KULLANMA TALIMATI

EFLORIN® 9613,9 krem

Deri iizerine uygulanir.

e Etkin

madde: 1 g krem 139 mg eflornitin hidroklorir (150 mg eflornitin hidroklorr

monohidrata esdeger) igerir.
o Yardimct maddeler: Setil alkol/Ceteth 20/Stearat 20, dimetikon 100, gliseril stearat, sivi
vazelin, propilen glikol monopalmitostearat, stearil alkol, fenoksi etanol, saf su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatinmt saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarinavermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sOyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFLORIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. EFLORIN® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EFLORIN® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EFLORIN®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. EFLORIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?

EFLORIN®, 60 g’lik ve 30 g’lik diisiik yogunluklu polietilen aliiminyum lakli tiip icerisinde beyaz

ya da beyazimsi renkte bir kremdir.

EFLORIN® aktif madde olarak eflornitin hidrokloriir monohidrat icermektedir. Eflornitin, belirli bir
enzim (ornitin dekarboksilaz) (sa¢ Uretiminde yer alan viicut icinde bulunan bir protein) Gizerindeki

etkisi nedeniyle kil bliylimesini yavaglatir.
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EFLORIN®, 18 yasindan biiyiik olan kadmlarin yiiz bdlgesindeki asir1 killanma ve tiiylenmenin
(Hirsutizm) azaltilmasi i¢in kullanilmaktadir.

2. EFLORIN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EFLORIN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger, eflornitine ya da EFLORIN®’in diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa kullanmayiniz.

EFLORIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Herhangi bir tibbi rahatsizliginiz varsa (6zellikle bobrekleriniz ve karacigeriniz ile ilgili),
EFLORIN kullanmadan énce doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

e EFLORIN®i kullanip kullanmamak konusunda emin degilseniz, doktorunuz ya da
eczaciniza daniginiz.

e Asin killanma, baska rahatsizliklardan kaynaklanan bir durum olabilir. Eger ki polikistik
over sendromu ya da spesifik hormon salgilayan tiimoérlerden muzdaripseniz ya da
siklosporin (organ naklini takiben vs.), glukokortikoidler (romatizmal ya da alerjik
hastaliklara kars1 vs.), minoksidil (yiiksek kan basincina karsi vs.), fenobarbiton (ndbetlere
kars1 vs.), fenitoin (nobetlere karsi) ya da androjen hormon replasman tedavisi gibi kil
biliytimesini tetikleyen herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza bunun hakkinda bilgi
veriniz.

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

EFLORIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EFLORIN®, deriye uygulandigindan yiyecek ve icecek etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz EFLORIN®’i kullanmayimiz. Hamile iseniz ya da hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz,
yiiziiniizdeki killar i¢in bagka bir alternatif yontem kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz EFLORIN®’i kullanmayniz.

Aracg ve makine kullanim
EFLORIN®’in deriye uygulanmasi ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.
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EFLORIN®’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EFLORIN®, setil alkol ve stearil alkol icerdiginden, lokal deri reaksiyonlarina (rnegin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

EFLORIN®, propilen glikol monopalmitostearat icerir. Deride iritasyona neden olabilir.

Bu tibbi iirtinde her dozunda 750 mg’a kadar fenoksi etanol igerir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger EFLORIN® ile tedavi edilen bolgelere baska herhangi bir tibbi {iriin kullanmaniz
gerekiyorsa doktorunuza danisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EFLORIN® nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
EFLORIN®i her zaman doktorunuzun size belirttigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanilacagindan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Enaz 8 saat arayla, gunde iki kez kullaniniz.

e Eger uygulanan deride iritasyon meydana gelirse (batma, yanma vs.), bu iritasyon gecene
kadar EFLORIN® kullanimimi giinde bir kere ile siirlandiriniz. iritasyon devam ederse
doktorunuza bagvurunuz.

e Tiiylerinizi tirasladiysaniz ya da baska herhangi bir alternatif epilasyon yoOntemi
uyguladiysaniz, EFLORIN®’i kullanmadan &nce en az 5 dakika bekleyiniz. Kesilmis ya
da tahris olmus cilde EFLORIN® uygularsaniz, batma ya da yanma meydana gelebilir.

e EFLORIN®’i temiz ve kuru cilde uygulaymiz.

e EFLORIN®i, ince bir tabaka halinde uygulama bélgesinde gorsel olarak higbir kalint:
kalmayacak sekilde uygulayiniz.

e Eger mimkiinse kremin siiriildiigi bolgeyi uygulamanin sonrasinda en az 4 saat
yikamayiniz.

e Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

e Kremin uygulandigi bolgeye makyaj yapmadan ya da giines kremi siirmeden 6nce en az 5
dakika bekleyiniz.

e Kremi yiz bolgesine uygularken gozlerinizle, ya da burun ve agiz iginiz ile temasindan
sakinmiz. Eger ki EFLORIN® yanlislikla gozlerinize, agziniza ya da burnunuza temas
ederse bol su ile iyice yikayimiz.

