KULLANMA TAL IMATI

PSORCUTAN BETA® pomat, 30g
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g PSORCUTAN BETA, 0.05 mg Kkalsipotriol ve 0.5 mg betametazon
(dipropiyonat olarak) icerir.

Yardimci maddelerSivi parafin, polioksipropilen-15-stearil etertokoferol, beyaz yumyak

parafin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cunku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacinizaidani

» Builag kisisel olarak sizin igin recete edilntis, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggittide doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PSORCUTAN BETA nedir ve ne igin kullanilir?

PSORCUTAN BETA 'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN BETA nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PSORCUTAN BETA'nin saklanmasi

ghopbPE

Basliklari yer almaktadir.

1. PSORCUTAN BETA nedir ve ne igin kullanilir?

PSORCUTAN BETA Kkalsipotriol (D vitaminine benzer bir madde) ve betametazon (bir steroid)
etkin maddelerini igerir. Kalsipotriol deri hiicrelerinin buyiime oraninin normale donmeleiei. sa

Bir kortikosteroid olan betametazon iltihabin (enflamasyon) azalmasina neden olur (bazi vicut
geligtiriciler ve atletler tarafindan hatal birsekilde kullanilan anabolik steroidlerle
karistirlmamalidir).

PSORCUTAN BETAsedef hastatinin belli bir tipinin (plakli sedef hastglnin) tedavisi igin
kullanilir. Sedef hastal, deri hiicreleri cok hizli ga@almaya bgladigi zaman olgur. Bu, kizariklik,
pullanma ve derinin kalinganasina neden olur.

PSORCUTAN BETAsedef hastaginin belirtilerini tedavi eder ve hizla galan derideki hiicrelerin
normale donmesine yardimci olur.



2. PSORCUTAN BETA'yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN BETA'yi yuziinlize uygulamayiniz. Kazara yuzinizeshyta yikayiniz.

PSORCUTAN BETA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

kalsipotriol, betametazon ya da pomatin igiedeki herhangi bir maddeye alerji veya
duyarhlginiz varsa

bilinen kalsiyum metabolizma bozulunuz varsa (Doktorunuza damiz)

sedef hastahinin benekli, kizarikliklarla belirgin, pul pul dokilme gdsteren ve kabarciklarla
seyreden ger tipleri mevcutsa (Doktorunuza dgmz)

ciddi karacger veya bobrek hastginiz varsa

PSORCUTAN BETAgt¢lu steroid icerginden deride:

viral (6rn: s@uk yaralar veya su ¢ig@ enfeksiyonlar
bakteriyel enfeksiyonlar

parazit enfeksiyonlari (6r. uyuz)

tiberkiloz veya frengi

mantar enfeksiyonlari (6r.ayakta mantar hagtakya deri Uzerinde genellikle yuvarlak ya
da oval bicimde kantih mantar hastad)

sivilce (akne)

yuzde kizarikla seyreden cilt hasgalirosacea)

agiz civarinda kirmizi dokuntuler

deride incelme

kuruma, sertlgme ve pullanma ile belirgin kalitsal cilt hasgali
yarall veya ezik deri

makatta veya cinsel organlardag el

olgularinin mevcudiyetinde kullanmayiniz.

PSORCUTAN BETA'yI asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

diger kortikosteroid iceren ilaglarla birlikte kullanimindan yan etkilere neden olagieizn
kacgininiz

diyabet hastasiysaniz, keeker/glukoz dizeyleriniz etkilenebilegeden

cildinizde enfeksiyon oldgunda, tedaviyi birakabilegmizden

Bu durumlarda ilaci kullanmaya flamadan 6nce doktorunuza ya da eczacinizgidan|

yuz, gz, gozler ve bga olabilecek temasi 6nlemek icin kullandiktan sonra ellerinizi
yikayiniz

vicudunuzun % 30'undan fazlasina uygulamaktan ya da haftada 100 g'dan fazla
kullanmaktan kagininiz

steroidin emilimini artiragandan bandaj yaparak ya da sargilayarak kullanmaktan kagininiz

steroidin emilimini artiragandan hasarli derinin geniylizeylerine veya derinin kivrim
yerlerine (kasiklar, koltuk altlari, meme altlari) uygulamaktan kagininiz

steroidlere oldukga hassas olduklarindan ylize veya tireme organlarina kullanmaktan kacgininiz

asir ging banyosu, gr solaryum kullanimi ve ger tip sin tedavi uygulamalarindan
kagininiz



* steroid kullanimini aniden birakma durumunda sedef hgstedin kdtilgme veya alevienme
riski olacagindan, bu ilaci uzun zamandir kullaniyor ve birakmayl planliyorsaniz
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uyarilar ge¢cmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizinigin gecgerliyse litfen doktorunuza
dansiniz.

PSORCUTAN BETA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
PSORCUTAN ' 1 yiyecek ve icecek dncesi veya sonrasinda kullanabilirsiniz.

