KULLANMA TALIMATI
POTRICAL-B % 0,005+% 0,05 jel
Haricen uygulanir.

Etkin madde: Her 1 g jel, 0,05 mg kalsipotriole esdeger 0,0522 mg kalsipotriol monohidrat
ve 0,50 mg betametazona esdeger 0,6429 betametazon dipropiyonat igerir.

Yardimci maddeler: Butil hidroksi toluen (E321), DL alfa tokoferol, polioksipropilen-15-
stearil-eter, hidrojenize kastor yag1 ve likit parafin.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

POTRICAL-B nedir ve ne icin kullanilir?

POTRICAL-B kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POTRICAL-B nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

POTRICAL-B’nin saklanmasi

SO N SR S

Bashklar yer almaktadir.

1. POTRICAL-B nedir ve ne icin kullamhr?

POTRICAL-B diisiik yogunluklu polietilen baslik ve yiiksek yogunluklu polietilen kapak ile
yiiksek yogunluklu polietilen siselere doldurulan neredeyse berrak, renksiz ila beyazimsi jeldir.
Siseler karton kutulara yerlestirilir.

POTRICAL-B 30 g veya 60 g ambalaj boyutunda piyasaya sunulacaktir.

POTRICAL-B, kafa derisinde goriilen sedef hastaliginin topikal (cilde uygulama) tedavisinde ve
viicudun diger bolgelerindeki (kafa derisi disinda) hafif ila orta derecedeki sedef hastaliginin bir
tipi olan plakli sedef hastaliginin (psoriasis vulgaris) tedavisinde yetiskinlerde kullanilir. Sedef
hastaligi, deri hiicreleriniz ¢ok hizli ¢ogalmaya basladigi zaman olusur. Bu, kizariklik, pullanma
ve derinin kalinlasmasina neden olur.
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POTRICAL-B Kkalsipotriol ve betametazon etkin maddelerini igerir. Kalsipotriol deri
hiicrelerinin  biiyiime oraninin normale donmelerini saglar ve betametazon iltihabin
(enflamasyon) azalmasinda rol oynar.

2.

POTRICAL-B’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

POTRICAL-B’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Kalsipotriol, betametazon veya POTRICAL-B’nin igerigindeki herhangi bir maddeye
alerjiniz veya duyarliliginiz varsa,

Viicudunuzda kalsiyum diizeyleri ile ilgili problem varsa (doktorunuza danisiniz),

Sizde sedef hastaliginin, kizarikliklarla belirgin, pul pul dokiilme gosteren ve kabarciklarla
seyreden diger tipleri mevcutsa (doktorunuza daniginiz.).

POTRICAL-B giiclii steroid icerdiginden asagidaki olgularin mevcudiyetinde deriyi
etkileyeceginden KULLANMAYINIZ:

Viriislerin neden oldugu cilt enfeksiyonlari (6rn., uguklar veya su ¢icegi)

Mantarlarin neden oldugu cilt enfeksiyonlari (6rn., ayakta mantar hastaligi veya deri
iizerinde genellikle yuvarlak ya da oval bigimde kasintili mantar hastalig)
Bakterilerin neden oldugu cilt enfeksiyonlari

Parazitlerin neden oldugu cilt enfeksiyonlar1 (6rn., uyuz)

Tiiberkiiloz (TB)

Agiz civarinda kirmizi dokiintiiler (perioral dermatit)

Deride incelme, damarlarin kolay hasar gérmesi

Kuruma, sertlesme ve pullanma ile belirgin kalitsal cilt hastalig1 (ichtyosis)

Sivilce (akne)

Yiizde kizarikla seyreden veya siddetli sicak basmasinin oldugu cilt hastalig1 (rosacea)
Yaral1 veya ezik deri

POTRICAL-B’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger kortikosteroid iceren ilaglarla birlikte kullanilmas: yan etkilere neden
olabileceginden,

Uzun siiredir bu ilact kullaniyor ve birakmayr diisliniiyorsaniz (steroid kullanimini
aniden birakma durumunda, sedef hastaliginizin kétiilesme veya alevlenme riski olabilir)
Diabetes mellitus (diyabet) hastasiysaniz, kan seker/glukoz diizeyleriniz steroid
nedeniyle etkilenebileceginden,

Cildinizde enfeksiyon oldugunda tedaviyi durdurmaniz gerekebileceginden,

Benekli tipte (guttat) sedef hastaliginiz varsa.

