KULLANMA TALIMATI

ETREXIN Jel 30 g
Haricen kullanmilir.,

* Etkin madde: 1 g jel 0.5 mg isotretinoin, 20 mg eritromisin igerir.

* Yardimct maddeler: Hidroksipropil seliiloz, biitil hidroksitoluen (antioksidan) ve alkol
(%96).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, hitfen doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, basgkalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimzi
doktorunuza soéyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kulianma Talimatinda:

1. ETREXIN nedir ve ne igin kullanulir?

2. ETREXIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ETREXIN nasu kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ETREXIN’in saklanmas:

Baghklari yer almaktadir.

1. ETREXIN nedir ve ne igin kullanihr?
ETREXIN 30 g’lik lamine tiipte, Jel seklinde, etkin madde olarak isotretinoin ve eritromisin

iceren ve akneye (sivilce) karg kullanilan bir ilagtir.

ETREXIN hafif-orta siddetli aknenin haricen tedavisinde kullamlir ve hem iltihapli, hem de

iltihapstz bozukluklarin tedavisinde etkilidir.
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2. ETREXIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ETREXIN’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Isotretinoin, eritromisin veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars: alerjik iseniz
Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhyorsaniz
Emziriyorsaniz

Akut egzema, rosacea adi verilen deri hastahginiz veya agiz ¢evrenizde cilt iltihabi varsa

ETREXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Ense gibi hassas cilt bdigelerine uygulayacaksiniz.

Herhangi bir yardimer maddeye karst bilinen bir duyarlil g1z veya alerjiniz varsa.

Giines 15181 ya da giines lambalarina maruz kalacaksamz. ETREXIN giines 1518ma
duyarlibkta artiga sebep olabilir, bu nedenle giines 15181 ya da gilines lambalarina
maruziyet nlenmeli veya en aza indirilmelidir.

Giines yamgr durumunda doktorunuza damsimiz. Doktorunuz tarafindan tedaviniz gegici
olarak durdurulacaktir.

Giines 1s1gina maruziyet engellenemiyorsa, yeterli koruma saglayan giines koruyucu
drtinler ve tedavi edilen bolgeler igin koruyucu giysiler kullaniniz.

Harici kullanilan bagka bir ilag kullaniyorsaniz.

ETREXIN’i agiz, g6z, mukoz membranlar ve hasatl veya egzamali cilt ile temas ettirmeyiniz.

Kazara temas durumunda, bu bdige su ile iyice yikanmahdr. Tlacin cilt kivrimlarinda

birikmemesine dikkat edilmelidir.,

Tedavi sirasinda kot yanit veya durumunuzda kotiilesme, uvzun siireli veya dnemli ishal

gorilliirse veya karn kramplar yasarsaniz ETREXIN ile tedaviyi birakarak doktorunuza

damsimz.,
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ETREXIN bagirsak iltihabs (bolgesel enterit, iilseratif kolit, antibiyotikle iliskili kolit} olan ve

daha dnce gegirmis olan hastalarda dikkatle kullamimalidir.

ETREXIN bolgesel deri reaksiyonlari ya da gbzlerde ve agiz i¢i veya cinsel organlar gibi

disariya agilan viicut kanallarimi déseyen dokuda tahrise sebebiyet verebilir.

ETREXIN’e eslik eden topikal tedavi var ise dikkatli olunmalidur. Tahris veya egzema gibi deri
reaksiyonlart goriildiigii takdirde uygulama sikhigt azalulmalt veya tedavi gegici olarak kesilmeli,
cilt durumu diizelince tedaviye yeniden baslanmalidir. Tahris devam ederse tedavi

sonlandirilmalidir.

Cildinize kimyasal soyma, dermabrazyon veya lazerle cilt yenileme gibi iglemler yaptiracaksaniz

ETREXIN’i uygulamadan énce cildinizin iyilesmesini bekleyiniz.

ETREXIN’i yanic1 yapisindan &tiirii uygulama sirasinda veya kullanimdan hemen sonra sigara

icmeyiniz veya agik aleve yaklasmayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerli ise liitfen doktorunuza

danigimz.

ETREXIN’ in yiyecek ve iecek ile kullanilmas:

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger hamileyseniz ETREXIN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsinz.
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Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsmiz.

Emzirme stiresince ETREXIN kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanumi
ETREXIN’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi lizerindeki etkisini aragtiran galismalar

yapilmamistir. Ancak zararl bir etki beklenmemektedir.

ETREXIN’ in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ETREXIN biitil hidroksitoluen (E 321) igerdiginden bélgesel deri reaksiyonlarina (Srnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (ag1z igi veya cinsel organlar gibi
disartya agilan  viicut kanallarini déseyen dokuda) irritasyona (tahrise) sebebi-
yet verebilir.

ETREXIN alkol igermektedir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyan

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Eszamanl: topikal antibiyotikler, ilach ya da giigli kurutma etkisi olan yipratic) sabun va da
temizleyiciler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya sikilagtiric1 igeren maddeler dikkatli
kullamImahdir; agin tahrise yol agabilir. Soyucu bir madde (6rnegin benzoil peroksid) iceren
preparatlar kullamlirken 6zel dikkat gereklidir. Beraber kullamim gerektigi takdirde iiriinleri

giiniin farklt zamanlarinda (6. biri sabah, digeri aksam) kullanmiz.

