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KULLANMA TAL iMATI
PSOVATE MERHEM
Haricen Kullanilr.

Etkin madde % 0.05 klobetazol 17-propiyonat icerir.
Yardimci maddeler Kati vazelin, sivi vazelin, balmumu,stearil d]katilparaben

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyuniiac hakkinda size énerilen dozumiddayiiksek

veya diik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. PSOVATEnedir ve ni¢in kullanilir?

1

2. PSOVATE"I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. PSOVATEnasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. PSOVATE ‘insaklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PSOVATE nedir ve ne icin kullanilir?

PSOVATE topikal steroidler denilen ve cilde surulein ilag grubunun Gyesidir. Topikal
steroidler belirli bir cilt problemlerindeki kanti ve kizariklgl azaltirlar.

PSOVATE krem formunda, 50 g' lik tiplerde bulunnaakt.

PSOVATE diskoid lupus eritematozus (genellikle yézgorilen plaklar bir ¢it deri
hastalgl ), liken planus (deri,deri ekleri ve mukozalatkikeyen iyi huylu deri hastah ),
sedef hastafn (psoriasis ) ve zor tedavi edilen dermatozlarri(destaliklari ) gibi cilt
problemlerinde iltihabin etkilerini azaltmak igcinudlanilir.
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2. PSOVATE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geteenler

PSOVATE'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
 Tedavi edilmensi deri enfeksiyonunuz varsa
» Akne ve rozasea (ciltte ve burun ¢evresinde adlthasmasi ) denilen bir durumunuz ya da
perioral dermatit (@&z cevresinde kirmizi dékintuli sivilceler)
* Klobetazol propiyonat vey® SOVATE'In bilgenlerinderherhangi birine kar alerjiniz
varsa
« inflamasyonsuz kantiniz varsa
* Emziriyorsaniz
» Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
 Hastalikli bdlge bir bandaj veya bebek beziylpdtdacaksa
* Cinsel organlar ve makattakigwatili durumlarda
* Derinin viral enfeksiyonlarinda (ucuk, sugiceibi )
» Mantar ya da gier mikroplarin neden olgw deri lezyonlarinda
1 ya& altindaki cocuklarda

PSOVATE ‘1 asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

* Doktorunuz tavsiye etmedikce derisi kolayliklacetebilen yluzinize sidrmeyin.
» GOze temas ettirmeyiniz. Go6z ile temas! halindel Isu ile yikayiniz.

» Tekrarlayan uygulamalarda katarakt (g0ze perdesi ) ve glokoma (goz tansiyonu) neden
olabilecesi dusunuldiginden g6z icine kagcmamasina dikkat edilmelidir.
*Uzun sureli kullanmayin. ger dort haftadan sonra herhangi bir igitee olmuyorsa,

*» Bolgesel air hassasiyet reaksiyonlarshes konulan hastaia benzer belirtiler gosterebilir.
» Cocuklarda ve yluzde uygulagichda tedavi 5 gini gegcmemeli ve kapatilarak
uygulanmamaldir.

« Ozellikle bebeklerde ve 12 giadan kiiciik cocuklarda garalanda, yiksek doz, uzun siire
uygulanmasi adrenal sipresyon (bdbrek Ustlu bezimagkilanma ) yapabilir.

» Cocuklar topikal kortikosteroidlerin cilt incetii etkilerine kagi daha duyarli olduklarindan
PSOVATE'In ¢ocuklarda kullanimi birka¢ gin ile gemdiriimali ve her hafta gézden
gecirilmesi onerilir.

» Sedef hastagl tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir.

» Eger bacak ulseri etrafindaki dermatit tedavisi igidlaniyorsaniz, kortikosteroid kullanimi
alerjik reaksiyonun ya da ulser etrafindaki iltinabartmasina sebebiyet verebilir.
 Enfekte olmy iltihapli hasarlarin tedavisinde uygun antimiktot@davi uygulanmalidir.
Enfeksiyon geniemesi goruliurse derhal PSOVATE tedavisine sorimeti, gerekirse
sistemik antimikrobik tedaviye gecilmelidir.

* Cushing's sendromu ve hipotalamik pituiter adréndPA ) eksen supresyonu sistemik
emilim artsina sebep olabilir. Bu durum gozlemlegiaiide ya ilacin uygulama siig
azaltilarak ilagc yavayava birakilir ya da daha az gucli bir kortikosteroigyulanir. ilacin
aniden birakilmasi glukokortikosteroid eksgte yol agabilir.

» Eger doktorunuz tarafindan tavsiye edildiyse uyguldriiyesini hava geciren bir bez ile
Ortintz. Bez ile ortme Oncesinde enfeksiyonlarieomtk amacl cildin temizlenmi
oldugundan emin olunuz.

« icerigindeki stearil alkol lokal deri reaksiyonlarina ig@gin,temasa bg alerjik deri
bozuklyzu ) sebebiyet verebilir.
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Bu uyarilar, gegcmgieki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in giegse lUtfen
doktorunuza dagin.

PSOVATE ‘In yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PSOVATE hamilelikte en az miktarda ve en kisa simtaniimaldir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PSOVATE'In anne sutune gegip ge¢ngedilinmemektedir. Bir ¢ok ilag anne siti ile atgd
icin PSOVATE emziren annelerde dikkatli kullaniingat. Emzirme sirasinda kullanilirken
bebegin yanlglikla yutmamasi icin memeye uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki olgturmasi beklenmez.