Bu durumlarda ilaci kullanmaya baslamadan oOnce doktorunuza, hemsirenize ya da
eczaciniza danisiniz.

Uriinii giinliik 15 gramdan fazla veya toplam viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda
kullanmaktan kacininiz.
Steroidin emilimini arttiracagindan bone ile birlikte, bandaj yaparak ya da sargilayarak
kullanmaktan kacininiz.
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e Steroidin emilimini arttiracagindan hasarli derinin genis yiizeylerine, mukoz
membranlara veya derinin kivrim yerlerine (kasiklar, koltuk altlari, meme altlari)
uygulamaktan kag¢ininiz.

e Steroidlere oldukca hassas olduklarindan yiize veya iireme organlarina kullanmaktan
kacininiz.

e Agsin gilines banyosu, asir1 solaryum kullanimi ve diger tip 151n tedavi uygulamalarindan
kagiminiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

POTRICAL-B’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

POTRICAL-B’yi yiyecek ve icecek dncesi veya sonrasinda kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

POTRICAL-B’yi, hamileyseniz ya da hamilelik siipheniz varsa doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikge kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POTRICAL-B’yi, emziriyorsamz  doktorunuz  tarafindan  gerekli  goriilmedikge
kullanmamalisiniz. Emzirme donemindeyken, doktorunuz kullanmaniza izin verdiyse, dikkatli
bir sekilde uygulayiniz ve gégsiiniize/gogiis ucunuza POTRICAL-B siirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

POTRICAL-B’nin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerine bir etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilecek diizeydedir.

POTRICAL-B’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
POTRICAL-B butil hidroksi toluen (E321) icerir. Butil hidroksi toluen, lokal deri
reaksiyonlarina (0rn, kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrige neden
olabilir. Hidrojenize kastor yagi icerir; deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. POTRICAL-B nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

POTRICAL-B’yi her zaman doktorunuzun anlattig: gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

- Jeli giinde bir defa uygulayiniz. Aksamlar1 kullanmak daha uygun olabilir.

- Normal baslangi¢ tedavi siiresi kafa derisi yiizeyleri i¢in 4 hafta ve kafa derisi olmayan
ylizeyler i¢in 8 haftadir.

- Doktorunuz farkli bir tedavi periyoduna karar verebilir.

- Doktorunuz tedavinin tekrarlamasina karar verebilir.

- Bir giinde 15 g’dan fazla kullanmayiniz.

Eger kalsipotriol iceren diger ilaglar1 kullaniyorsaniz, kalsipotriol ilaglarinin toplam miktari
giinlik 15 grami1 ge¢gmemelidir ve tedavi bolgesi toplam viicut yiizeyinin %30’unu
asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece sedef olan deride kullaniniz. Sedef olmayan deride kullanmayiniz.

e Kullanmadan 6nce siseyi ¢alkalayiniz ve kapag ¢ikartiniz .

e Kullanmadan 6nce ellerinizi yikayimniz, temiz olan parmaginizin ucuna sikiniz ve-sedef
hastaliginizdan etkilenen bolgeye uygulayimniz.

e POTRICAL-B’yi parmak uglarmizla etkilenen bélgeye uygulaymiz ve sedef
hastaliginizdan etkilenen bolge ince bir tabaka jel ile kaplanincaya kadar nazikge
ovunuz.

e Tedavi edilen bolgeyi bandajlamayiniz, sikica kapatmayiniz ya da sarmayiniz.

e POTRICAL-B uygulamasindan sonra ellerinizi yikayiniz. Boylece jelin viicudunuzun
diger boliimlerine (6zellikle yiiz, agi1z ve gozler) kaza ile bulagsmas1 6nlenecektir.

e Jel kazayla sedef hastaliginin bulundugu yere yakin normal deriye bulasmissa
endiselenmeyiniz; fakat ¢ok fazla yayilmissa yikayiniz.

e lyi bir etki elde etmek i¢in POTRICAL-B’yi uygulandiktan hemen sonra dus alinmamasi
ya da banyo yapilmamasi 6nerilmektedir.

e Kolayca yaglanacagi i¢in jeli uyguladiktan hemen sonra giyinmeyiniz (6rn., ipek).

