KULLANMA TALIMATI

PSODERM 900.05 merhem

Haricen kullanihir.

Etkin madde: Her 1 g merhem; 0.5 mg Klobetazol 17 propionat igerir.
Yardimcit Madde(ler): Propilen glikol, sorbitan seskioleat, beyaz vazelin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinii.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz,

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PSODERM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PSODERM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PSODERM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PSODERM’in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PSODERM nedir ve ne i¢in kullanilir?
PSODERM topikal steroidler denilen ve cilde siiriilen bir ila¢ grubunun iiyesidir. Topikal
steroidler belirli cilt problemlerindeki kasint1 ve kizariklig1 azaltirlar.

PSODERM krem formunda, 50 g’lik tiiplerde bulunmaktadir.

PSODERM diskoid lupus eritematozus (genellikle yiizde goriilen plaklar-bir cesit deri
hastalig), liken planus (deri, deri ekleri ve mukozalar etkileyen iyi huylu deri hastalig),
sedef hastaligi (psoriasis) zor tedavi edilen dermatozlar (deri hastaliklari) gibi cilt
problemlerinde iltihabin etkilerini azaltmak i¢in kullanilir.

2. PSODERM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PSODERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tedavi edilmemis deri enfeksiyonunuz varsa

e Akne veya rozasea (ciltte ve burun ¢evresinde ciddi al basmasi) denilen bir durumunuz ya
da perioral dermatit (agiz ¢evresinde kirmizi dokiintiilii sivilceler)
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Klobetazol propiyonat veya PSODERM’in bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa

Inflamasyonsuz kasintiniz varsa

Emziriyorsaniz

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

Hastalikli bolge bir bandaj veya bebek beziyle kapatilacaksa

Cinsel organlar ve makattaki kasintili durumlarda

Derinin viral enfeksiyonlarinda (uguk, sugicegi gibi)

Mantar ya da diger mikroplarin neden oldugu deri lezyonlarinda

1 yas altindaki ¢ocuklarda

PSODERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz tavsiye etmedikge derisi kolaylikla incelebilen yiiziiniize siirmeyiniz.

Goze temas ettirmeyiniz. GOz ile temasi halinde bol su ile yikaymiz.

Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (gbze perde inmesi) ve glokoma (gbz tansiyonu)
neden olabilecegi diisiiniildiiglinden g6z i¢ine kagmamasina dikkat edilmelidir.

Uzun siireli kullanmaym. Eger dort haftadan sonra herhangi bir iyilesme olmuyorsa,
doktorunuzla goriisiiniiz.

Bolgesel asir1  hassasiyet reaksiyonlart teshis konulan hastaliga benzer belirtiler
gosterebilir.

Cocuklarda ve yiizde uygulandiginda tedavi 5 giinii gegmemeli ve kapatilarak
uygulanmamalidir.

Ozellikle bebeklerde ve 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda genis alanda, yiiksek doz, uzun siire
uygulanmasindan kacinilmalidir ¢linkii adrenal silipresyon (bobrek iistii bezinde
baskilanma) yapabilir.

Cocuklar topikal kortikosteroidlerin cillt inceltici etkilerine karst daha duyarh
olduklarindan PSODERM’in ¢ocuklarda kullanimi bes giin ile sinirlandirilmali ve her hafta
gbzden gecirilmesi Onerilir.

Sedef hastalig1 tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir.

Eger bacak iilseri etrafindaki dermatit (iltithapli bir ¢esit deri hastaligi) tedavisi igin
kullaniyorsaniz, kortikosteroid kullanimi alerjik reaksiyonun ya da {ilser etrafindaki
iltihabin artmasina sebebiyet verebilir.

Enfekte olmus iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimikrobik tedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon genislemesi goriiliirse derhal PSODERM tedavisine son verilmeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir.

Steroidlerin uzun siire ya da fazla miktarda kullanimi, bobrek iistii bezlerinin
baskilanmasina ve bazi hormanal degisikliklerin sonucu Cushing’s Sendromu (kilo alma,
kan basinct yiiksekligi (hipertansiyon), aydede yiizii goériiniimii, ense bdlgesinde yag
birikimi, ciltte catlama, yiizde kizariklik, kadinda yiiz ve viicutta killanma, kan sekeri
yiiksekligi, kas ve kemiklerde (osteoporoz) zayiflama, bobrek taglari, depresyon ve uyku
bozuklugu gibi belirtileri olan bir ¢esit hormon hastalig1) adi verilen hastaliklara kadar
ilerleyebilir. Bu durumlarda ilag deri tarafindan daha fazla emilebilir. Bu durum
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daha az giiclii bir kortikosteroid uygulanir. Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid
eksikligine yol acabilir.Eger doktorunuza tarafindan tavsiye edildiyse uygulama bdlgesini
hava gegiren bir bez ile Ortiinliz. Bez ile 6rtme Oncesinde enfeksiyonlari dnlemek amaglt
cildin temizlenmis oldugundan emin olunuz.

e Icerigindeki propilen glikol nedeniyle cildi tahris edebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

PSODERM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PSODERM hamilelikte en az miktarda ve en kisa siire kullanilmalidir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PSODERM ’in anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Bir¢ok ila¢ anne siitii ile
atildigi icin PSODERM emziren annelerde dikkatli kullanilmalidir. Emzirme sirasinda
kullanilirken bebegin yutmamasi i¢in memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etki olusturmasi beklenmez.

