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KULLANMA TAL IMATI

PSODERM %0.05 sag losyonu

Haricen kullanilir.

Etkin madde:% 0.05 klobetazol 17-propiyonat icerir.
Yardimci madde(ler)Karbopol 940, izopropil alkol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci

kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PSODERM nedir ve ne icin kullanilr?

PSODERM i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken
PSODERM nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PSODERM ’in saklanmasi

a bk~ 0N e

Basliklari yer almaktadir.

1. PSODERM nedir ve ne igin kullanilir?

PSODERM, topikal steroidler denilen ve cilde sunilar ilag grubunun Gyesidir. Topikal
steroidler belirli cilt problemlerindeki kanti ve kizariklgl azaltirlar.

PSODERM 25 ml'lik ambalaj formunda bulunmaktadir.

PSODERM, sedef hastali(psoriasis) ve zor tedavi edilen dermatozlari(dastaliklar) gibi
cilt problemlerinde iltihabin etkilerini azaltmagimn kullanilir.
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2. PSODERM i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketer

PSODERM ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Klobetazol propiyonat veya PSODERM ’in bignlerinden herhangi birine kaalerjiniz
veya hassasiyetiniz varsa

» Sacli deride enfeksiyonunuz varsa

* 1 ya altindaki cocuklarda

PSODERM 'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

* GOze temas ettirmeyiniz. GOz ile temasi halindesoiale yikayiniz.

» Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (goze perde simes glokoma (g6z tansiyonu)
neden olabilegé distnuld(ginden g6z icine kagmamasina dikkat edilmelidir.

« Ozellikle bebeklerde ve 12 giadan kuclk cocuklarda genalanda, yuksek doz, uzun
suire uygulanmasi adrenal stpresyon (bobrek Ustiideebaskilanma) yapabilir.

» Bolgesel ar1 hassasiyet reaksiyonlarl skés konulan hastala benzer belirtiler
gosterebilir.

* Uygulama sirasinda sigara icilmemelidir. Uygulamdiradan sa¢ kurutma makinesi dahil
ates, alev, 1sI maruziyetinden kaginiimalidir.

« PSODERM i sedef hast@nda kullaniyorsaniz yakindan takip gereklidir.

* Emziriyorsaniz.

* Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz

* Enfekte olmy iltihapl hasarlarin tedavisinde uygun antimiktobedavi uygulanmalidir.
Enfeksiyon geniemesi gorulirse derhal PSODERM tedavisine sorimeli, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir.

* Eger bacak Ulseri etrafindaki dermatit tedavisi igwllaniyorsaniz, kortikosteroid
kullanimi alerjik reaksiyonun ya da Uulser etrafiiddtihabin artmasina sebebiyet
verebilir.

* Cushing’s sendromu ve hipotalamik pituiter adreft#PA) eksen supresyonu sistemik
emilim artgina sebep olabilir. Bu durum godzlemlefidde ya ilacin uygulama sikh
azaltilarak ila¢ yavayava birakilir ya da daha az guclu bir kortikosteroybulanir.
Ilacin aniden birakilmasi glukokortikosteroid ekigiikie yol acabilir. Ber 2-4 hafta

icerisinde durumunuzda bir iydme gorilmezse doktorunuzla ggiaiz.
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» Doktorunuz tavsiye etmeglisirece uygulama alanini bez ya da bandaj ile gyitme.
Bez ile kapama aktif icegin ciltten gecmesini kolaykairir ve iltihap riskini artirir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

PSODERM ’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PSODERM hamilelikte en az miktarda ve en kisa Eubaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

PSODERM ’in anne sitine gecip gecngeddilinmemektedir. Bircok ilag anne sutu ile

atildig1 icin PSODERM emziren annelerde dikkatli kullaralinalir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Herhangi bir etki olgturmasi beklenmez.

PSODERM ’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

PSODERM 'in icerginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 06zel bilgi bi

bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilanr blag) ya da itrakonazol (mantar

enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir il&gilaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. PSODERM nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Eger anlamadiiniz veya zorlanganiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veyacetza
sorunuz.

