KULLANMA TALIMATI

SKINOREN® %20 Krem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 gram SKINOREN, 200 mg (%20) mikronize azelaik asit icerir.
o Yardimct maddeler: Arlaton 983 S, cutina CBS, seteariloktanoat, propilen glikol, %

85 gliserol, benzoik asit, demineralize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o s wnh e

SKINOREN nedir ve ne icin kullanilir?

SKINOREN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SKINOREN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SKINOREN?’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SKINOREN nedir ve ne icin kullanilir?

SKINOREN’in 1grami 200 mg azelaik asit icerir, SKINOREN akne (sivilce) ve melazma
tedavisinde kullanilan bir krem olup, 30g’lik ambalajlar seklinde sunulmustur.

SKINOREN sivilce olusumunda énemli rol oynayan bakteriye kars: (Propionibacterium
acnes) etkilidir. Cilt gdzeneklerini tikayan piiriizlii ve sertlesmis cilt hiicrelerinin
biiyiimesini ve boylelikle siyah ve beyaz noktalarin olusmasini engeller. SKINOREN ayrica
melazma tedavisinde de kullanilir.
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SKINOREN melazma olarak bilinen cildin pigmentasyonunun (renginin) koyulasmasina
sebep olan anormal melanosit hicrelerinin (deriye rengini veren maddeyi Ureten hiicreler)
biliylimesiyle ve yasayabilirligiyle miicadele eder.

2. SKINOREN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SKINOREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

e SKINOREN’in igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

SKINOREN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
SKINOREN, sadece deriye uygulanir.

SKINOREN"’i yalnizca hastalikli blgeye siiriiniiz.

e SKINOREN’i yiiziiniize uygulayacaksaniz, gdziiniizle temas etmemesine dikkat ediniz.
Kaza ile temas halinde; gozler, agiz ve/veya etkiye maruz kalmis diger bdlgeleri derhal bol
su ile yikaymiz. Gozde olusan tahris devam ederse bir doktora basvurunuz.

e Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

e Bazi hastalarda, seyrek olarak asir1 duyarlilik ve astim tablosunda agirlagsma rapor edilmistir.

e SKINOREN’in 12 yas altindaki gocuklarda etkilili§i ve giivenliligi saptanmadigindan,
kullanim1 6nerilmez.

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

SKINOREN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Sadece haricen kullanilir. SKINOREN nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz SKINOREN recete
etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir. Hamile kadinlarda azelaik asidin bolgesel

uygulanmasiyla yiirtitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii calismalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SKINOREN’in etkin maddesi olan azelaik asit cok diisiik miktarlarda da olsa anne siitiine gecebilir.
Ancak, anne siitiinden bebege gegen giinliik etkin madde miktar1 ¢ok azdir ve 6zellikle etkin
maddenin ¢ok diisiik toksisitesi goz onilinde bulunduruldugunda, herhangi bir risk igermemektedir.
Ancak emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli olunmalidir.

Bebekler tedavi uygulanan cilt ve/veya gogiisle temas etmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
SKINOREN’in ara¢ kullanma ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

SKINOREN’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Preparatin igeriginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere ve diger mukozal membranlarda hafif

tahris edici etki gosterebilir. Propilen glikol deride tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

SKINOREN ile ayn1 anda baska bir ila¢ ya da maddeyi yiiziiniize uygulamayimiz.

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

3. SKINOREN nasil kullanilir?

SKINOREN’i her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
SKINOREN giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir (Yaklasik 2.5 cm krem, tiim yiiz bolgesi icin
yeterlidir).

SKINOREN’in 6ngoriilen tedavi siiresince, siirekli ve diizenli uygulanmasi1 énemlidir.

SKINOREN’in kullanim siiresi kisiden kisiye gore degisebilir ve cilt sorununun agirlik derecesine
baglidir. Genelde, belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar.
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En iyi sonuglar i¢in SKINOREN birkag¢ ay siire ile kullamlmalidir. 12 aydan daha uzun siire
uygulanmamalidir.

