KULLANMA TALIMATI

BENZALIN® topikal jel
Cilt Gzerine uygulanir.

e Etkin maddeler: Jel beher graminda 10mg (%1) klindamisin (fosfat olarak) ve 50 mg
(%5) benzoil peroksit icerir.

o  Yardimcit maddeler: Karbomer, sodyum hidroksit, dioktil sodyum silfostksinat, ve

saf su icerir.

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

Bu kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimasta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

a b~ w e

BENZALIN® nedir ve ne icin kullanilir?
BENZALIN® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BENZALIN® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
BENZALIN® in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. BENZALIN® nedir ve ne icin kullanilir?
BENZALIN akne tedavisinde haricen kullanilan bir ilactr.
BENZALIN klindamisin ve benzoil peroksit etkin maddelerini iceren jel formunda bir
urinddr ve 25 g ve 50 g’ lik ambalajlar halinde satigsa sunulmaktadir.

2. BENZALIN®’ i kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler
BENZALIN® ’ i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e BENZALIN® iceriginde ki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarhiligmiz
(hipersensitivite) var ise bu ilact kullanmaymiz. Asir1 duyarliliginizin - olup

olmadigimizdan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

e Bolgesel enterit, kalinbagirsak iltihabi (Ulseratif kolit) veya bir antibiyotigin neden
oldugu kolon iltihab1 (kolit) geciriyorsaniz veya gegmiste bu hastaliklar: gegirdiyseniz

BENZALIN® ’i kullanmadan énce doktorunuza danismalisiniz.

BENZALIN® ’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e BENZALIN® yalnizca akneli bolgeye sitiriilerek haricen kullanilmalidir. G6z igin

kullanimi uygun degildir. Kazara goz ile temas olursa goziiniizii bol su ile yikayiniz.

e Birlikte kullanildiginda, tahris edici bir etki ortaya c¢ikabileceginden, topikal
antibiyotikler, tedavi edici veya “soyucu (peeling)” 6zellikli sabun ve temizleyiciler,
guclu kurutucu etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiksek konsantrasyonda alkol ve/
veya doku sikistirici ilaglar (astrenjan) iceren triinler ile dikkatli kullaniniz.

e BENZALIN® kullandiginizda, igerigindeki topikal antibiyotik klindamisin’in, cilt
ylizeyinden emilece8i goz Oniinde bulundurularak, kolon iltihabi (kolit) olusumu
goriilebilir. Kolon iltihabinin (kolit) belirtileri; uzun siireli ve siddetli ishal, siddetli
karm agris1 ve diskidan kan ve mukus gelmesidir. Bu tiir durumlar ile karsilagtiginizda

BENZALIN® kullanimint kesip, derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

e BENZALIN® kullanirken bogazimzda sisme, yutkunmada giigliik ve nefes almada

zorluk durumu ile karsilagtiginizda ilacin kullanimini derhal kesmelisiniz.

e BENZALIN® i g6z, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve cildinizdeki kesik,

yara, glines yanig1 ve ekzema gibi tahris olmus alanlara uygulamayiniz.
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e Agsin tahris veya kuruluk gordiigiiniiz takdirde uygulama sikligimi doktor kontrolii

altinda azaltiniz.

e BENZALIN® kullanimi esnasinda glines ve yapay giines 1sinlarina (UV) maruz

kalmayiniz.
e Cildinizdeki hassas bélgelere cok fazla BENZALIN® uygulamaymniz.
e Belirtilen dozun {izerindeki dozlarda kullanmayiniz.

e BENZALIN® renkli kumastan yapilmis kiyafet, havlu ve yatak carsaflarinin rengini
acabilir.

e BENZALIN® saclar beyazlatabilir.

BENZALIN®” in tam etkisini gorebilmeniz 4-6 hafta stirebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza daniginiz.

BENZALIN® in yiyecek ve icecek ile kullamlmas::
BENZALIN® in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BENZALIN® in gebelik donemindeki kullaniminin giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis
degildir.Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/ zarar orami doktorunuz tarafindan

degerlendirildikten sonra bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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BENZALIN®’ in topikal uygulamadan sonra anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Ancak agizdan ve parenteral uygulanan klindamisinin anne siitiinde goriildiigii bildirilmistir.
Siit emen bebeklerde ¢ok onemli yan etkilere neden olabildiginden anne icin ilacin 6nemi
dikkate almarak emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BENZALIN®
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden ka¢iilip kacinilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve BENZALIN®  tedavisinin emziren

anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BENZALIN®” in ara¢ ve makine kullanimina etkisi yoktur.

BENZALIN® in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
BENZALIN® cilt iizerine uygulanan bir ila¢ oldugundan igerigindeki yardimci maddelerden

sodyum hidroksite bagli olumsuz bir etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BENZALIN®, diger topikal akne ilaglar1 ile birlikte cilt izerinde muhtemel bir tahris edici
etki olusturabilir. Daha fazla tahris edici etki goriilebileceginden topikal antibiyotikler, tedavi
edici veya “soyucu (peeling)” 6zellikli sabun ve temizleyiciler, glcli kurutucu etkisi olan
sabun ve kozmetikler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya doku sikilastirici (astrenjan)

i¢eren Uriinler ile birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Klindamisin ile iskelet kasini gevsetici ilaglar (ndromiiskiiler bloke) birlikte kullanildiginda,
ndéromuskiler bloke edici ilaglarin kas gevsetici etkisinde azalma goriilebilir.