Kafa derinizde sedef varsa:
e Kafa derinize POTRICAL-B uygulamadan énce dokiilmiis saglarinizi uzaklastirmak igin
saciniz1 tarayin. POTRICAL-B'nin yiiziiniize akmamasi i¢in basinizi eginiz. POTRICAL-
B kullanmadan 6nce saginizi boliimlere ayirmak yardimci olabilir. Etkilenmis bolgeye
parmak uglarinizla POTRICAL-B uygulayip, nazikce ovunuz
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POTRICAL-B’yi uygulamadan énce sa¢imiz1 yikkamaniza gerek yoktur.

Kullanmadan 6nce siseyi ¢calkalayin.

Parmak ucunuza bir damla POTRICAL-B
damlatin.

Kafa derinizde, kabarik plaklari hissettiginiz
bolgelere dogrudan uygulayin ve POTRICAL-
B jeli derinize yedirin.

Etkilenen bolgeye bagh olarak 1-4 g (¢ay
kasigi kadar) normalde yeterli olmaktadir.

Iyi bir etki elde etmek icin POTBiCAL-B uygulamasindan hemen sonra sag¢inmizi
yikamamanmz onerilmektedir. POTRICAL-B gece veya giin boyunca kafa derinizde
tutunuz

Kuru saca, oOzellikle jelin uygulandig
bolgeler olmak iizere hafif bir sampuan
uygulayin.
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Sampuani yikamadan 6nce birka¢ dakika kafa
derinize bekletin.

Sacinizi normalde oldugu gibi yikayin.

Gerekirse 4-6. basamaklar bir kez ya da iki kez tekrarlayin.

POTRICAL-B kullanimindan ne bekleyebilirim?
Cogu hasta; sedef hastaligi heniliz tamamen iyilesmemis olsa dahi 2 hafta sonra belirgin
sonuglar gdzlemlemektedir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
POTRICAL-B’nin 18 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimi &nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek /Karaciger yetmezligi

POTRICAL-B’nin agir derecede bobrek yetmezligi ya da agir derecede karaciger hastaligi olan
hastalarda giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.

Eger POTRICAL-B 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POTRICAL-B kullandiysaniz:

POTRICAL-B’den kullanmaniz gerekenden fazlasini  kullanmissaniz  bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Bir giinde 15 g’dan fazla kullandiysaniz doktorunuzla temasa geginiz.

Asirt POTRICAL-B kullanimz; genellikle, kandaki kalsiyum degerlerinde sorun yaratabilir, bu
durum tedavinin kesilmesinden sonra normale doner. Doktorunuz c¢ok fazla jel uygulamasinin
kandaki kalsiyum degerlerinde problem yaratmadigini kontrol etmek icin kan testi yapmak
isteyebilir.
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Uzun siireli; asir1 kullanim ayrica hormon lireten ve bobreklerin yakininda bulunan bobrek
tistli bezlerinin normal ¢alismasini engelleyebilir.

POTRICAL-B’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

POTRiCAL-B ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: )
POTRICAL-B kullanimi doktorunuzun onerdigi sekilde sonlandirilmalidir. Ozellikle uzun
stireli kullanim sonrasinda dozu giderek azaltarak sonlandirmak gerekebilir.

Potrical-B’nin kullanimui ile ilgili herhangi bir ek sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, POTRICAL-B’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere neden olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza soyleyiniz.
Tedavinizi durdurmaniz gerekebilir:

Potrical-B i¢in su ciddi yan etkiler bildirilmistir.

Yaygin olmayan
e Sedef hastaligimizin koétiilesmesi. Eger sedef hastaliginiz kotiilesirse; derhal doktorunuza
basvurunuz.

Bazi ciddi yan etkilerin-POTRICAL-B'nin igerigindeki maddelerden betametazona (giiclii bir
steroid) bagl oldugu bilinmektedir. Ciddi yan etkilerden herhangi biri goriildiigiinde derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu yan etkiler daha ziyade uzun siireli kullanim sonrasinda; deri
kivrim yerlerinde (6rn., kasik, koltuk alti veya gogiislerin alt1), kapali pansuman teknigiyle
kullanma veya genis deri yiizeylerinde kullanimda goriiliir.

Yan etkiler sunlardir:

e Bobrek {istii bezleriniz iyi g¢alismiyor olabilir. Belirtileri yorgunluk, depresyon ve
endisedir.
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Katarakt (belirtileri dumanli ve sisli gorme, geceleri gérme giigliigii ve 1518a duyarlilik)
veya goz i¢i basincinda artis (belirtileri gézde agri, kirmizi goz, gérme yetisinde azalma
veya dumanli gérme).

