KULLANMA TALIMATI

PSORCUTAN® SCALP soliisyon, 30 ml
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 ml PSORCUTAN® SCALP, 0.05 mg kalsipotriol igerir.
Yardimct maddeler: Hidroksi propilseliiloz, izopropanol, levomentol, sodyumsitrat, propilen glikol
ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimati saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza ve ya eczaciniza danigimz.

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

Bu tlacin kullanim: sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazdanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R e b

PSORCUTAN® SCALP nedir ve ne icin kullanihir?

PSORCUTAN® SCALP’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PSORCUTAN® SCALP nasu kullaniir?

Olast yan ethiler nelerdir?

PSORCUTAN® SCALP"n saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. PSORCUTAN® SCALP nedir ve ne igin kullanilir?
PSORCUTAN® SCALP sagh deride goriilen sedef hastaigimn (psoriazis) tedavisi igin kullamlan bir
gozeltidir. PSORCUTAN®™ SCALP’1n ambalaj bitytikligi 30ml’dir ve 1 ml PSORCUTAN® SCALP
0.05 mg kalsipotriol etkin maddesi igerir. Sedef hastalifi, deri hiicreleri gok hizli ¢ogalmaya

bagladifi zaman olusur. Bu, pullanma ve kizankliga sebep olur. PSORCUTAN

SCALP derideki bu

agin {iretimin normale dénmesine yardimei olur.

2. PSORCUTAN® SCALP’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gereckenler

PSORCUTAN® SCALP" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-

-

Etkin maddeye veya herhangi bir i¢erigine kargi bir hassasiyetiniz varsa,
Kalsiyum diizeyleriniz ile ilgili bir probleminiz varsa
Ciddi bébrek ve karaciger hastaliginiz varsa




PSORCUTAN® SCALP1 agaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Halihazirda ultraviyole (UV) 1g1k tedavisi gorilyorsamz, UV 1s1k tedavisi ile birlikte
PSORCUTAN® kullammm doktorunuzla degerlendirmeniz gerekmektedir.
» Psoniazisin “yaygin piistiiler psdriazis” veya “eritrodermik eksfolyatif psoriazis” tiirlerinden
biri sizde mevcutsa. Sizde var olan sedef hastalifimin ¢esidinden emin degilseniz
doktorunuza damisiniz.

PSORCUTAN® SCALP kullandigimzda kanimzdaki kalsiyum miktar agin yiikselebilir. Bu duruma
bagli olarak sizde ortaya gikabilecek belirtileri tanimlayabilmeniz igin litfen olasi yan etkiler
boliimiindl (bkz. Béliim 4) okuyunuz. Doktorunuz kullandifinmiz dozu azaltmak isteyebilir,

PSORCUTAN® SCALP’1 size regetelendigi sckilde, uygun dozda (bkz. Bélim 3) kullandigimzda,
kammzda kalsiyumun agiri yiikselme ihtimali diigiiktiir. Size 6nerilen haftahk dozlardan daha
fazlasim kullandigimizda kaninizda kalsiyum seviyeleri asir artabilir.

Doktorunuz bu ilaci kullamminiz sirasinda dogal ve suni glines 1s1§ina maruz kalmamza simr
getirebilir.

PSORCUTAN® SCALP’, yiiziiniize uygulamayiniz. Kazara yiiziinlize bulagirsa derhal yiiziin{izii
yikayiniz.

PSORCUTAN® SCALP1n alev alma olasilifn nedeniyle, ates ya da agk alev yaninda
kullanmaytniz. Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

PSORCUTAN® SCALP’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PSORCUTAN® SCALP yiyecek ve icecek aldi gimz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsinz,

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz PSORCUTAN®
regete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir, Hamilelik sirasinda PSORCUTAN®
SCALP’1n kullamminmin glivenirliligi belirlenmemistir. Gebelikte, ancak daha giivenli bir segenek
yoksa kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

PSORCUTAN® SCALP’1n anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanim:

PSORCUTAN® SCALPin arag kullanma ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur ya
da gbz ardi edilecek diizeydedir. Eger makine ve ara¢ kullanmamza engel olan yan etkiler
hissediyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.



