Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Psotriol 50 mikrograma/g + 0,5 mg/g mast
kalcipotriol/betametazon

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Psotriol mast i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Psotriol mast
Kako primjenjivati Psotriol mast

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Psotriol mast

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Psotriol mast i za $to se koristi

Psotriol mast se koristi na kozi za lijeCenje psorijaze s plakovima (psoriasis vulgaris) u odraslih.
Psorijazu uzrokuje prebrza proizvodnja stanica koze. To uzrokuje crvenilo, ljuskanje i zadebljanje
Vase koze.

Psotriol mast sadrzi kalcipotriol i betametazon. Kalcipotriol pomaze vratiti brzinu rasta stanica koZe na
normalnu, a betametazon pomaze smanjiti upalu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Psotriol mast

Nemojte primjenjivati Psotriol:
e ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na Kalcipotriol, betametazon ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6)
e ako imate problema s razinom kalcija u tijelu (upitajte svog lije¢nika)
e ako imate odredene tipove psorijaze: kao $to su eritrodermijska, eksfolijativna i pustulozna
psorijaza (upitajte svog lije¢nika).

Zbog toga Sto Psotriol sadrzi snazan steroid, NEMOIJTE ga primjenjivati na kozi koja je zahvacena:
e koznom infekcijom uzrokovanom virusima (npr. herpes na usnama ili vodene kozice)

koznom infekcijom uzrokovanom gljivicama (npr. atletsko stopalo ili lisajevi)

koznom infekcijom uzrokovanom bakterijama

koznom infekcijom uzrokovanom parazitima (npr. svrab)

tuberkulozom (TB)

perioralnim dermatitisom (crveni osip oko usta)

tanka koza, vene koje se mogu lako ostetiti, strije

ihtiozom (suha koza s ljuskama nalik na riblje)

aknama (pristi¢ima)

rozacejom (jaki naleti crvenila ili crvenilo koze lica)

¢irevima ili ranama.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Psotriol ako:
e primjenjujete druge lijekove koji sadrze kortikosteroide, jer se mogu pojaviti nuspojave
e ovaj lijek primjenjujete ve¢ jako dugo i planirate prestati (zbog toga $to postoji rizik da Vam
se psorijaza pogorsa ili ‘razbukta’ kada se primjena steroida naglo prekine)
e imate SecCernu bolest (dijabetes), jer steroidi mogu utjecati na Vasu razinu Secera/glukoze u
Krvi
e Vam se koza inficira, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijecenje
e imate odredeni tip psorijaze koji se zove kapljicasta psorijaza (psoriasis guttata).

Posebne mjere opreza:

e izbjegavajte primjenu na vise od 30% Vaseg tijela ili primjenu vise od 15 grama dnevno

e izbjegavajte primjenu pod zavojima ili oblozima jer to povecava apsorpciju steroida

e izbjegavajte primjenu na velikim povrSinama osSteCene koze, na sluznicama ili koznim
naborima (prepone, pazuho, ispod dojki) jer se tako povecava apsorpcija steroida

e izbjegavajte primjenu na licu ili na genitalijama (spolnim organima) jer su ta podrucja vrlo
osjetljiva na steroide

e izbjegavajte pretjerano suncanje, prekomjerno koriStenje solarija i druge oblike tretiranja
svjetlos¢u

e obratite se lije¢niku ako primijetite zamuéen vid ili druge smetnje vida.

Djeca
Ne preporucuje se primjena lijeka Psotriol u djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Psotriol
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove ukljucujuéi i lijekove koji se mogu dobiti bez recepta.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni (mislite da biste mogli biti trudni) ili ako dojite nemojte primjenjivati Psotriol osim ako
se Vas lijecnik prethodno nije slozio s tim. Ako se Vas lije¢nik slozio s time da mozete dojiti, pripazite
da ne primijenite Psotriol na podru¢je dojki.

Upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego $to uzmete/primijenite bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek ne bi trebao imati nikakvog utjecaja na Vasu sposobnost upravljanja vozilima niti rada sa
strojevima.

Psotriol sadrzi butilhidroksitoluen (E321).
Butilhidroksitoluen (E321) moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili
nadraziti o€i i sluznice.

3. Kako primjenjivati Psotriol mast

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Kako nanijeti Psotriol: za primjenu na kozu.

