KULLANMA TALIMATI

PSOBETAZOL %0,05 Kopiik

Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 25 mg (%0,05 a/a) klobetazol propiyonat (22 mg klobetazole esdeger)
icermektedir.
e Yardimct maddeler: izopropil alkol, polisorbat, kokoamidopropil betain, propilen

glikol, makrogol (polietilen glikol), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PSOBETAZOL nedir ve ne icin kullanilir?
PSOBETAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PSOBETAZOL nasil kullanilir?

2

3

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PSOBETAZOL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
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1. PSOBETAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

PSOBETAZOL, 25 mg klobetazol propiyonat igeren, renksiz ya da sarimsi berrak cozelti
seklinde, koplik pompa basligr ile koplik formuna gecen bir iirlindiir. 50 mL’lik siselerde
pompa baslig1 ve seffaf pompa kapagi ile birlikte bulunmaktadir.

PSOBETAZOL iin igerigindeki klobetazol propiyonat, topikal kortikosteroidler grubuna ait,
cok giiclii bir kortikosteroiddir.

PSOBETAZOL cilt lizerine uygulanir.

PSOBETAZOL, daha zayif kortikosteroidlere yeterince cevap vermeyen sagh derideki sedef

hastaliginin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

2. PSOBETAZOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PSOBETAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Klobetazol propiyonata veya diger kortikosteroidlere ya da PSOBETAZOL’in
icerigindeki herhangi bir yardimci maddeye alerjiniz varsa,

e Viral (uguk, zona, sugicegi viriisii vb.), bakteriyel (impetigo gibi bakteri kaynakli, bulasici
deri hastaliklar1), mantar (mikroskobik mantar) ya da parazitik vb. kaynakli deride hastaliginiz
varsa,

e Yanik, ilserli yaralarda veya rozasea (yiizde kizarma, sivilce benzeri kabarikliklarin
goriildiigi giil hastaligi), sivilce, agiz gevresindeki derinin iltihaplanmasi, aniis (makat) veya
genital bolgede (lireme organlari) kasint,

e Sagh deri hari¢ yiiziiniiziin (g6z kapaklar1 dahil) veya viicudunuzun herhangi bir bolgesi,

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

PSOBETAZOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PSOBETAZOL i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Herhangi bir alerjik reaksiyon olmast durumunda, kizariklik, kasint1 veya agrisiz doku sismesi
(6dem) ortaya ¢iktiginda PSOBETAZOL i almay1 hemen durdurun ve doktorunuza danisin.
Diger cilt iizerine uygulanan kortikosteroidlerde oldugu gibi PSOBETAZOL da deriden
emilebilir ve adrenokortikal supresyon (bobrekiistii bezinin baskilandig1 bir hastalik) gibi yan
etkilere neden olabilir. Buna bagl olarak:

e PSOBETAZOL’tin uzun siireli kullanimindan kaginilmali,

e PSOBETAZOL viicut iizerinde genis ylizey alanlarina siiriilmemeli,
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e Doktor tavsiyesi olmadan tedavi edilen alanlar bandajlanmamali ve ortiilmemeli,

e Yaralarda ve ilserli yaralarda kullanilmamalidir.

Uzun siireli ya da fazla miktarda kullanilan kortikosteroidlerin aniden kesilmesi ile ciltte
kizariklik, yanma, batma gibi durumlar ortaya c¢ikabilir. Bu durum ilacin asamali olarak

kesilmemesinden kaynaklanir (Rebound Fenomeni).

Asagidaki durumlardan biri ile karsilasirsaniz LUTFEN DOKTORUNUZLA KONUSUNUZ.
e 2 haftalik tedavi sonrasinda durumunuzda herhangi bir gelisme yoksa;

e Bir iltihaplanma ortaya ¢ikarsa (bu durum PSOBETAZOL tedavisinin durdurulmasini
gerektirebilir),

e Bulanik goérme, glokom (goz i¢i basincinin artmasi) veya kataraktin (géz merceginin

saydamligini1 kaybetmesi, gdze perde inmesi) neden oldugu goérme sorunu yasadiysaniz.