Melazmada, en kisa tedavi siiresi yaklasik olarak 3 ay olmali; en iyi sonuglari almak igin
SKINOREN kullanim diizenli olarak devam ettirilmelidir. Tiim tedavi siiresince genis spektrumlu
bir glinesten koruyucunun (UVA ve UVB) tedaviye eklenmesi, giinese bagli alevlenmeleri ve/veya
rengi acilan bolgelerin yeniden pigmente olmalarini engellemek i¢in zorunludur.

Ciltte siddetli tahris durumlarinda her uygulamada kullanilan krem miktar1 azaltilmali veya bu
durum gecene kadar SKINOREN uygulama sikligi giinde bir defaya indirilmelidir. Gerekirse
tedaviye gecici olarak bir ka¢ gun ara verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu: SKINOREN’i cildinize uygulamadan once cildinizi suyla iyice
temizleyip kurulaymiz. Dilerseniz hafif bir cilt temizleyicisi de kullabilirsiniz. SKINOREN’i
derinizin hastalikli bélgelerine haricen, nazik¢e ovarak uygulaymmiz. Her uygulamadan sonra
ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Ergenlerdeki (12 — 18 yas arasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz
ayarlamasi1 gerekmemektedir.

12 yasindan kiiciik cocuklarda akne tedavisinde SKINOREN’nin etkililigi ve giivenliligi
saptanmadigindan kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim1 yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb: Ozel bir kullanimi yoktur.

SK/NOREN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SKINOREN kullandiysamz
SKINOREN’den bir defalik fazla doz (genis alana uygulanmasiyla deriden emilimin artmasi)
kullanilmasinda veya kaza ile agizdan alinmasinda olas1 bir risk beklenmemektedir.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

SKINOREN i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz endiselenmeyiniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

SKINOREN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
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Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.
SKINOREN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SKINOREN’i kullanmay1 keserseniz, hastaligimz ilerleyebilir. SKINOREN kullanmay1 birakmadan
once doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi SKINORENin iceriginde bulunan yardimci maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

SKINOREN ile gorillen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmuistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin:
¢ uygulama bolgesinde yanma,
¢ uygulama bdlgesinde kasinti (pruritus)
e uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)

Yaygin:

e uygulama bolgesinde agr1

uygulama bélgesinde soyulma (eksfoliyasyon)
uygulama boélgesinde kuruluk,

uygulama bolgesinde renk degisikligi
uygulama boélgesinde tahris (iritasyon)

Yaygin olmayan:
e pullanma
ciltte yaglanma (sebore)
renk kaybi (depigmentasyon)
sivilce (akne)
uygulama boélgesinde uyusma, karincalanma (parestezi)
uygulama bolgesinde dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
uygulama bolgesinde rahatsizlik hissi
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e Odem

Seyrek:

e dudak iltihab1

dudakta catlama

uygulama bolgesinde sicaklik artisi
uygulama bolgesinde sulu kabarcik (vezikiil)
uygulama boélgesinde ekzema

uygulama bolgesinde Ulser

asir1 duyarlilik (hassasiyet veya alerji)

e astim hastalig1 belirtilerinin agirlagsmasi

Bilinmiyor (sikhigi eldeki verilerle tahmin edilemiyor):
e anjiyoddem (deri altinda olusan ani sisme)
e kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
e gbzde sisme
e yiizde sisme (asir1 duyarlilik ile ortaya ¢ikabilir)
e (rtiker (kurdesen)
e dokuntu

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde
yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SKINOREN’in saklanmasi
SKINOREN ’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SKINOREN ’i 30°C’nin altindaki oda sicakliklarinda 1siktan ve nemden Koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SKINOREN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: LEO Pharma A/S., Danimarka lisans1 ile Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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Uretim Yeri:

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak— Sartyer-iISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0 212 276 20 20

Sanofi ilag¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran Mah. Merkez Sok. No: 223/A
Biiytlikkaristiran/Liileburgaz/ Kirklareli

Bu kullanma talimati 2610212020 tarihinde onaylanmistir.
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