Upute za pravilnu primjenu:
e Primijenite samo na podru¢ju zahva¢enom psorijazom i ne primjenjujte na kozi bez psorijaze.
o Uklonite zatvara¢ i uvjerite se da zastitni pokrov tube nije oStecen prije nego §to po prvi put
primijenite mast.
e Kako biste probili zastitni pokrov tube, upotrijebite Siljak s vrha zatvaraca.
e Istisnite mast na Cisti prst.
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e Njezno umasirajte mast u kozu kako biste prekrili podruéje zahvaceno psorijazom, sve dok se
vecina primijenjene masti ne upije u kozu.

o Ne smijete stavljati zavoje na podrucje koze koje se lijeéi, niti to podrucje ¢vrsto prekrivati ili
omatati.

e Dobro operite ruke nakon koriStenja Psotriola (osim ako koristite mast kako biste lijecili kozu
na dlanovima). Tako ¢ete izbjeéi slucajno prenoSenje masti na druge dijelove tijela (posebice
na lice, vlasiste, usta i oCi).

e Ne brinite ako malo masti slu¢ajno dospije na zdravu kozu u blizini koze zahvacene
psorijazom, ali obriSite mast ako dospije predaleko.

e Kako biste postigli optimalan ucinak, preporuca se da se ne tuSirate niti kupate neposredno
nakon primjene Psotriol masti.

e Nakon primjene masti, izbjegavajte dodir s tekstilom na kojem lako ostaju masne mrlje (npr.
svila).

Trajanje lijecenja
e Primjenjujte mast jednom dnevno. Moglo bi biti prakti¢nije primjenjivati mast uvecer.
e Uobicajeno pocetno razdoblje lijeCenja je 4 tjedna, ali Vas se lijeCnik moze odluciti za
drukcije razdoblje lijecenja.
e Vas lijecnik moze odluciti ponoviti lijecenje.
e Ne smijete primijeniti vise od 15 grama u jednom danu.

Ako koristite druge lijekove koji sadrze kalcipotriol, ukupna primijenjena koli¢ina lijekova koji sadrze
kalcipotriol ne smije biti ve¢a od 15 grama dnevno, a lijeGeno podrucje ne smije biti vece od 30%
ukupne povrsine tijela.

Sto mogu oéekivati kada primjenjujem Psotriol?
Vecina bolesnika opaza vidljive rezultate nakon 2 tjedna, ¢ak i ako se psorijaza do tada jo$ nije do
kraja povukla.

Ako primijenite viSe lijeka Psotriol nego §to ste trebali

Obratite se svom lije¢niku ako ste primijenili vise od 15 grama u jednom danu.

Prekomjerna primjena lijeka Psotriol moze uzrokovati problem s kalcijem u Vasoj krvi, koji se obi¢no
vra¢a na normalne vrijednosti nakon prekida lije¢enja. Vas ¢e lijeénik mozda morati obaviti krvne
pretrage kako bi utvrdio da primjena prevelike koli¢ine masti nije uzrokovala problem s kalcijem u
Vasoj krvi.

Prekomjerna produljena primjena takoder moze uzrokovati da Vase nadbubrezne Zlijezde prestanu
pravilno funkcionirati (nadbubrezne Zlijezde nalaze se blizu bubrega te proizvode hormone).

Ako ste zaboravili primijeniti Psotriol
Nemojte primijeniti dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Psotriol
Primjenu lijeka Psotriol se mora prekinuti prema uputama Vaseg lije¢nika. Mozda ¢e biti potreban
postupan prestanak primjene ovog lijeka, osobito ako ste ga primjenjivali duze vrijeme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Odmah ili §to je prije moguée se obratite lije¢niku/medicinskoj sestri ako se dogodi nesto od
sljedecega. Mozda ¢ete morati prekinuti lijeCenje.
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ZabiljeZene su sljedeée ozbiljne nuspojave kod primjene Psotriola:

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

Pogorsanje psorijaze. Ako Vam se psorijaza pogorsa, obratite se lije¢niku $to je prije moguce.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

Pustulozna psorijaza (crveno podrucje sa zuckastim pustulama, obi¢no na dlanovima ili
stopalima). Ako ovo primijetite, prestanite primjenjivati Psotriol i obratite se lije¢niku Sto je
prije moguce.

Poznato je da betametazon (jak steroid), jedan od sastojaka Psotriola, uzrokuje neke ozbiljne
nuspojave. Morate se obratiti lije¢niku $to je prije moguce ako se javi bilo koja od ozbiljnih nuspojava.
Vjerojatnije je da ¢e se ove nuspojave javiti nakon dugotrajne primjene, primjene na koznim naborima
(npr. prepone, pazuha ili ispod grudi), primjene pod okluzijom ili primjene na velikim podrué¢jima
koze. Te nuspojave ukljucuju sljedece:

Vase nadbubrezne zlijezde mogu prestati pravilno funkcionirati. Znakovi su umor, depresija i
tjeskoba.

Katarakte (znakovi su zamucen i zamagljen vid, oteZan vid nocu i osjetljivost na svjetlo) ili
povecanje tlaka u oku (znakovi su bol u oku, crvenilo oka, smanjen ili zamucen vid).

Infekcije (jer Vas imunoloski sustav, koji se bori protiv infekcija, moze biti potisnut ili
oslabljen).

Pustulozna psorijaza (crveno podrucje sa Zuckastim pustulama obi¢no na dlanovima ili
stopalima). Ako ovo primijetite, prestanite primjenjivati Psotriol i obratite se lije¢niku §to je
prije moguce.

Utjecaj na metaboli¢ku kontrolu $eéerne bolesti (ako imate Secernu bolest, mogli biste imati
fluktuacije razina glukoze/Secera u krvi).