Her bir uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.
Yiiziinliz veya gozleriniz ile temas ederse, yliziiniizii ve gozlerinizi bol su ile yikayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PSOBETAZOL ’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PSOBETAZOL iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasina dair veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce eczaciniza veya
doktorunuza danisiniz.

PSOBETAZOL, hamilelerde doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce eczaciniza veya doktorunuza danisiniz.

PSOBETAZOL emzirenlerde doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

PSOBETAZOL, ara¢ ve makine kullanmanizi etkilemez.

PSOBETAZOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin propilen glikol igermektedir. Propilen glikol deride tahrise neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PSOBETAZOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

PSOBETAZOL’ii her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

[lac1 sadece regetede yazilan kosullar durumunda kullanin. PSOBETAZOL yalnizca sach deri
kullanimi i¢indir, yutmayiniz.

PSOBETAZOL’iin dogrudan ele sikilmasi onerilmemektedir. Clinkii kopiik, sicak cilde deger

degmez erimeye baslayacaktir.

PSOBETAZOL i sadece sacl derideki etkilenen alanlara, sabah 1, aksam 1 defa olmak tizere
giinde 2 defa uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PSOBETAZOL sadece sacli derideki etkilenen alanlara uygulanmalidir.
1. Siseyi iyice calkalaymiz.

2. Siseyi dogrudan sagh deri {lizerine veya sisenin kapagina, bir tabaga ya da herhangi
soguk bir yiizeye kiiglik bir miktar (ceviz biiyiikliigii kadar) siktiktan sonra, sagli deri {izerine

uygulaymiz.
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PSOBETAZOL’1i ince bir tabaka halinde, miimkiin oldugunca az miktarda etkilenen alanlari

ortecek sekilde uygulayiniz.

3. Kopiik yok olana kadar ve emilene kadar, saglarinizi kopiikten uzaklastirin ve sagl
derinize nazik¢e masaj yapmiz. Etkilenen tiim bdlgeyi tedavi etmek igin gerekirse

tekrarlayiniz.

e'\

/

PSOBETAZOL’ii goz kapaklarina uygulamayiniz ve ilacin gozlerle, burunla ve agizla

temasindan kagininiz.

PSOBETAZOL’iin dogrudan ele sikilmas1 6nerilmemektedir. Ciinkii kopiik, sicak cilde deger
degmez erimeye baslayacaktir.

PSOBETAZOL 1 uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz ve kullanilmayan kopiigi atiniz.
PSOBETAZOL’1i yiiziiniize kullanmayiniz. G6ziiniiz, burnunuz veya agziniz kopiik ile temas
ederse, soguk su ile iyice yikaymiz. Batma hissi hissedebilirsiniz. Eger bu durum devam
ederse, doktorunuzla konusunuz.

PSOBETAZOL’1i haftada 50 gramdan fazla kullanmayiniz.

Doktor 6nerisi olmadan sedef hastaliginin neden oldugu lekelerin iizeri bandajlamayiniz veya
ortmeyiniz.

Tedaviye 2 haftadan fazla devam edilmemelidir. Bu siireden sonra PSOBETAZOL
gerektiginde kullanilabilir. Alternatif olarak doktorunuz, durumunuzu kontrol altinda tutmak

icin daha zayif bir steroid grubu ilag regete edebilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

PSOBETAZOLiin yaslilarda kullanimi incelenmemistir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger YetmezIligi

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi incelenmemistir.