ETREXIN diger jel, krem veya merhemlerle kangtiriimamalidir. Bunlar ETREXIN’in igleyigini
engelleyebilirler. Ayrica haricen uygulanan bagka akne ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bir antibiyotik grubu olan makrolidlerle ya da klindamisin ile birlikte

kullanmayinz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza ve eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ETREXIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

ETREXIN’in nasi} kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

Jeli giinde bir veya iki kez etkilenmis bolgeye siirliniiz. Bazi durumlarda tam bir etki

gorebilmeniz i¢in ETREXIN’i 6-8 hafta kullanmaniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cildinizi temizledikten sonra ETREXIN’i tedavi edilecek bdlgeye ince bir tabaka olacak sekilde
yaygin bir bigimde siiriiniiz. Jeli siirdiikten sonra ellerinizi yikayiniz,

Cildinizde tahrig gériiliirse nemlendirici kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
¢ Cocuklarda kullanim: 12 yas Sncesi donemdeki ¢ocuklarda kullanmimi yoktur.
* Yaghlarda kullammi: Bu yas grubunda akne vulgaris goriilmediginden yaslilarda

ETREXIN kullanimi igin &zel tavsiyeler bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::

Veri bulunmamaktadir.

Eger ETREXIN'in, etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia ETREXIN kullandiysamz
ETREXIN’in asin uygulanmasi tedaviden daha iyi sonug altnmasini saglamaz ve ciltte
kizartklik, soyulma, kasmti gibi belirgin tahrise sebep olabilir. Boyle bir durumda ilacin

kullanimini azaltabilir ya da ilacin kullanimina birkag giin ara verebilirsiniz.

ETREXIN’in kazara yutulmasi durumunda eger yutulan miktar cilde siiriilen miktardan daha az
ise herhangi bir zarar beklenmemektedir. Agznmizi bol su ile galkalamalisiniz. Eger fazla

miktarda jeli yutmussaniz doktorunuza danisiniz. Bu durum kusma ve ishale sebebiyet verebilir,
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ETREXIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ETREXIN’j kullanmayi unutursaniz
Eger ETREXIN kullanmay unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilactnizi kullaniniz. Daha sonra

onerilen kullanim gekline uygun olarak kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayinz,

ETREXIN ile tedavi sonlandmldiinda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damismadan ilacimz kullanmay1 birakmaymz.

Doktorunuzun tavsiyesi olamadan ETREXIN’} 12 haftadan uzun siire kullanmayiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ETREXIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
ortaya cikabilir,

Asagidakilerden biri olursa, ETREXIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:
¢ Bogazin, yiiziin, dudaklarin veya agzin aniden sismesi sonucu nefes almada va da
yutmada zorluk, ellerin, ayaklarin ve ayak bileginin aniden sismesi ya da kagintih isilik
gibi alerjik reaksiyonlar
* Uygulama yerinde kizariklik, soyulma, ciltte agrt, uygulama yerinde kagintt, ciltte tahris,
cilt hassasiyeti, ciltte yanma hissi, uygulama yerinde batma hissi, ciltte kuruluk
e lIsiga duyarhilik, ciltte renk koyulagmasi ve ciltte renk agilmasi
* Uygulama yerinde kil kéklerinin iltihabi

¢ Siddetli ya da uzun siiren ishal

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirlmistir:

Cok yaygm: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla gériilebilir.
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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.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Ciltte agn
o [silik
¢ Ciltiritasyonu

Yaygin goriilen yan etkiler
* Uygulama bdlgesinde dermatit, egzama ve cilt kurulugu gibi reaksiyonlar
Ciltte kizarikhk
Ciltte soyulma ya da pullanma
Ciltte yanma hissi
Kagintili ¢ilt

Seyrek goriilen yan etkiler
* Alerjik reaksiyonlar
Kaginti, kurdesen
Karin agrisi
[shal
Giines 1g1gina kars1 artmis hassasiyet
Cilt renginde solma
Cilt renginde koyulasma
Yiizde sislik
Uygulama bdigesindeki kil kéklerinde iltihap

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ETREXIN’in saklanmast
ETREXIN'i cocuklarn goremeyecegi ve erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
ETREXIN’ kullanmadigimz zamanlarda tiplin agzini sikica kapatimz. Uriintin akmasing

Onlemek amaciyla kapagm iyi oturduguna emin olunuz.
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ETREXIN igeriginde yanici maddeler bulundugundan atesten, alevden veya sicaktan uzak
tutunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma 1arihinden sonra ETREXIN i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2 Cankaya / Ankara
Tel: (0312) 427 43 57 - 58

Uretim yeri: Merkez Lab. Ilag San. ve Tic. A.S,
Camltk Mah. Sirr1 Celik Bulvan Ayca Sok. No:6
Tasdelen-Cekmekdy/ [STANBUL

Tel: (0216) 484 41 66

Bu kullanma talimar: 07/04/2014 tarihinde onaylanmigstrr.
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