Ozbiljne nuspojave za koje se zna da su uzrokovane kalcipotriolom:

Alergijske reakcije s dubokim oticanjem lica ili drugih dijelova tijela, poput $aka ili stopala.
Takoder je moguca oteCenost usta/grla i otezano disanje. Ako iskusite alergijsku reakciju,
prestanite primjenjivati Psotriol, odmah se obratite lije¢niku ili otidite na odjel hitne
pomodi u najblizu bolnicu.

LijeCenje ovom masti moze uzrokovati povecanje razine kalcija u VaSoj krvi ili mokraci
(obi¢no kad se primijeni previse masti). Znakovi povecane razine kalcija u krvi su éesto
mokrenje, zatvor, slabost u misi¢ima, smetenost i koma. Ovo moze biti ozbiljno i morate se
odmah javiti svome lije¢niku. Medutim, kada se lijeCenje prekine, razine se vraaju na
normalu.

Manje ozbiljne nuspojave

ZabiljeZene su sljede¢e manje ozbiljne nuspojave kod primjene Psotriol masti:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

svrbez,
ljustenje koze.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

bol ili nadrazenost koze,

osip s upalom koze (dermatitis),

crvenilo koZe zbog prosirenja malih krvnih Zila (eritem),

upala ili oticanje korijena dlaka (folikulitis),

promjena boje koze na podrucju na kojem je primijenjena mast,

osip,

osjecaj zarenja na kozi,

infekcije koze,

stanjivanje koze,

pojava crvenih ili ljubicastih promjena boje koze (purpura ili ekhimoza).
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e Dbakterijske ili gljivicne infekcije korijena dlaka (furunkuli),
alergijske reakcije,
hiperkalcemija,
strije,
osjetljivost koze na svjetlost od koje se javlja osip,
akne (pristici),
suha koza,
povratni (rebound) u¢inak: pogorsanje simptoma/psorijaze nakon zavr$enog lijecenja.

Manje ozbiljne nuspojave koje moze uzrokovati betametazon, osobito kod dugotrajne primjene,
ukljucuju sljedece. Morate se obratiti svom lije¢niku ili medicinskoj sestri §to je prije moguce ako
primijetite neku od njih.

stanjivanje koze,

pojava povrsinskih krvnih zila ili strija,

promjene u rastu dlaka,

crveni osip oko usta (perioralni dermatitis),

osip na kozi s upalom ili oteknu¢em (alergijski kontaktni dermatitis),

gelom ispunjene izbo¢ine zlatne boje (koloidne milije),

posvijetljena boja koZe (depigmentacija),

upala ili oteknuce korijena dlaka (folikulitis),

zamucéen vid.

Manje ozbiljne nuspojave za koje se zna da ih moze uzrokovati kalcipotriol uklju¢uju sljedece:
e suha koza,

osjetljivost koze na svjetlost od koje se javlja osip,

ekcem,

svrbez,

nadrazenost koZe,

osjecaj zarenja i peckanja,

crvenilo koZe zbog prosirenja malih krvnih Zila (eritem),

osip,

osip s upalom koze (dermatitis),

pogorsanje psorijaze.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Psotriol mast

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza oznake
“EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne odlagati u hladnjak.

Tuba se mora baciti godinu dana nakon prvog otvaranja. ZapiSite datum kada ste prvi put otvorili tubu
na predvideni prostor na kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Psotriol mast sadrzi

Djelatne tvari su kalcipotriol i betametazon.

Jedan gram masti sadrzi 50 mikrograma kalcipotriola (u obliku hidrata) i 0,5 mg betametazona (u
obliku dipropionata).

Drugi sastojci su: tekuci parafin, polioksipropilenstearileter, bijeli vazelin (sadrzi sav-rac-o-
tokoferol), butilhidroksitoluen (E321).

Kako Psotriol mast izgleda i sadrzaj pakiranja
Psotriol mast je bjelkasto do Zuto obojena mast punjena u tube od aluminija/epoksifenola, s
polietilenskim zatvaratem s navojem.

Velicine pakiranja:
15¢9,309g,350,50¢0, 60 g, 100 g, 100 g (pakirano kao 2x 50 g), 120 g i 120 g (pakirano kao 2x 60
9)-

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Mibe Pharmaceuticals d.o.0.

Zavrtnica 17,

10000 Zagreb, Hrvatska

Proizvoda¢

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafe 15,
06796 Brehna, Njemacka

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija: Calcidermetha 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Salbe

Belgija: Calcipotriol/betamethason Dermapharm 50 microgram/g + 0,5 mg/g zalf/ pommade/
Salbe

Hrvatska: Psotriol 50 mikrograma/g + 0,5 mg/g mast

Italija: Calbeta 50 microgrammi/g + 0,5 mg/g unguento

Njemacka: Calcipotridem comp. 50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Salbe

Poljska: Psotriol

Spanjolska: Psotriol 50 microgramos/g + 0.5 mg/g pomada

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa zadnji put revidirana u kolovozu 2020.
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