Eger PSOBETAZOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PSOBETAZOL kullandiysamz:
PSOBETAZOL’i doktorunuzun oOnerisi olmadan, kullanmaniz gerekenden fazlasim

kullanmigsaniz veya uzun siire kullanmigsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

PSOBETAZOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PSOBETAZOL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozu, hatirladigimiz anda kullanimiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda

uygulaymiz. Eger bir¢ok dozu kullanmay1 unutmussaniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PSOBETAZOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PSOBETAZOL’ii kullanmay1 hemen birakmayiniz, bu durum size zarar verebilir. Doktorunuz
tedavinizin asamali olarak sonlandirabilir ve diizenli olarak kontrol edilmeniz gerekebilir.

Uriin ile alakali daha fazla sorulariniz igin, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza danigin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PSOBETAZOL ’lin igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PSOBETAZOL’iin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya c¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
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Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla gorilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PSOBETAZOL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
. Bolgesel tahris gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlart (Kizariklik, kagint1 veya agrisiz doku

sismesi (0dem) gibi alerjik reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise
PSOBETAZOL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
e Yanma hissi

e Uygulama yerinde meydana gelen reaksiyonlar

Cok seyrek:

e Karincalanma, uyusma veya batma hissi

o Gozde tahris

e Deri yiizeyindeki damarlarin belirgin hale gelmesi

e Deride tahris ve hassasiyet

e Kasintili deri dokiintiisti (kontakt dermatit)

e Agirlagmis pullu deri dokiintiisii (sedef hastaliginin agirlasmasi)
e Uygulanma yerinde kizariklik

e Uygulama yerinde kasint1 bazen de agr1

e Idrarda kan, protein ve azot bulunmasi (bir doktor tarafindan tespit edilebilir)

Bilinmiyor:
e Killarin uzamasinda degisiklikler (uygulama alanindan uzakta ve viicudun farkli
kisimlarinda killarin anormal miktarda uzamasi, hipertrikoz)

e Derinin renk degistirmesi (pigmentasyon degisikligi)
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e Sag diplerinin tahris olmasi (sa¢ diplerinde kirmizilik goriilmesi ve agri, sicaklik hissetme,
folikiilit)

e Yaralarin iyilesmesinin gecikmesi

e Glokom (gdz i¢i basincinin artmasi), katarakt (g6z merceginin saydamligini kaybetmesi,
gbze perde inmesi), gormede bulaniklik

e Yiizde kizariklik ve dokiintii

e Agiz cevresinde dokiintii

Uzun siireli kullanimin neden oldugu yan etkiler sunlardir:

e Deride beyaz lekeler (¢izgilenme) olusmasi ve ciltteki damarlarin genislemesi

e Kortikosteroidlerin uzun siire ya da fazla miktarda kullanimi, bobrek istii bezlerinin
baskilanmasina ve bazi hormanal degisikliklerin sonucu Cushing’s Sendromu (kilo alma, kan
basinci yiiksekligi (hipertansiyon), aydede ylizii gorlinlimii, ylizde kizariklik, idrar ve kan
sekerinde degisiklikler gibi belirtileri olan bir ¢esit hormon hastaligi) adi verilen bir hastaliga
neden olabilir.

e Kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimina bagli olarak cildin incelmesi.

Seyrek olarak, sedef hastaliginin kortikosteroidlerle tedavisi (veya tedavinin durdurulmast)
durumu kotiilestirebilir ve hastaligin piistiiller bir formunun olusmasina neden olabilir.
Kortikosteroidlerle tedavinin durdurulmasi tizerine, bazen, sacl deride durum tekrar edebilir.

PSOBETAZOL talimatlara gore kullanilmadiginda mevcut iltihaplar kotiilesebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. PSOBETAZOLiin saklanmasi
PSOBETAZOLi  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Agildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda saklamak kosuluyla 2 ay igerisinde

kullanilmalidr.
Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PSOBETAZOL i

kullanmayiniz.

Eger drlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PSOBETAZOL’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3
06520 Balgat-Cankaya/Ankara

Uretim Yeri:
Drogsan laglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

06760 Cubuk-Ankara

Bu kullanma talimati .../ .... tarihinde onaylanmuistir.
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