4.2

4.3

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
AKNILOX® %4 Jel

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

Etkin madde:
1 g jelde 40 mg eritromisin

Yardimer maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Alliminyum tiip igerisinde seffaf jel.

KLINIK OZELLIKLER
Terapétik endikasyonlar:
v Topikal akne tedavisi

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig1 ve siiresi:

AKNILOX® orta diizeyde veya siddetli diizeyde akneli alanlarda sabah-aksam olmak
tizere glinde iki kez uygulanir.

Tedavinin basglangicinda %4’liik formiilasyonun kullanimi 6nerilir. En azindan 2 aylik
tedaviden sonra, belirgin iyilesme goriildiigiinde, %2’lik formiilasyon kullanilmaya
bagslanabilir. Gerektiginde AKNILOX® uzun dénemli kullanilabilir

Uygulama sekli:

Deriyi tamamen yikadiktan ve iyice kuruladiktan sonra akneli alana topikal olarak
uygulanir. AKNILOX®, yalmzca haricen kullanilir. Gézler, burun, oral mukoza ve
diger mukozal membranlarla temas etmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan kisilerde eritromisin preparatlar1 dikkatli
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
Eritromisine, alkole veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir bilesene karsi
asir1 duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.
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4.4

4.5

4.6

4.7

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Es zamanli kozmetik preparatlarin ve/veya peeling kullanimu ile fiziksel ve kimyasal
uyumsuzluklar olmas1 miimkiindiir.

AKNILOX® gozler, burun, oral mukoza ve difer mukozal membranlarla temas
etmemelidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Es zamanli olarak uygulanan sistemik antibiyotiklerle etkilesebilecegi akilda
tutulmalidir. Eg zamanl kullanilan peeling preparatlari, cilt irritasyonuna neden
olabilir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla iliskili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik poptilasyonlara iligkin etkilesim galigsmasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AKNILOX® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Bu nedenle AKNILOX® kullammi sirasinda gebe kalmayi planliyorsaniz liitfen
doktorunuza danisiniz.

AKNILOX® topikal olarak uygulanan ve anlamli bir sistemik emilimi bulunmayan bir
preparattir. Dogum kontrol yontemleri {izerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

AKNILOX® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3). Lokal uygulamadan sonra eritromisinin
rezorpsiyonu anlamli degildir ve embriyoya gegme orami ¢ok diisiiktiir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Eritromisin anne siitii ile atilmaktadir (slite gegmektedir). Ancak, emzirmekte olan
kadinin eritromisine sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde oldugu igin,
emzirilen ¢ocuk lizerinde herhangi bir etki Ongorillmemektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagma ya da AKNILOX® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagi endikayonun gerekliligi
durumunda hekim karari iledir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Eritromisin’in ilireme yeteneZi {lizerine etkisi ile ilgili kontrolli ¢alismalar
bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
AKNILOX® un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur.
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4.8

4.9

Istenmeyen etkiler
Tiim ilaglar gibi, AKNILOX® un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

AKNILOX® ile yapilan klinik arastirmalarda Kkargilagilan yan etkilerin tamami
agagidadir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmigtir:

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Deri ve derialt1 doku bozukluklar::
Yaygin olmayan: Kizariklik, kepeklenme, kasinti, cilt kurumasi ve takiben yaglanma,

agr gortlebilir.

Bu yan etkiler jelde bulunan alkole baglamr. Bu yan etkilerin goriilmesi durumunda
miimkiinse kullanim siklig1 azaltilir.

Bagisikhik sistemi hastalhiklari:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Doz asim1 ve tedavisi
Bilinen bir doz asimu bilgisi yoktur.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi giipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi bilyiik énem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacim yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218
3599).

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ézellikleri

Farmakoterapotik grup: Topikal anti akne ilaglar
ATC kodu: D10AF02

Etki mekanizmast:

AKNILOX®, etken madde olarak baz formunda eritromisin igerir. Eritromisin
makrolid grubundan bir antibiyotik olup etkisini bakteriyel protein olusumunu
engelleyerek gosterir. Kural olarak, etki bakteriyostatiktir. Akne vulgaris
patogenezinde rol alan Propionibakterium aknes de AKNILOX®, un etki spektrumu
icerisindedir. Akne vulgarisin AKNILOX® ile tedavisi sirasinda Propionibakterium
aknes’in inhibisyonu ile lezyonlarin sayisi azalir. Lokal olarak uygulanan eritromisin,
direngli formlar olarak bilinen stafilokoklarin kolayca ve kisa bir stirede tiremelerini
azaltir, Lokal uygulama ile eritromisin’in yag bezleri follikiillerine kolayca girdigi
gosterilmigtir.
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Farmakokinetik ozellikleri
Genel 6zellikler

Absorbsiyon:
Oral olarak uygulanan eritromisin bazi az miktarda absorbe edilir. Bu nedenle diizgiin

deriden sadece ¢ok kii¢iik miktarlar absorbe edilir.

Dagilim:
Eritromisin % 65 — 90 oraninda proteinlere baglanir. Eritromisin ana olarak al-asidik

glikoprotein’e ve ayrica diisiik miktarlarda albiimin’e de baglanir.

Absorbe edilen eritromisin plasental bariyeri asar, anne siitiine geger ve safra
kesesinde degismeden atilir. Eritromisin’in topikal olarak uygulandiginda sebase gland
folikiilleri igerisine penetre ettigi bilinmektedir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:
Eritromisin kismen metabolize olmaktadir. Ancak eritromisin genel olarak metabolize
edilmeden safra kesesi araciliiyla atilir. Oral uygulanan dozun %5’1 ise idrarda atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Insanlarda, yukarida bahsi gegen sebeplerden dolayl, AKNILOX® ile farmakokinetik

caligsmalar yapilmamastir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme igin toksisite arastirmalarina
dayanarak insanlar i¢in §zel tehlike ortaya koymamistir

Mutajenite ¢aligmalar1 yapilmamuigtir.

Topikal formiilasyonlar ilgili olarak fertilite caligmalar1 yapilmamustir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimci Maddelerin Listesi
Etanol anhidr

Hidroksipropil selliiloz

Gegimsizlikler
AKNILOX® ile ilgili bir gegimsizlik bilgisi bulunmamaktadur.

Raf é6mrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C"n altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Ambalajm niteligi ve icerigi
Iginde 30 g veya 60 g jel bulunan aliiminyum tiip kullanma talimat: ile birlikte karton
kutuda bulunur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

“T1bbi atiklarin kontrolil yénetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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10.

RUHSAT SAHIBI
ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL
Tel: 216 612 9191
Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
03.07.2000, 108/10

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 03.07.2000
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI
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