PSORCUTAN® SCALP’in iceriginde bulunan baz1 yardima maddeler hakkinda Gnemli
bilgiler

PSORCUTAN® SCALP propilen glikol icerir. Bu nedenle ilaci uyguladifiniz deri bdlgesinde tahris
olugabilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Sedef hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglarla PSORCUTAN® 1n aynt hastalikli bol geye
birlikte uygulanmasina iliskin yeterli tecriibe yoktur,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSORCUTAN® SCALP nasil kullanhr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:

PSORCUTAN® SCALP’1 her zaman doktorunuzun anlatifn gibi kullanmalisimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczacimza tekrar danisiniz,

Tedavide en iyi sonuca ulagmak igin PSORCUTAN® SCALP’1 sabah ve aksam olmak {izere giinde
iki defa kullanin. PSORCUTAN® SCALP kullanirken haftada 60 ml’den fazlasini kullanmayiniz.

PSORCUTAN® SCALP ile birlikte viicudunuzda PSORCUTAN® krem veya pomat kullaniyorsaniz
doktorunuzun o6nerdigi miktardan fazlasim kullanmamaya dikkat ediniz. Bir haftada 60 ml
PSORCUTAN® SCALP ile 30 g PSORCUTAN® krem veya PSORCUTAN® pomat; ya da 30 ml
PSORCUTAN® SCALP ile 60 g PSORCUTAN® krem veya PSORCUTAN® pomattan fazlasim
kullanmayiniz.

*Uygulama yolu ve metodu:

PSORCUTAN® SCALP’! basinizda bulunan hastalikh bél geye haricen uygulayin.

PSORCUTAN® SCALP’1 kullanmadan énce saglarmz ayirmamz kullamim kolaylifi saglayabilir.
PSORCUTAN® SCALP’1n kapagin: agin ve agizlik kismint basimizdaki tedavi edilecek alana dogru
(kafa derinize) yaklastim. PSORCUTAN® SCALP'in sigesini hafifge sikin ve birkag damla
damlatin. Nazik¢e parmak uglarimzla ovalayin. Bir posta pulu biiyiikliigiindeki alani kaplamas: igin
bir veya iki damla yeterlidir,

PSORCUTAN® SCALP’1 siirdiikten sonra dogal yolla kurumasim bekleyin, fazla zaman
almayacakuir. llact kullandiktan sonra saglarimz asla, sag kurutma makinesiyle ya da atesin yaninda
kurutmayin. Sag¢larimz: bir sonraki ytkamamza kadar ilagli birakin. Bu, daha iyi sonug alinmasini
saglayacaktir,

PSORCUTAN® SCALP’1 kullandiktan sonra kapagini kapali tutunuz ve yiiziiniize bulasmasini
engellemek i¢in ellerinizi yikayiniz.

PSORCUTAN® SCALP’in kullaniminiz swrasmnda yiiziinlize akmamasi i¢in basimzi efmeyin ve
goziiniize kagmamasina dikkat ediniz

PSORCUTAN® SCALP kazayla normal deriye bulaghfinda yikayarak temizleyiniz. Géziiniize
kactifinda ise derhal suyla yikayimz ve eger elinizde steril serum fizyolojik bulunuyorsa sonra
bununla g6z banyosu yapabilirsiniz. Géziiniizde stiregelen bir agrt olugursa doktorunuza danisiniz.
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Saginizi yikamak istiyorsaniz, PSORCUTAN® SCALP’1 kullanmadan once iyice kurulayimz.

Alev alabileceginden PSORCUTAN® SCALP’1 ates veya acik alev yaninda kullanmayimz,
gozliiklerinizden ve plastiklerden uzak tutunuz.

Doktorunuz dogal ya da yapay giines 15181na maruz kalmamzi kisitlayabilir.

*Degisik yas gruplar;
Cocuklarda kullamimi: PSORCUTAN® SCALP*"1 gocuklann kullanmasi énerilmez.

