KULLANMA TALIMATI

PSORCUTAN® krem, 30g
Haricen uygulamr.

Etkin madde: | g PSORCUTAN 0,05 mg kalsipotriol igerir.

Yardimc: maddeler: Makrogol setostearil eter, setostearil alkol, kloroallilheksaminyum kloriir,
disodyum edetat, disodyum fosfat dihidrat, gliserol, likid parafin, beyaz yumusak parafin, sodyum
hidroksit ve saf su.

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

»  Bukullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczactmza daniginiz.

»  Buila¢ kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

»  Bu ilacin kullammu sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimz: soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyumuez. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PSORCUTAN nedir ve ne igin kullamiir?

2. PSORCUTAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PSORCUTAN nasil kullantiir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PSORCUTAN 1n saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PSORCUTAN nedir ve ne igin kullamhx?

PSORCUTAN sedef hastalifimin (psdriazis) tedavisi igin kullanilan beyaz, yumusak bir kremdir.
PSORCUTAN’1n ambalaj biiyiikligi 30g’dir ve 1g PSORCUTAN 0,05 mg kalsipotriol etkin
maddesini icerir. Sedef hastalif1, deri hiicreleri ¢ok hizli ¢ogalmaya bagladigi zaman olugur. Bu,
pullanma ve kizarikhiga sebep olur. PSORCUTAN derideki bu asin iirctimin normale ddnmesine
yardimei olur.,



2. PSORCUTAN"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PSORCUTAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
»  Ftkin maddeye veya herhangi bir igerigine kars: bir hassasiyetiniz varsa,
« Kalsiyum diizeyleriniz ile ilgili bir probleminiz varsa
= Ciddi bobrek ve karaciger hastaliginiz varsa

PSORCUTAN1 asagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ
Eger;

« Hali hazirda ultraviyole (UV) 15tk tedavisi gériiyorsamz, UV 151k tedavisi ile birlikie
PSORCUTAN kullammini doktorunuzla degerlendirmeniz gerekmektedir.

- Psoriazisin “yaygin piistiiler pstriazis” veya “eritrodermik eksfolyatif psoriazis™ tirlerinden
biri sizde mevcutsa. Sizde var olan sedef hastah@gimin gesidinden emin degilseniz
doktorunuza damiginiz

PSORCUTAN’: kullanmadan &nce ellerinizi yikayimz. Ellerinizdeki sedef hastaligim tedavi
etmiyorsamz PSORCUTAN’1 siirdiikten sonra ellerinizi yikayiniz. PSORCUTAN"1 siirdiikten sonra,
viicudunuzun bagka béliimlerine 5zellikle yiiziiniize bulagmasini Snleyiniz.

PSORCUTAN kullandifinizda kaninizda kalsiyum miktan agin ylikselebilir. Bu duruma bagh olarak
ortaya gikacabilecek belirtileri tammlayabilmeniz igin liitfen olasi yan etkiler bolimiinii (bkz. BSlim
4) okuyunuz. Doktorunuz kullandigimz dozu azaltmak isteyebilir.

PSORCUTAN’1 size recetelendigi sekilde, uygun dozda (bkz. Bolim 3) kullandifinizda, kaninizda
kalsiyumun agirt yiikselme jhtimali digiiktiir. Size Onerilen haftalik dozlardan daha fazlasint
kullandigimzda kanmnizda kalsiyum seviyeleri agir1 artabilir.

Doktorunuz bu ilaci kullantmimiz sirasinda dogal ve suni giines 1s1gina maruz kalmaniza sinir
getirebilir,

PSORCUTAN"1 yiiziiniize uygulamayiniz. Kazara yiiziiniize bulagirsa derhal yiiziinizli yrkkaymiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damginiz.

PSORCUTAN? 1n yiyecek ve igecek ile kullamilmas
PSORCUTAN?’ 1 yiyecek ve igecek aldifiniz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz PSORCUTAN’1
recete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Hamilelik sirasinda PSORCUTAN kullamminin giivenirliligi belirlenmemistir, hamile kadinlarda
doktor tarafindan gerekli goriilmedikge kullanilmamahidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza danisymz



Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimez.

ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Eger doktorunuz bebeginizi emzirmenizin
uygun olacagim diisiiniiyorsa PSORCUTAN"1 ggiislerinize uygulamayiniz.

Arag ve makine kullanimi

PSORCUTAN’ 1n ara¢ kullanma ve makine kullammu iizerine bilinen bir etkisi yoktur ya da gbzard:
edilecek diizeydedir. Eger makine ve ara¢ kullanmamiza engel olan yan etkiler hissediyorsaniz
doktorunuz ile konusunuz.

PSORCUTAN’ 1n igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler:
PSORCUTAN setostearil alkol icerir. Bu nedenle ilact uyguladiginiz deri bolgesinde kizariklik ve
sislik olusabilir

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Sedef hastahimin tedavisi igin kullamlan diger ilaglarla PSORCUTAN’in aym hastalikh bélgeye
birlikte kullanilmasina iligskin yeterli tecriibe yoktur,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liltfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSORCUTAN nasy kullamilir?

»Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif igin talimatlar:
PSORCUTAN’ 1 her zaman doktorunuzun anlattifn gibi kullanmahisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar damsiniz.

Tedavide en iyi sonuca ulasmak i¢in PSORCUTAN’1 sabah ve aksam olmak iizere giinde iki defa
derinizin hastalikli b&lgesine nazik¢e siiriiniiz.

Erigkin iseniz; doktorunuz giinde bir defa kutlanmay) dnerebilir, sedef hastalifimizin tedavisi igin
PSORCUTAN":1 digier tedavilerle birlikte kullaniyorsaniz doktorunuz PSORCUTAN’1 ne zaman
kullanacagimzi size styleyecektir. Haftada 100 g’dan fazla kullanmayimz.

PSORCUTAN, pomat veya scalp soliisyon ile birlikte kullanidifinda toplam etkin madde
(kalsipotriol) dozu haftada 5 mg’1 asmamalidir, dmegin 60 ml scalp soliisyon ile 30 g pomat veya
krem ya da 30 ml scalp sollisyon ile 60 g pomat veya krem.

*Uygulama yolu ve metodu:
PSORCUTAN’1 kullanmadan &nce tiiplin kapagim a¢iniz ve emniyet kismimin ac¢ilmadiindan
emin olunuz, Emniyet kismi kapagin ters yiiziindeki sivri kismin bastirilmas suretiyle agilacaktir.

PSORCUTAN’1 sedef hastalifimzin bulundufu bélgeye uygulaymz. Uygulama igin
PSORCUTAN"1 parmaginizin ucuna veya sedef hastaliinin bulundugu bélge (izerine sikimiz.
Kalinca bir tabaka halindeki PSORCUTAN"1 tiim etkilenen bdlgeyi i¢ine alacak sekilde nazikge
ovalayarak yediriniz.

PSORCUTAN"1 bagka ilaglaria karistirilmayiniz veya aym bdlgeye birlikte uygulamayiniz.



PSORCUTAN'1 etkilenen bolgeye uygulayimiz ancak yiziiniize uygulamadan kagiminiz.
PSORCUTAN’; giinde iki defa uyguluyorsaniz, uygulama anlarint (6rnegin dis firgalama gibi) aym
zamana denk getirebilirsiniz.

Ozellikle banyo ya da dus sonrasinda cildinizi nemli tutmaya &zen gdsteriniz. Nemlendirici
kullamyorsamz dnce onu kullaniniz ve kurumasini bekleyiniz sonra PSORCUTAN’1 uygulayimz.

PSORCUTAN kazayla normal deriye bulasmigsa endiselenmeyiniz, fakat ¢ok fazia yayilmigsa
yikaymiz,

« Depisik yasg gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
= 12 yasin {izerindeki gocuklar: Gunde iki defa kullanmiz. Haftada 75 g’dan fazla
kullanmayiniz,
 6-12 yas arasindaki gocuklar: Giinde iki defa kullamimiz. Haftada 50 g’dan fazla
kullanmayiniz.
= 6 yagindan kiigiik gocuklar: Her zaman doktorunuzun dnerdigi gibi kullanimz.
» 2 yasin altindaki ¢ocuklar: Kullanilmast 6nerilmez.