Enfeksiyonlar (enfeksiyonlara kars1 miicadele eden bagisiklik sisteminizin baskilanmasi
veya zayiflamasi sonucunda).

Kabarciklarla seyreden sedef hastaligi olusabilir (genellikle eller veya ayaklarda sarimsi
kabarciklarla goriilen kirmizi bir alan). Boyle bir durumu goézlemlediginiz takdirde,
POTRICAL-B kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuzu haberdar ediniz.
Diyabetinizin metabolik kontrolii iizerindeki etki (eger diyabetiniz varsa kandaki seker
seviyelerinizde dalgalanmalar olabilir).

Kalsipotrioliin neden oldugu bilinen ciddi yan etkiler sunlardir:

Yiizde ya da viicudun eller veya ayaklar gibi diger boliimlerinde derin sisliklerle
seyreden alerjik reaksiyonlar. Agiz/bogazda sisme ve nefes alma giicliigii olusabilir.
Alerjik bir reaksiyon goriildiigiinde POTRICAL-B kullanmaya son veriniz ve derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz ya da en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

Jel tedavisi ile kaninizda ya da idrarda kalsiyum diizeyleri artabilir (genelde ¢ok fazla jel
uygulandiginda). Kanda kalsiyum artig1; asir1 idrara ¢ikma, kabizlik, kasta giigsiizliik,
zihin karisikligi ve koma seklindeki belirtilerle kendisini gosterir. Bunlari ciddiye alip
derhal doktorunuzla temas kurunuz. Bununla beraber; tedaviye son verildiginde
diizeyler tekrar normale doner.

Daha az ciddi yan etkiler

Potrical-B i¢in su daha az ciddi yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin

Kasint1

Yaygin olmayan

Gozde tahris

Deride yanma hissi

Deride agr1 veya tahris

Kil kdklerinde sisme veya iltihaplanma (folikiilit)
Deride iltihaplanmayla seyreden dokiintii (dermatit)
Ufak kan damarlarinin genislemesi sonucu deride olusan kizariklik (eritem)
Akne (sivilce)

Deride kuruluk

Dokiintii

Kabarciklarla seyreden dokiintii

Deri enfeksiyonu

Seyrek

Alerjik reaksiyonlar

Catlaklar

Derinin pul pul dokiilmesi

Yoksunluk etkisi: Tedavinin sonlandirilmasindan sonra belirtiler/sedef hastaliginin
kotiilesmesi.
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Bilinmiyor:

e Kafa derisinde kullanildiginda uygulama yerinde beyaz veya gri renkli sa¢ sarimsi1 renge
gecici olarak degisebilir.

Ozellikle uzun siire kullanima bagli olarak betametazonun neden oldugu daha az ciddi yan
etkiler asagida yer almaktadir. Bu yan etkilerden birini fark ederseniz derhal doktorunuzu veya
hemsirenizi bilgilendiriniz.

Deride incelme

Yiizeysel damarlarin goriilmesi veya catlaklar

Sac gelisiminde degisiklikler

Agiz civarinda kirmizi dokiintiiler (perioral dermatit)

[ltihabi veya siskinlik seklinde goriilen deri dokiintiileri (alerjik temas dermatiti)
I¢i altin renkli jel seklinde gériiniimlii yumrular (colloid milia)

Derinin renginde ac¢ilma (depigmentasyon)

Kil koklerinde sisme veya iltithaplanma (folikiilit)

Kalsipotrioliin neden oldugu bilinen daha az ciddi yan etkiler sunlardir:
e Deride kuruluk
Dokiintii ile sonuglanan 1s18a kars1 hassasiyet
Deride kizariklik, sisme, vezikiiller, kasint1 gibi belirtileri olan deri hastalig1 (ekzema)
Kasinti
Deride tahrig
Deride yanma ve batma hissi
Ufak kan damarlarinin genislemesi sonucu deride olusan kizariklik (eritem)
Dokiintii
Deride iltihaplanmayla seyreden dokiintii (dermatit)
Sedef hastaliginin kotiilesmesi.

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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

5. POTRICAL-B’nin saklanmasi
POTRICAL-Byi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmaymiz. Siseyi 1siktan korumak i¢in karton kutusunun i¢inde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra POTRICAL-Byi kullanmaymnz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POTRICAL-B’yi kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:

Farma-Tek ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimat1 12/ 06/ 2026 tarihinde onaylanmaistir.
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