Eger PSORCUTAN® SCALP ' etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasma gerek yoktur. Ancak yine de yagh hastalarin daha hassas olduklari géz ard
edilemez.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezliginiz varsa PSORCUTAN®"1 kul lanmayimz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSORCUTAN® SCALP kullandrysaniz
Kammzdaki kalsiyum agir1 ylikselebilir. Bu duruma bagh olarak ortaya ¢ikacabilecek belirtileri
tammlayabilmeniz igin liitfen olas: yan etkiler bélimiini (bkz. Béliim 4) okuyunuz.

Yiiksek (asir1) doz belirtileri; dermatit, kasinti, kizanklik, derinin 1518a hassasiveti ve sedef
hastalifinizin alevlenmesidir.

PSORCUTAN® SCALP dan kullonmamz gerekenden daha Jazla kullanmigsamz bir doktor veva
eczaci ile konugunuz.

PSORCUTAN® SCALP * kullanmay1 unutursamz
Atlamlan dozu hatirladigimizda kullanimz ve sonra olmasi gerektigi gibi devam ediniz.
Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz kullanmayimz.

PSORCUTAN® SCALP ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler

PSORCUTAN® SCALP kullaruldiktan sonra uygulama bl gesinde hafif tahrige neden olabilir.
Tahris oldugunu hissettiginiz alam kasimamaya 6zen gdsteriniz.

Eger tahris devam ederse, yiiztiniizde dokiintii olusumu ya da PSORCUTAN® SCALP kullanimu ile
ilgili herhangi bagka bir ek sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PSORCUTAN® SCALP’1n igeriginde butunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkilere neden olabilir.

Asagidaki yan etkilerden biri olursa, PSORCUTAN® SCALP"1 kullanmay: durdurunuz veya
DERHAL: doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
*Nefes alirken zorlanmyorsaniz
*Gazlerinizin ¢evresi de dahil olmak tizere yliziiniiz sigiyorsa
*Cildinizde dokiintii olustuysa
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Eger bunlardan biri sizde mevcutsa, Sizin PSORCUTAN® SCALP’a alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asafidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Kanda agsin kalsiyum bulunmasiyla ortaya ¢ikan yan etkiler

*Daha sik idrara ¢ikiyorsamz

*Susuzluk hissediyorsamz

s Agzimzda kuruluk veya metalik bir tat varsa

*Giigsiiz hissediyorsaniz veya kaslarimz ya da kemikleriniz agriyorsa

*Bag agriniz varsa

*Hasta hissediyorsaniz ya da kabizlik ¢ekiyorsaniz

Diger yan etkiler
Kullanma talimatinin bu béliimiinde siralanan yan etkiler genel olarak hafiftir.

Cok yaygmn (10 insandan 1’inden fazlasin etkileyen) yan etkiler
= Ciltte tahrig

Yaygin (10 insandan en fazla 1’ini etkileyen) yan etkiler
*Deride dokinti,
=Yanma veya batma hissi,
»(Ciltte kuruma,
*Ciltte kasinti,
*(Ciltte kizariklik,
«llact uyguladigimz deri bolgesinde kizankhk ve sislik olusabilir.

Yaygin olmayan (100 insandan 1’inden azini etkileyen) yan etkiler
» Sedef hastalidinin kétiilesmesi
« ¢l su dolu veya kabuklu kabarciklar, kagintil, dokiinttili kizarikliklar (Egzama)

Bilinmeyen sikliktaki (Kag insam etkiledigi bilinmeyen) yan etkiler
» Kasintili seyreden dokiintii
= Derinin renginde gegici degismeler,
» Derinin 1518a gegici hassasiyeti,

Bunlar PSORCUTAN® SCALP’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagwrsamz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz, Ayrica karsilashfimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOUFAMYne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.




5. PSORCUTAN® SCALP’1n sakianmas

PSORCUTAN SCALP®1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

PSORCUTAN® SCALP’1 25°C nin altindaki oda sncakllklarmda saklayimiz. Tutugabileceginden ateg
veya alevden uzak tutunuz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PSORCUTAN® SCALP 't kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

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

Tel: 0216 663 60 64

Faks: 0216 663 61 00

Uretim peri: 1eo Pharma A/S/ Danimarka tarafindan imal edilmistir.

Bu kullanma talimat: 04.01.2013 tarihinde onaylannugtir.