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacinizgidani

Hamile old@gunuzu veya olabile@mnizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz PSORCUTAN
BETA'yI recete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

PSORCUTAN BETA'y1, hamileyseniz ya da hamilelgpheniz varsa doktorunuz tarafindan
gerekli gorilmedikge kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduguzu fark ederseniz hemen doktorunuzasiauzt

Emzirme:
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan|

Emzirme sirasinda pomatin kullaniminin givengilitielirlenmemitir.
Emzirme dénemindeyken, doktorunuz kullanmaniza izin verdiyse, dikkaekilde uygulayiniz
ve gsunize/ggus ucunuza PSORCUTAN BETA siurmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi
PSORCUTAN BETA'In ara¢ kullanma ve makina kullanimi Gizerine bilinen bir etkisi yoktur veya
minimum derecede olabilir.

PSORCUTAN BETA'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler:

PSORCUTAN BETA icegiinde bulunan yardimci maddelere «abir duyarhlginiz yoksa, bu
maddelere bgi olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSORCUTAN BETA nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! i¢in talimatlar:

PSORCUTAN BETA'y1 her zaman doktorunuzun anfattgibi kullanmalisiniz. Eer emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar gara.

« PSORCUTAN BETA'yl giunde bir defa uygulayiniz. gsémlari kullanmak daha uygun
olabilir.

* Normal balangi¢ tedavi suresi 4 haftadir ancak doktorunuz farkli bir tedavi periyoduna karar
verebilir.

 Bir ginde 15 g’dan fazla veya bir haftada 100 g’dan fazla kullanmayiniz. Tedavi alani
vlcut ylzeyinin %30’undan fazla olmamahdir.



PSORCUTAN BETA kazayla normal deriye butassa Uzulmeyiniz fakat ¢ok fazla yayigsa
yikayiniz.

» Uygulama yolu ve metodu:
« PSORCUTAN BETA'y1I kullanmadan once tupin kgpa aciniz ve emniyet kisminin
acllmadgindan emin olunuz. Emniyet kismi k&pa ters yuzundeki sivri kismin
bastiriimasi suretiyle agilacaktir.

* PSORCUTAN BETA'y1 kullanmadan oOnce ellerinizi yikayiniz, temiz olan p&man
ucuna sikiniz ve sedef hasgatizin bulundug bdlgeye uygulayiniz. Uygulaginiz
PSORCUTAN BETA'nin buyuk bir miktari deriniz tarafindan emilinceye kadar nazikce
yediriniz.

Yiuzunuze ve dier vicut kisimlarina énerilmeyen bgigalar olmamasi icin uygulamadan sonra
ellerinizi yikayiniz (ellerinizdeki sedef hasfahi tedavi icin kullanmiyorsaniz). Boylece pomatin
vicudunuzun ger bolumlerine (6zellikle yiz, ka agiz ve gozlere) kaza ile buylmasi
Onlenecektir.

Kolayca ya&lanaca& icin PSORCUTAN BETA'yl uyguladiktan hemen sonra giyinmeyiniz (6r.
ipek)

* Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve 18 yan altindaki yetikinlerde kullanmayiniz.

» Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi: Agir bobrek yetmezdi ya da &ir karacigr bozuklgu
olan hastalar kesinlikle kullanmamalidir.

Eger PSORCUTAN BETA'nin etkisinin ¢ok guclu veya zayifgolda dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile kgumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSORCUTAN BETA kullandiysaniz:
PSORCUTAN BETA'dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kujisamma bir doktor veya eczaci
ile konwyunuz.

Bir giinde 15 g'dan fazla veya bir haftada 100 g'dan fazla ya da wiizeyinin %30’undan fazla
kisminda kullandiysaniz doktorunuzla temasa geciniz.

Uzun sureli ain PSORCUTAN BETA kullanimi; genellikle, kandaki kalsiyumgdderinde sorun
yaratabilir, bu durum tedavinin kesilmesinden sonra normale doner. Doktorunuz bu durumu tespit
etmek amaciyla kan testi yapmak isteyebilir.

Uzun sureli art kullanim ayrica hormon Ureten bobrek Usti bezlerinin normakngaini
engelleyebilir.

PSORCUTAN BETA'y! kullanmay! unutursaniz:
Eger PSORCUTAN BETA'y1 dgru zamanda kullanmayi unuttuysaniz hatigade anda
kullaniniz ve tedaviye 6nceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.



PSORCUTAN BETA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PSORCUTAN BETA kullanimi doktorunuzun 6neiidiekilde sonlandiriimalidir. Ozellikle uzun
sureli kullanim sonrasinda dozu giderek azaltarak sonlandirmak gereklidir.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi PSORCUTAN BETA'nin igetinde bulunan maddelere duyarl olagilkrde yan
etkilere neden olabilir.

Yaklasik 10 ksiden 1 kiide yan etkiler gorulebilirse de bunlaringgouygulama yeri reaksiyonlari
olup genellikle hafif ve gecicidir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Ciddi yan etkiler:
Yaygin olmayan (100 kide 1 ksiden azini etkiler)
» Sedef hastatinizi kotllstirir. Sayetsedef hastainiz kotilesirse derhal doktorunuza
basvurunuz.

