumunda, PSORETIN derhal kesilmelidir.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla PSORETIN kullanmigsamz derhal doktorunuzla
konusmal1 veya dogruca bir hastaneye gitmelisiniz. ilag paketini yanimiza aliniz.

Doz agimi1 agagidaki etkilere yol agabilir:

Bas agris1 ve bas donmesi, kusma, sersemlik, kasinti, kolay sinirlenme.

PSORETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

PSORETIN’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almayr unutmaymiz. Eger bir doz almay1 unutursamz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamani gelmisse unuttugunuz dozu atlayarak bir sonraki
dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PSORETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu konu ile herhangi bir veri bulunmamaktadir.
Doktorunuz PSORETIN ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedavinizi erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PSORETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PSORETIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozukluklari. Bunlar, kafa igerisindeki kan
basincinin artmasina iliskin belirtiler olabilir (¢ok seyrek - 10.000'de 1 kisiye kadarimni
etkileyebilir).

e Cilt dokiintiisti, ciltte sisme ve kasinti, gozlerde kizariklik ve sisme, siddetli burun
tikanikligl, astim veya hirilt1 gibi ani ortaya ¢ikan bir alerjik reaksiyon. Reaksiyon minor
veya yasami tehdit edici olabilir (siklig1 bilinmeyen yan etki).

e Ciltte veya goz aklarinda sararma, bu durum sarihig: (¢ok seyrek - 10.000'de 1 kisiye
kadarmi etkileyebilir) veya karaciger enflamasyonunu (yaygin degil - 100'de 1 kisiye
kadarim etkileyebilir) isaret edebilir. Diger belirtiler istah kaybi, ates, genel bir keyifsizlik
hissi, bulanti, idrar renginde koyulasma ve karinda rahatsizlik hissini i¢erebilir.

e Kiiciikk kan damarlarindan (kapillerler) sizinti olmasina neden olan ciddi bir durum
(Kapiller Sizinti Sendromu/Retinoik Asit Sendromu). Bu durum siddetli hipotansiyona
(diisiik kan basinci), deme (sismeye Yol agan siv1 birikmesi) ve soka (kolaps) yol agabilir.
Belirtiler sisme ve kabariklik, nefes almada zorluk, mide kramplari, kas agrisi, asiri

susuzluk ve genel bir yorgunluk ve giigstizliik hissini (siklig1 bilinmeyen yan etki) igerir.

e Ciltte dokiinti, su toplamasi veya soyulma gibi belirtileri olan ciddi bir cilt reaksiyonu
(Eksfolyatif dermatit) (siklig1 bilinmeyen yan etki)

e Kas, kemik veya eklemlerde agri hissetme. Bu kemik yiizeylerinde fazladan biiyiime
oldugu anlamina gelebilir. Uzun siire PSORETIN kullanildiginda bu durum olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

PSORETIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
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yatirtlmaniza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler:

Cok yaygin etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

Gozlerde kuruma, tahris veya siskinlik; bu durum kontakt lenslere karsi intoleransa yol
acabilir;

Burunda kuruma, tahris veya akma, burun kanamasi;

Agizda kuruma, susuzluk;

Dudaklarda, yagl bir kremin uygulanmasi ile hafifletilebilen kuruma veya enflamasyon
(iltihap); Kasinti, sa¢ kaybi, avug iclerinde veya ayak tabanlarinda veya hatta viicudun
geri kalaninda derinin soyulmast;

Karacigerin ¢aligma seklinde degisiklikler (kan testi ile gosterilir);

Kanimizdaki yag diizeylerinde artig (kan testi ile gosterilir).

Yaygin etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Bas agrisi;

Ag1z iginde iltihap, karin agrisi, diyare (ishal), mide bulantisi, kusma;

Hassas cilt, deride yapiskanlik hissi veya dokiintii, cilt enflamasyonu (iltihap), sag
dokusunda degisiklikler, kirilgan tirnaklar, tirnak etrafinda deri enfeksiyonu, deride
kizariklik;

Eklem agrisi, kas agrist;

Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme.

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Bas donmesi;

Bulanik gorme;

Dis etlerinde enflamasyon (iltihap);

Deride, 6rnegin agiz ¢evresinde catlaklar ve yirtiklar (fisiirler) veya ince dogrusal gizgiler
(ragad), deride su toplamasi ve enflamasyonu (biilléz dermatit), cildin giinese kars1 daha

hassas olmasi (fotosensitivite reaksiyonu).
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Seyrek etkiler (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastamin 1’inden fazla goriilebilir)

Periferik sinir sisteminde hasar; bu durumda, kas gii¢stizliigi, el ve ayaklarda uyusma ve

karmcalanma veya yanici, saplanici veya zonklayici agr1 gibi belirtiler goriiliir.

Cok seyrek etkiler (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir)

Kafa i¢i basincinda artis;
Gece korliigi, gozde korneada enflamasyon (iilseratif keratit);
Cildin veya g6z aklariin sararmast (sarilik);

Kemik agrisi, kemik biiyiimesinde degisiklikler.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Vajina enfeksiyonu (ayrica kandida veya pamukguk olarak da bilinir);

Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamasi (tinnitus);

Ciddi bir durum olan ince kan damarlarinda (kapilerde) sizint1 (Kapiler Sizint1 Sendromu/
Retinoik Asit Sendromu). Bu durum siddetli hipotansiyona (diisiik kan basinci), 6deme
(siskinlige neden olan s1vi toplanmasi) ve soka (yigilma) neden olabilir.

Kizarma, terleme, yiizde cilt kizarikligs;

Alnan tatlarda degisiklikler, rektumda kanama;

Dokiintii, kabarma veya deri soyulmasi gibi belirtilerle ortaya c¢ikan ciddi bir cilt
reaksiyonu (eksfollatif dermatit);

Ciltte kolayca kanayabilen kiiciik kirmizimsi siglikler veya nodiiller (piyojenik
graniiloma), ciltte incelme;

Ag1z kenarinda catlaklar veya yaralar;

Kirpik ya da kas kayb1 (madarozis);

Diyabetik hastalarda glukoz toleransinda iyilesme veya kotiilesme;

Genel olarak kendini iyi hissetmeme, uyusukluk;

Yiiz, dudak, bogaz veya dil sismesi (anjiyoddem);

Deride diizensiz soluk ve kirmizi pargali sekilde siddetli kasintili dokiintii (kurdesen)

Ses kisikligt

Tedavinin baslangicindan sedef hastaliginin bulgulari (psoriyazis semptomlari) kotiilesebilir.

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

doktorunuza veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 ya da

0 800 314 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.

5. PSORETIN’in saklanmasi
PSORETIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSORETIN i kullanmayniz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PSORETIN’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Farma-Tek San. ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri: Farma-Tek San. ve Tic. A.S.
Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimat: 31/07/2019 tarihinde onaylanmustur.
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