KULLANMA TALIMATI

PALEXIL %0,1 Jel
Haricen kullanilir.

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 100 gram jel 0,1 gram adapalen igerir.
e Yardimci maddeler: Disodyum edetat, karbomer 940, propilen giikol, poloksamer 407,
metil parahidroksibenzoat (E218), fenoksietanol, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PALEXIL nedir ve ne icin kullanilr?

2. PALEXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.PALEXIL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PALEXIL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. PALEXIL nedir ve ne icin kullanilir?

PALEXIL, 30 gramlik polietilen tiiplerde sunulan beyaz opak jeldir.
PALEXIL orta siddetteki aknenin (sivilce) harici tedavisinde kullanilir.

2.PALEXIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PALEXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Etkin madde adapalene veya PALEXIL’ in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarhiliginiz var ise,

PALEXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Kullanilan miktarlarin artirilmasi, ilacinizin etkisini veya etki hizin1 arttirmaz ancak ciltte
kizarikliga, soyulmaya veya rahatsizliga neden olabilir.

[lacin aktivitesinden dolay, bu jel normalde cildi tahris etmektedir. Bu sorunu azaltmak igin
birka¢ 6nlem alinmalidir.

e llact kullanirken, gozlerinizle, gdz kapaklarmizla, burun deliklerinizle ve agzimzla
temasindan kagininiz. Kazayla bir temas meydana gelirse, su ile iyice yikayiniz.

e Hali hazirda bu tedavi 6ncesinde diger lokal eksfoliatif (ciitteki 6lii derinin dokiilmesi
icin kullanilan) preparatlar ile tedavi edilmis iseniz, bu tedaviye baslamadan 6nce
derinizdeki tahris gecene kadar bekleyiniz.

e Giines 15181na ve ultraviyole lambalarina maruz kalinmasi, ek tahrise neden olmaktadir.
Bu nedenle, tedavi siiresince miimkiin oldugu 6l¢iide maruz kalmaktan kagininiz. Ancak,
maruz kalim asgariye indirilmis (sapka takilmasi, glines kremi kullanilmasi) ise ve
uygulamalar arasinda gecen siire ayarlanmais ise, tedaviye devam edilebilir.

e Giinese olagan dis1 bir maruz kalma (6rnegin, plajda gegen bir giin) s6z konusu ise,
PALEXIL’i bir giin éncesinde, ayn1 giin i¢erisinde ve bir giin sonrasinda uygulamayniz.
Daha onceki maruz kalim yaniklara (giines yaniklarina) neden olmus ise, tedaviniz
baslamadan 6nce bu yaniklarin tamamen iyilesmesini bekleyiniz.

e Ek tahrise neden olabilecek, temizleyici astrenjan olan kozmetik {iriinleri ve kurutucu
veya tabris edici iiriinleri (parfiimlii veya alkol igeren iiriinler gibi) PALEXIL ile birlikte
kullanmayniz.

e Test edilmis nonkomedojenik (siyah noktalara neden olmayan) iiriinlerden se¢meniz
kosuluyla arzu ettiginiz makyaj {irlinlerini veya nemlendiricileri kullanabilirsiniz
(doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz).

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

PALEXIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PALEXIL’in uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik boyunca PALEXIL kullanmayn.
Beklenmeyen bir hamilelik durumunda, tedavinizi durdurun.

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

Emzirme
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llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirirken PALEXIL kullanabilirsiniz. Bebegin kazara ilacla temasini 6nlemek icin
emzirirken gogsiiniize PALEXIL siirmeyin.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bildirilmemistir.
PALEXIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PALEXIL’in iceriginde bulunan,

e Metil parahidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
e Propilen glikol ciltte tahrige sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PALEXIL ciltten sadece az miktarda emildiginden diger ilaglarla etkilesimi olas1 degildir.

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. PALEXIL nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
PALEXIL, giinde bir kez gece yatmadan 6nce uygulanir.

Iyilesmenin ilk belirtileri, genellikle tedavinizin 4. ve 8. haftalar1 arasinda goriinmektedir.
Tedaviniz ortalama 3 ay siiresince devam etmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Haricen kullanilir.

Bezelye tanesi biiyiikliigiinde jeli, giinde bir kez yatmadan once cildiniz yikanip dikkatlice
kurulandiktan sonra gozlerinize, géz kapaklarimza, burun deliklerinize ve dudaklariniza temas
ettirmeden sivilcelerin {izerine yayarak siiriin.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayimiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin tlizerindeki yash hastalarla yapilmig yeterli ¢alisma yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili bilgi yoktur.

Eger PALEXIL in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PALEXIL kullandiysamz:
Topikal olarak fazla miktarda PALEXIL kullamlmasi ciltte kizanldiga, soyulmaya veya
rahatsizliga neden olabilir.

Eger PALEXIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengeleniek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

PALEXIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bilinmemektedir.

4- Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PALEXIL in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
* Cilt kurulugu
» Ciltte tahris,
+ Ciltte yanma hissi,
+ Cilt kizariklik (eritem)

Yaygin olmayan:
» Kontakt dermatit
» Ciltte rahatsizlik hissi
* Giines yanigina benzer yanma hissi,
 Cilt kasintis1 (pruritus),
* Aknenin alevlenmesi

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Bilinmiyor:

* Gozde tahris

* GOz kizariklig

* G0z kasintis,

* G0z kapaklarinda sislik
» Ciitte agr1, sislik

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5-PALEXIL’in saklanmasi

PALEXIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PALEXIL ‘i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1 Gazi cad. 64-66, Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri:  Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkody / Tekirdag

Bu kullanma talimati --/--/-- tarihinde onaylanmistir.
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