PSOVATE ‘In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Icerigindeki butilparaben nedeniyle alerjik reaksiyonl@raihtemelen gecikmi) neden
olabilir. Ayrica stearil alkol lokal deri reaksiylamna (6rngin, temasa h#i alerjik deri
bozuklyzu ) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilaim iba¢ ) ya da itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilakullaniyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacbunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.PSOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama siki icin talimatlar:

Eger anlamadiiniz veya zorlanginiz herhangi bir husus varsa doktorunuza veyacetza
sorun.

Ince bir tabaka halinde yurgak birsekilde etkilenen alani kaplayacak miktarda, giinided
da iki kez dizelme gtayana kadar 4 hafta boyunca uygulanir. Daha sopgama siki
azaltilir ya da tedavi daha az guclu bir ilacaigrilir. Her uygulama sonrasinda bir
yumuwsaticl uygulamadan énce emilim icin yeterli sureleekelidir. Durum kétulgirse ya
da 2-4 haftada dizelme @anmazsa tedavi ve tani yenidengdelendirilmelidir.

Doktorunuz sdylemedikge;

* Yukarida bahsedilenden daha fazla kullanmayiniz.

» Uzun sire gegiviucut yuzeylerine kullanmayiniz ( 6ghe haftalarca veya aylarca hemen
hemen her giin)

*Ylze uygulandiinda 5 ginden uzun kullanilmamalidir.
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Doktorunuzun size soyleglisekilde kullanin. Bu kullanma talimati size ilacinre kadar ve
ne siklikla alacainizi anlatir. Eer emin dgilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorun.

Uygulama yolu ve metodu:
PSOVATE sadece cilde uygulanir. Klobetazol propgtamygulanmasindan sonrgee
elleriniz tedavi edilen bélge dise, ellerinizi yikamalisiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim : Bir yasin altindaki ¢cocuklarda kullaniimamalidir. Cocuklars
gunden uzun sure kullaniimamahdir ve uygulamaaaruilt kapatiimamahdir. Cocuklarda
yarar sglanan en dgiik miktarda uygulanmalidir.

Yaslilarda kullanimi : istenen Kklinik etkiyi sglamak icin en dgiik miktarda ve en kisa
surede kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlari :
Bobrek /karaciger yetmezIigi :
Istenen Klinik etkiyi sglamak icin en dgik miktarda ve kisa sirede kullaniimahdir.

Eger PSOVATE'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif gloha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile ko

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSOVATE kullandysaniz:
Kisa slrede yuiksek doz kullanmasi pek muhtemel molmiéa birlikte, uzun sireli yiksek doz
veya yanlg kullanim sonucu hiperkortizolizm ( bobrekistl melgn air1 derece steroid
hormonu salgilanmasi ) belirtileri gorilebilir ver dlurumda PSOVATE tedavisi, adrenal
yetersizlik (b6brek usti bezi yetmegii) riski nedeniyle azaltilarak kesilmelidir.

PSOVATE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasinikoliganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

PSOVATE' | kullanmay! unutursaniz

Eger merheminizi sirmeyi unutursaniz, hatirlayinagah dozunda surin veya bir sonraki
uygulamaya yakin bir zamansa o zamana kadar bekleyi

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almagini

PSOVATE ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
PSOVATE tedavisi sonlandiriiginda, herhangi bir olumsuz etki ginasi beklenmez. Ancak
yinede doktorunuza dagmadan ilaci almay1 kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tam ilaclar gibi PSOVATE'In iceginde bulunan maddelere duyarh olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PSOVATE'I kullanmayi durdur unuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Asirt duyarhlik reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, PSOVATE' gikalerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatiriimasina gereKiolabi

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birindeilgdmilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden akat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakétOlhastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birindeg@azilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birindendatzilgbilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin estitiyor.

Yaygin gorilen yan etkiler
» Uygulama yerinde kizariklik, doktintigkati, yanma,temasa laalerjik reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler
* Deride incelme, cizgilenme
* Deri yuzeyindeki toplardamarin belirgin hale gebn

Cok seyrek gorilen yan etkiler

* Agirlik artisi

» Aydede ylzu/ yuzde yuvarlakima

* Obezite

* Deride incelme

* Deride kirgiklik

* Deride kuruluk

* Deri yuzeyi altinda kan damarlarinin gérinmesi

* Deri renginde d&siklik

* Vlcut killarinda artma

» Sa¢ dokulmesi/uzamamasi/sacta incelme

» Uygulama yerinde allerjik reaksiyon

e Derideki durumun kétikenesi

» Uygulama yerinde tahyi

* Kizariklhk

» Dokuntu, kainti

 Sedef hastagliniz varsa iltihaplsislikler olusmasi

* Deri enfeksiyonu

» Cocuklarda kilo argi/bliyiimede yawdama

» Kanda kortizol hormonunun azalmasi

» Kandaseker dizeyi ar$1 ve idrardaseker bulunmasi
» Kan basinci yukselmesi

» G6zUn lensinde bulutlanma (katarakt )

» GOz ici basinci ag (glokom )

» Kemiklerde mineral kaybina pl gti¢cstizlik (osteoporoz)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhairgran etki ile kasilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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4. PSOVATE ' In Saklanmasi
PSOVATE "I ¢cocuklarin goremeyeggeerisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra PSOVATEIllanmayiniz.

Ruhsat SahibiKurtsanilaglari AS.
Merter 34169STANBUL

Uretim Yeri:: Recordatila¢c Sanayi ve Ticaret Anonigirketi
EsenyurtiSTANBUL

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanytmi.
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