Sonuglar1 gormeniz tedaviye bagladiktan sonra 8 hafta siirebilir. Kremi kullanmaya devam etmek
onemlidir. Eger kremi kullanmaya basladiktan 4 ay sonra herhangi bir iyilesme
gbozlemlemiyorsaniz, doktorunuza basvurunuz. Kremi kullanmay1 birakirsaniz, eski kil bliylime
hiziniza 8 hafta i¢inde donebilirsiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Krem ince bir tabaka halinde temiz ve kuru bolgeye uygulanmali ve cilde iyice yedirilmelidir.

EFLORIN®, cilde iyice yedirildikten sonra uygulama bélgesinde gorsel olarak hicbir kalinti
kalmayacak sekilde uygulanmalidir. Uygulamanin ardindan eller yikanmalidir. En iyi sonucu
almak icin kremin stiriildiigli bolge uygulamanin ardindan en az 4 saat yikanmamalidir. Kremin
uygulandig1 bolgeye makyaj yapmadan ya da gilines kremi slirmeden once en az 5 dakika
beklenmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklz_lrda kullanima:
EFLORIN®’in 18 yasindan kiiciik olan ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

EFLORIN®in bobrek ya da karaciger yetmezligi olan kadinlarda giivenligi ve etkinligi
kanitlanmamistir. Siddetli derecede karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli
olunmalidir. Bagka herhangi bir veri mevcut degildir.

Eger EFLORIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFLORIN® kullandiysaniz:

Eger fazla miktarda EFLORIN®i cildinize uyguladiysaniz, bunun size bir zarar verme olasilig
yoktur. Siz ya da bir bagkas1 yanlishkla EFLORIN® yutarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.

EFLORIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EFLORIN®’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde EFLORIN®’i hemen uygulayiniz ve daha sonra
tekrar kullanmak icgin en az 8 saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EFLORIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Belirtildigi iizere, kil biiyiime hizinin azaltilmasini saglamak icin EFLORIN® kullanmaya devam
ediniz.
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Doktorunuza danismadan tedaviyi sonlandirmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EFLORIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Yan etkileri genellikle deri ile smirli ve yogunlugu hafif derecededir. Bu gibi durumlarda,
cogunlukla EFLORIN® kullanimina ara verilmeksizin sorun ortadan kaldirilmaktadir.

Asagida listelenen olas1 yan etkilerin siklifi asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

tanimlanir.

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir.)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir)
Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir)
Seyrek (1000 hastanin birinden az goriilebilir)

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir)

Siklig1 bilinmeyen (siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Akne

Yaygin

Sackiran

Kuru cilt

Kil kayb1

Sag saft1 etrafinda inflamasyon
Kasint1

Isilik

Kizariklik

Tiras sebebiyle ciltte tahris
Ciltte tahris

Batma, karincalanma veya ciltte yanma hissi
Kil kokii bakteriyel enfeksiyonu
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Yaygin olmayan

Papuler dokint

Ucguklar

Kremin uygulandig1 bolgede kizariklik ve iritasyon
Egzama

Kuru, ¢atlak ya da uyusmus dudaklar
Kil batmalar1

Ciltte soluk alanlar

Ciltte kanama

Ciban

Ciltte kabariklik

Iltihaplanma

Ciltte yaralar

Kil dénmesi

Dudakta inflamasyon

Kil kokii iltihabi

Ciltte agn

Yiiz ve agizda 6dem

Sira dis1 kil dokusu ya da kil buylmesi

Seyrek
o Ciltte anormal kitleler
Asirt killanma
Kabarma, yiizde kizariklik ve muhtemelen irinli sivilce
Diger cilt hastaliklar
Kirmizi, pullu ve kasintili deri iltihabi (seboreik dermatit)
Kirmizi, inisli ¢ikislt veya kabarik dokint(
Cilt kistleri
o Ciltte gerginlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastigimiz yan etkiler
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 18 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. EFLORIN®’in saklanmasi

EFLORIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. .
Etiketin veya ambalaj:n iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EFLORIN®’i
kullanmay:niz.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EFLORIN®’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirtilen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Assos Ilag Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye

Uretim Yeri: Argis ilag San. Tic. A.S.
Ergazi, Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati 25.09.2018 tarihinde onaylanmistir.
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