PSODERM in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki propilen glikol nedeniyle cildi tahris edebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSODERM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eger anlamadiginiz veya zorlandiginiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veya eczaciniza
sorun.

Ince bir tabaka halinde yumusak bir sekilde etkilenen alan1 kaplayacak miktarda, giinde bir ya

da iki kez diizelme saglanana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sonra uygulama siklig
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azaltilir ya da tedavi daha az gii¢li bir ilaca degistirilir. Her uygulama sonrasinda bir
yumusatici uygulanmadan 6nce emilim i¢in yeterli siire beklenmelidir.

Durum kotiilesirse ya da 2-4 haftada diizelme saglanmazsa tedavi ve tani yeniden
degerlendirilmelidir.

Doktorunuz sdylemedikge;

¢ Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz

e Uzun silire genis viicut yiizeylerine kullanmayiniz (6rnegin haftalarca veya aylarca hemen
hemen her giin)

e Yiize uygulandiginda 5 giinden uzun kullanilmamalidir.

Doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Bu kullanma talimat1 size ilacinizi ne kadar ve
ne siklikla alacaginizi anlatir. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorun.

Uygulama yolu ve metodu:
PSODERM sadece cilde uygulanir. Klobetazol propiyonat uygulamasindan sonra, eger
elleriniz tedavi edilen bolge degilse, ellerinizi yikamalisiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Bir yasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmamalidir. Cocuklarda 5 giinden uzun siire
kullanilmamalidir ve uygulama sonrasi cilt kapatilmamalidir. Cocuklarda yarar saglanan en
diisiik miktarda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Istenen klinik etkiyi saglamak icin en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Eger PSODERM'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PSODERM kullandiysaniz:

Kisa siirede yliksek doz kullanilmasi pek muhtemel olmamakla birlikte, uzun siireli yiiksek
doz veya yanlis kullanim sonucu hiperkortizolizm (bdbrekiistii bezinden asir1 derecede steroid
hormonu salgilanmasi) belirtileri goriilebilir ve bu durumda PSODERM tedavisi, adrenal
yetersizlik (bobrek iistii bezi yetmezligi) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

PSODERM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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PSODERM’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger merheminizi siirmeyi unutursaniz, hatirlayinca olagan dozunda siiriin veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PSODERM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PSODERM tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
Ancak yinede doktorunuza danigmadan ilac1 almay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PSODERM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PSODERM °’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, PSODERM ’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler
o Uygulama yerinde kizariklik, dokiintii, kaginti, yanma, temasa bagl alerjik reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler
e Deride incelme, ¢izgilenme
e Deri yiizeyindeki toplardamarin belirgin hale gelmesi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

o Agirlik artigt

e Aydede yiizii/ylizde yuvarlaklagsma
e Obezite

Bu berge 5@2%"5!9@ Eﬂgﬁclm(qmza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRMOFyMOFyYnUySHY3Z1AxS3k0

5/7



e Deride kirigiklik

e Deride kuruluk

e Deri yiizeyi altinda kan damarlarmin gériinmesi

e Deri renginde degisiklik

e Viicut killarinda artma

e Sagc dokiilmesi/uzamamasi/sagta incelme

¢ Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

o Derideki durumun koétiilesmesi

e Uygulama yerinde tahris

e Kizariklik

e Dokiintii, kasinti

o Akne

e Sedef hastaliginiz varsa iltihapl sislikler olusmast
¢ Deri enfeksiyonu

e (Cocuklarda kilo artisi/biiyiimede yavaslama

¢ Kanda kortizol hormonunun azalmasi

e Kanda seker diizeyi artis1 ve idrarda seker bulunmasi
¢ Kan basinci yiikselmesi

e Goziin lensinde bulutlanma (katarakt)

e (07 i¢i basinci artis1 (glokom)

e Kemiklerde mineral kaybina bagli gii¢siizliik (osteoporoz)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. PSODERM’in saklanmasi
PSODERM'i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSODERM'’i kullanmayniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL

Uretim Yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah., Atatiirk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: .../.../.. ... tarihinde onaylanmustir.
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