Seyrek (1,000 kide 1 ksiden azini etkiler)

» Kabarciklarla seyreden sedef hagtablusabilir (Genellikle eller ve ayaklarda sarimsi
kabarciklarla gorulen kirmizi bir alar§ayet boyle bir durum goézlemledginiz takdirde
PSORCUTAN BETA ’nin kullanimini birakiniz ve derhal doktorunuzu haberdar
ediniz.

Bazi ciddi yan etkilerin PSORCUTAN BETA'nin igerigindeki maddelerden
betametazona(gucli bir steroid) bzl oldugu bilinmektedir. Ciddi yan etkilerden herhangi
biri géruldiguinde derhal doktorunuzu bilgilendiriniz:

» Bobrek ustl bezleriniz iyi ¢gimiyor olabilir. Belirtileri yorgunluk, depresyon ve egellir.

» Katarakt (belirtileri dumanli ve sisli gérme, geceleri gérme diiciie siga duyarlilik) veya
g0z ic¢i basincinda asti(belirtileri gozde &r1, kizariklik, goérme yetisinde azalma veya
dumanli gérme).

» Enfeksiyonlar (enfeksiyonlara karmicadele eden Bgiklik sisteminizin baskilanmasi
veya zayiflamasi sonucunda)

» Diabetinizin kontrol altinda tutulmasi gugdbilir (Eger diabetiniz varsa kandakieker
seviyelerinizde ingler, ¢ikslar olabilir)

Bu yan etkiler daha ziyade uzun sureli kullanim sonrasinda, deri kivrim yerlerinde (kasik,
koltuk alti veya g@uslerin alti), kapali pansuman tefiyle kullanma veya gegideri
ylzeylerinde kullanimda goérular.

Cok seyrek (10,000 4ide 1 kigden azini etkiler)

* Ylzde ya da viucudun eller veya ayaklar gildedibolimlerinde derigisliklerle seyreden
alerjik reaksiyonlar. &iz/bogazdasisme ve nefes alma gu@i olusabilir. Alerjik bir
reaksiyon goruldignde PSORCUTAN BETA kullanmaya son veriniz ve derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisinaihauz.



« PSORCUTAN BETA tedavisi ile kaninizda ya da idrarda kalsiyum duzeyleri artabilir
(genelde c¢ok fazla pomat uygulagkhida). Kanda kalsiyum agti kemik grisi, kabizlik,
istah azalmasi, kusma ve bulaggklindeki belirtilerle kendisini gdsteriBunlari ciddiye
alip derhal doktorunuzla temas kurunuz. Bununla beraber tedaviye son vegiidde
dizeyler tekrar normale doner.

Asagida gorulendaha az ciddi yan etkiler betametazona Rgdir, goruldigiunde derhal
doktorunuza basvurunuz.
 Deride incelme
Ylizeyel damarlarin gorilmesi veyerit seklinde cgizgiler
Sac gefiminde deisiklikler
Agiz civarinda kirmizi dékantuler
[itihabi veyasiskinlik seklinde gorulen deri dokintileri
Ici parlak kahverengi jafeklinde gorunumli yumrular
Derinin renginde aciima

Asagidaki daha az ciddi yan etkiler PSORCUTAN BETA icin de bildirgini
O yan etkilerden biri uzun sureli devam eder veya sikinti verirse doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.

Yaygin gorulen yan etkiler (10gide 1 ksiden azini etkiler)

e Kasinti
* Dokuntu
* Yanma hissi

Yaygin olmayan yan etkiler (100skde 1 kigden azini etkiler)

» Deride &ri veya tahrig

Deridesislik, agri ve kizariklikla seyreden dokuntu

Ufak kan damarlarinin gesemesi sonucu deride glan kizarikhk
Kil kbklerindesisme veya iltihaplanma

Pomatin kullanildyi bélgedeki deride renk g@sikli gi

Bildirilen di ger reaksiyonlar isesunlardir
* Ciltte kuruma
» Deride dokintiye neden olanga kagl hassasiyet de ayrica bildirilgtir.
* Ekzema

Doktorunuz sdylemedi muddetce bu ilact kullanmay! birakmayiniz. Zira giderek azaltilan
dozlarla birakmak gerekebilir.
Bu ilaci kullandginiz esnadager yukarida bildirilen ya da bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki
ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PSORCUTAN BETA'nin saklanmasi

PSORCUTAN BETA'ylI cocuklarin gbdremeyeceerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

PSORCUTAN BETA 'y1 25°C nin altindaki oda sicakliklarinda direkt glisgindan ve nemden
koruyarak saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSORCUTAN BETA'y1 kullanmayiniz.

Tup acildiktan sonra son kullanma tarihini gegirmeden en ge¢ 12 ay sonrasina kadar kullanilabilir.
Bu nedenle tup agtarihini not ediniz.

Ruhsat sahibi: Intendisilag Ticaret LtdSti. 34662 Uskudarétanbul.
Tel: +90 (216) 651 77 17
Faks: +90 (216) 651 77 37

Uretici: Leo Pharmaceutical / Danimarka lisansi ile Intendis GmbH, Almanya icin Leo Laboratories
/ Irlanda tarafindan imal edilnis.

Bu kullanma talimati......... tarihinde onaylantims