PSORCUTAN formlarinin (krem, pomat, scalp soliisyon) gocuklarda birlikte uygulanmast
onerilmez. '

Yashlarda kullanmimi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur. Ancak yine de yash hastalarin daha hassas olduklan gbz ardi
edilemez.

Ozel kullamm durumlar :
Babrek/Karaciger yetmezliginiz varsa PSORCUTAN’1 kullanmayiniz.

Eger PSORCUTAN 1n etkisinin ¢ok gigli veya gok zaylf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PSORCUTAN kullandiysamz
Kanimizdaki kalsiyum asirt yiikselebilir. Bu duruma bagh olarak ortaya gikacabilecek belirtileri
tanimlayabilmeniz igin liitfen olasi yan etkiler bSlimiinii (bkz. Bolim 4) okuyunuz.

Yiksek (asir1) doz belirtileri; dermatit, kaginti, kizanklik, derinin 15182 hassasiyeti ve sedef
hastaliginizin alevlenmesidir.

PSORCUTAN dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmgsaniz bir doktor veya eczact ile
konusuniez.

PSORCUTAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Atlamlan dozu hatirladifimzda kullamimiz ve sonra olmas: gerektigi gibi devam ediniz.
Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

PSORCUTAN ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Uriintin kullanims ile ilgili herhangi bir ek sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza SOTUnNuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PSORCUTAN 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.



Asaidaki yan etkilerden biri olursa, PSORCUTAN"1 kullanmay1 durdurunuz veya
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

» Nefes alirken zorlaniyorsaniz

« Gozlerinizin ¢evresi de dahil olmak iizere yliziiniiz sisiyorsa

« Cildinizde ddkiintii olugtuysa
Eger bunlardan biri sizde mevcutsa, Sizin PSORCUTAN’a alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatiriimamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkilerden herbangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Kanda asir1 kalsiyum bulunmasiyla ortaya ¢ikan yan etkiler
+ Daha sik idrara gikiyorsaniz
» Susuzluk hissediyorsaniz
+ Apzinizda kuruluk veya metalik bir tat varsa
» Gilgsiiz hissediyorsaniz veya kaslarimz ya da kemikleriniz agriyorsa
» Bas afrimiz varsa
« Hasta hissediyorsamz va da kabizhk ¢ekiyorsamz

Diger yan etkiler
Kullanma talimatinn bu béliimiinde siralanan yan etkiler gene! olarak hafiftir.

Cok yaygin (10 insandan 1’inden fazlasimi etkileyen) yan etkiler
« Cilrtte tahrig

Yaygin (10 insandan en fazla 1’ini etkileyen) yan etkiler
* Deride dékiint,

*  Yanma veya batma hissi,
« Ciltte kuruma,

» Ciltte kasinti,

« (Ciltte kizariklik,

ilact uyguladigimz deri bolgesinde kizarnklik ve sislik olugabilir

Yaygin olmayan (100 insandan 1’inden azimi etkileyen) yan etkiler
» Sedef hastah@inin kétiilegmesi
« ici su dolu veya kabuklu kabarciklar, kagintili, dokiintli kizarikliklar (Egzema)

Bilinmeyen sikliktaki (Kag¢ insam etkiledigi bilinmeyen) yan etkiler
» Derinin renginde gegici degigmeler,
= Gegici olarak kendisini ddkiintil veya kizariklik olarak gésteren derinin 15182 hassasiyeti,
» Uniker, ciltte veya yiizde sislik olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.PSORCUTAN’1n saklanmasi

PSORCUTAN"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisgemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
PSORCUTAN’1 25°C nin altindaki oda sicakliklarinda direkt giines 1s1gindan ve 1sidan koruyarak
saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarthinden sonra PSORCUTAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

LEO Pharma ilag Ticaret A.S., Barbaros Mahallesi, Halk Caddesi, Palladium Ofis ve Residence
Binasi, No: 8/A, Kat: 2-3, 34746, Atasehir, Istanbul/Tiirkiye

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 6! 00

Uretim peri: Leo Pharmaceutical Products Ltd. A/S/ Danimarka lisanst ile Leo Laboratories Ltd. /
irlanda tarafindan imal edilmistir.

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmistir.