BENZALIN® igerigindeki klindamisin ile eritromisin igceren diger ilaglarin beraber

kullaniminda capraz etki géstermeleri nedeni ile beraber kullanilmamalilar.
A vitamini tiirevlerini iceren topikal akne ilaglari ile ayn1 anda kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENZALIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yalniz haricen kullanilir. Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
BENZALIN®, cilt iyice yikanip 1lik suyla durulanip nazik¢e kurulandiktan sonra giinde iki
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kez sabah ve aksam olmak {izere lezyonlu bdlgelere yaygin olarak ince bir tabaka seklinde

uygulanmalidir.

BENZALIN® * i yiiziiniize mutlaka kutu icerisinden ¢ikan plastik cubuk/ spatula ile siiriiniiz.
Ilag icerisine ve de yiiziiniize elinizle dokunmayiniz (bakteriyel tremeyi énlemek icin).

Tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢cunki bu durumda ilacin tedavi edici etkisini goremezsiniz.

Eger BENZALIN®in tedavi edici etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt yiizeyine uygulanir. Kutu igerisinden ¢ikan plastik cubuk/ spatula ile uygulanmalidir.

Hazirlanmasi:
Eger miimkiinse eczacinizdan {iriinii hazirlamasini isteyiniz. Bunun miimkiin olmadigt

durumlarda asagidaki adimlari izleyerek iirlinii hazirlayabilirsiniz.

e Karistirmaya baslamadan 6nce klindamisin toz flakonun iizerine vurarak tozun

serbestce hareket etmesini saglayiniz.
e Saf suyu flakona ekleyerek klindamisin toz tamamen ¢6ziiniinceye kadar ¢alkalayiniz.
o Flakondaki ¢ozeltiyi jele ilave ediniz.

e Homojen bir karisim elde edilene kadar plastik ¢ubuk vasitasiyla karistirmiz ( 1- 1 %
dakika kadar).

Boylece elde ettiginiz BENZALIN® etiketinin (izerine 3 ay sonraki son kullanim tarihini

yaziniz (hazirlandig1 giinden sonraki 3 ay). Yazilan tarihten sonra {iriinti kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Ergenlik ¢agindan onceki donemde (12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda) akne vulgaris’in nadir
gorilmesinden dolay;, BENZALIN® in etkinligi ve giivenilirligi bu yas gurubunda

belirlenmemistir.
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Yashlarda kullanim:

Yaslilarda 6zel kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger BENZALIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENZALIN® kullandiysaniz
BENZALIN®' den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BENZALIN® in asirt kullaniminda yilizde siskinlik (6dem), asir1 kasinti, kabuklagma,
kizariklik (eritem) olusabilir. Bu durumlarin goriilmesi halinde ilacin kullanimi derhal

kesilmelidir.

BENZALIN®’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in iki defa iist {iste uygulamayniz.

Bir sonraki uygulamayi normal zamaninda yapiniz.

BENZALIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda yan etki olugsmasi beklenmemektedir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, BENZALIN®" in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Asagidakilerden biri olursa BENZALIN®’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Cok seyrek:

e Uzun siireli veya siddetli ishal veya karin bolgesinde kramp

e Yutkunmada zorluk, nefes almada gug¢lik

e Yzde siskinlik (yiliz 6demi)

e Viicutta dokiintii, kizariklik, degisik bicim ve biiyiikliiklerde kabarciklar (lirtiker)
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger, bu durum sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama yerinde meydana gelen;

Cok yaygin:
*  Kuruluk
Yaygin:
e Kaginti
* Pullanma
* Kizarklik
e Soyulma

Yaygin olmayan:

* Yanma, giinese hassasiyet

Bunlar BENZALIN®’in hafif yan etkileridir. Bu etkiler birkag giin icerisinde gecmezse ve sizi
belirgin bir sekilde rahatsiz ederse, doktor kontrolii altinda {iriinii daha az siklikta uygulaymiz
veya birkag glin uygulamaya ara verip tekrar baslayiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BENZALIN®’in Saklanmasi
BENZALIN®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Klindamisin toz iceren flakonu ve benzoil peroksit jel iceren kavanozu 25 °C’nin altindaki

oda sicakliginda saklayiniz.
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Karigtirilmis iiriint 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda agz1 sikica kapali olarak 3 ay siire ile
saklaymniz. Karistirildiktan sonra BENZALIN®  etiketinin iizerine 3 ay sonraki son kullanim
tarthini yazimiz (hazirlandigi glinden sonraki 3 ay). Yazilan tarihten sonra {iriin

kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BENZALIN®'i kullanmayiniz/ son kullanma

tarihinden once kullaniniz.
Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BENZALIN®i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BENZALIN®'i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:
Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah.Bayraktar Bulvari.Beyan Sok.No:12

Umraniye/ Istanbul

Uretim Yeri:

Dermik Laboratories adina,

SANOFI - AVENTIS CANADA INC.
2150 St. Elzéar Blvd. West

Laval, Quebec, Kanada H7L 4A8

COzuci Dolum Yeri:
Mefar ila¢ San. A.S.

Cavusoglu Mahallesi.
Barbaros Hayrettin Pagsa Caddesi. No:81
34873 Kartal/Istanbul

Bu kullanma taliman 11.08.2011 tarihinde onaylanmustir.
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