Uygulamadan o6nce sagin kuru aidma emin olunuz. Sabah sakn iyilesme meydana
gelinceye kadar sa¢ derisine az miktarda uygulayBakasina uyguluyor iseniz uygulama

sonrasinda ellerinizi yikayiniz veya uygulamayiwad ile yapiniz.
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Daha sonra g#anan dizelmenin surdirilmesi icin ginde bir kezdgadaha seyrek olarak
uygulanabilir.

Doktorunuz sdylemedikge;

* Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz.

Doktorunuzun size soyleglisekilde kullanin. Bu kullanma talimati size ilacinre kadar ve
ne siklikla alacanizi anlatir. gEer emin dgilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorun.
Uygulama yolu ve metodu:

PSODERM sadece sacl deriye uygulanir. Klobetazolpigonat uygulamasindan sonra
ellerinizi yikamalisiniz.

PSODERM kullanildiktan sonragisenin kap&! sikica kapatiimalidir. Yanici icerik ihtiva
ettiginden kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigaitememelidir ve atge
yaklasiimamalidir. Direkt glngisigindan koruyunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Bir yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir. Cocuklar yarar sglanan en dgiik
miktarda uygulanmalidir.

Yaslhlarda kullanimi:

Istenen klinik etkiyi sglamak icin en d§iik miktarda ve en kisa sirede kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIii:

Istenen klinik etkiyi sglamak icin en diilk miktarda ve en kisa surede kullaniimahdir.

Eger PSODERM 'in etkisinin ¢cok guclu veya ¢cok zaldiguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSODERM kullandiganiz:

Bu kullanma talimatindaki bilgileri takip etmeninémlidir. Eger kisa bir sire tavsiye edilen
miktardan daha fazla kullangsaniz ya da yanhlikla yutarsaniz engelenmeyiniz. Mimkun
olan en kisa surede hastaneye gidiniz.

PSODERM ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kodigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

PSODERM i kullanmayi unutursaniz
Eger sac losyonunuzu sirmeyi unutursaniz, hatirlayatgan dozunda surdn.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
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PSODERM ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
PSODERM tedavisi sonlandiriginda, herhangi bir olumsuz etki etuasi beklenmez.
Ancak yinede doktorunuza damadan ilaci almayi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tam ilaglar gibi PSODERM ’in iceginde bulunan maddelere duyarl olarilkirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla gérilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goéritebil

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor.

Yaygin gorilen yan etkiler

* Uygulama yerinde kizariklk, dokunti,skati, yanma, temasa glaalerjik reaksiyon
» Lokal yanma hissi

Yaygin olmayan yan etkiler

» Deride incelme, cizgilenme

» Deri yuzeyindeki damarlarin belirgin hale gelmesi
Cok seyrek gorilen yan etkiler

o Agirlik artisi

* Aydede yuzi/yluzde yuvarlakima

* Obezite

* Deride kirgikhk

» Deride kuruluk

» Derirenginde dgisiklik

* Vicut killarinda artma

» Sag dokulmesi/luzamamasi/ sagta incelme

* Uygulama yerinde alerjik reaksiyon

» Derideki durumun kotukenmesi
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* Uygulama yerinde tahyi

*  Kizarkhk

* Dokintd, kainti

» Sedef hastghiniz varsa iltihaplsislikler olusmasi
* Deri enfeksiyonu

» Cocuklarda kilo argi/biyimede yawdama

» Kanda kortizol hormonunun azalmasi

» Kandaseker diizeyi arg1 ve idrardsseker bulunmasi
» Kan basinci yikselmesi

» GOzun lensinde bulutlanma (katarakt)

» GOz ici basinci a1 (glokom)

» Kemiklerde mineral kaybina Bl glicstzlik (osteoporoz)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundaniiekz, eczaciniz veya hegneniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.8Bitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak dgrudan  Tirkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'ne
bildirebileceziniz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirimattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktiaugunuz ilacin guavenlifii hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katkigiamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PSODERM ’in saklanmasi

PSODERM i cocuklarin géremeyeggeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C 'nin altindaki oda sicafinda saklanmalidir.

PSODERM kullanildiktan songasenin kapgi sikica kapatiimalidir. Yanici igerik ihtiva gttiden
kullanim sirasinda ve hemen sonrasinda sigaraeigihdir ve atge yaklgiimamalidir. Direkt
ging 1sigindan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSODERRllanmayiniz.

Uygulama esnasinda ve sonrasinda PSODERMiatereya sigaradan uzat tutunuz.
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