KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENZALIN® topikal jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Jel beher graminda;

10 mg (%1) klindamisin (fosfat olarak) ve 50 mg (%5) benzoil peroksit icerir.

Yardimec1 maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Renksiz homojen topikal jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
Akne vulgaris’in topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde BENZALIN® akneli bélgelere,

sabah ve aksam olmak {izere giinde iki kez uygulanir.

Uygulama sekli:
Yalniz haricen kullanilir. BENZALIN® giinde iki kez cilt 1yice yikanip 1lik suyla durulanip
nazikc¢e kurulandiktan sonra sabah ve aksam olmak iizere lezyonlu bolgelere yaygin olarak

ince bir tabaka seklinde uygulanmalidir.
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Hazirlanmasi:
[lacin kullanima hazirlanmasi isleminin ilag¢ hastaya verilmeden, eczaci tarafindan yapilmasi

onerilir. Mimkin olmayan durumlarda asagida belirtilen prosediir izlenerek hazirlanmalidir.

e Karistirmaya baslamadan ©once Kklindamisin toz flakonun Gzerine vurarak tozun

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

e Homojen bir karisim elde edilene kadar plastik cubuk vasitasiyla karigtiriniz ( 1- 1 %
dakika kadar).

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

yaziniz (hazirlandig1 giinden sonraki 3 ay). Yazilan tarihten sonra tirtin kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Ergenlik ¢agindan onceki donemde (12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda) akne vulgaris’in nadir
goriilmesinden dolay, BENZALIN® in etkinligi ve gilivenilirligi bu yas gurubunda

belirlenmemistir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda 6zel kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar
BENZALIN®, icerigindeki bilesenlerine ya da linkomisin’e karsi asir1 duyarliligi olan

kisilerde kontrendikedir.

BENZALIN®, enterit, lseratif kolit veya antibiyotik ile iliskili kolit gecmisi olan kisilerde de
kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
BENZALIN®, yalmz haricen kullanilir. Oftalmik kullanima uygun degildir.

Doktor tarafindan 6nerilmedikce BENZALIN® ile birlikte, muhtemel kiimilatif irrite edici

etki olusabilecegi nedeniyle baska herhangi bir topikal akne ilac1 kullanilmamalidir.

Asirt irritasyon veya kuruluk olusursa tedavi siklig1 azaltilmali ya da kesilmeli ve doktora

bagvurulmalidir.

Antibiyotik ajanlarmin kullanimi1 mantarlarin da dahil oldugu duyarli olmayan organizmalarin
asir1 liremesine neden olabilir. Bu durumun olusmasi halinde BENZALIN® kullanimi derhal
kesilmelidir.

Agz, goz, dudak, mukoz membranlar, egzemali ve hasarl cilt ile temas ettirilmemelidir.
Hassas cilt bolgelerine dikkatle uygulanmalidir. Kazara goz ile temas olursa bol su ile

yikanmalidir.

Klindamisinin, topikal formilasyonu’nun Kkullanilmasi antibiyotigin deriden absorbe
edilmesiyle sonuglanir. Topikal ve sistemik klindamisin kullaniminda diyare, kolitler
(ps6domembrandz kolitler dahil) rapor edilmistir. Kolitlerin karakteristik 6zellikleri siklikla;
uzun siireli ve siddetli diyare, siddetli karin agris1 ve digkidan kan ve mukus gelmesidir. Bu
durumlar antibiyotige bagli kolit’in gostergesi olabileceginden dolayr bu durumlarin
goriilmesi durumunda BENZALIN® ile tedavi hemen durdurulmalidir. Clostridium difficile
ve toksin teshisi ve gerekli ise, kolonoskopi gibi uygun tan1 yontemleri uygulanmali ve kolit

icin tedavi se¢enekleri degerlendirilmelidir.

BENZALIN® kullanan hastalarda ciddi alerjik reaksiyonlar; bogazda sisme, yutkunmada
gucluk, nefes almada zorluk olmasi1 durumunda ilacin kullanimi derhal kesilmelidir.

BENZALIN® kullanimi esnasinda giines ve UV lambalarina maruziyet en aza indirilmelidir.
BENZALIN® killar1 agartabilir veya siyah renkli camasirlar1 beyazlatabilir.

Tam olarak terapotik etkinliginin goériilebilmesi igin, bazi olgularda 4-6 hafta boyunca tedavi

gerekebilecegi konusunda hastalar uyarilmalidir.
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Linkomisin ve eritromisin gibi diger antibiyotikler ile kullaniminda ¢apraz direng goriilebilir.

Tedavinin degerlendirilmesi esnasinda, diger antibiyotiklerin kullanimi ve antibiyotiklere

kars1 kazanilmig direng prevelansi da géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

BENZALIN®, diger topikal akne ilaglar ile birlikte muhtemel bir kiimiilatif irrite edici etki
olusturabilir. Daha fazla iritan etki goriilebileceginden topikal antibiyotikler, tedavi edici
veya “peeling” o6zellikli sabun ve temizleyiciler, gicli kurutucu etkisi olan sabun ve
kozmetikler, yiksek konsantrasyonda alkol ve/veya astrenjan iceren urinler ile birlikte
dikkatli kullanilmalidir.

Klindamisin, néromuskdler bloke edici ilaclar ile birlikte kullanildiginda bu ilaglarin kas

gevsetici etkisinde azalma goriilebilir.

Eritromisin ile klindamisin arasinda in vitro c¢alismalar iki antimikrobial arasinda
antogonizma oldugunu gostermistir. Eritromisin ve klindamisin iceren trunler birlikte

kullanilmamalidir. Bu in vitro antogonizmanin klinik agidan 6nemi bilinmemektedir.

BENZALIN® ve A vitamini tiirevlerini igeren topikal akne preperatlarmin aym anda

uygulanmasindan kag¢ilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii

BENZALIN® ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda {ireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut degildir. Fakat, hamile
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kadinlarda klinik calisma olmadigindan dolayt BENZALIN® korunma ydntemi uygulamayan
kadinlarda dikkatle kullanilmalidir.

Gebelik donemi

BENZALIN® veya benzoil peroksit ile hayvanlar iizerinde iireme / geligim toksisite ¢alismasi
yapilmamistir. Sican ve farelerde agizdan 600 mg/kg/giin (Yetiskinlerde 6nerilen en yliksek
dozun mg/m2 olarak sirasiyla 240 ve 120 kat1) ve deri altindan 250 mg/kg/giin (Yetiskinlerde
Onerilen en yiiksek miktarin mg/m2 olarak sirasiyla 100 ve 50 kat1) dozuna kadar teratojen

etkisi goriillmemistir.

BENZALIN® ile tedavi edilen gebe kadinlarda titizlikle denetlenerek uygulanmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. BENZALIN®in gebe kadmlardaki giivenirliligi kanitlanmamistir. Bu
nedenle hamile kadinlarda, ancak doktor tarafindan risk/yarar degerlendirilmesi yapildiktan

sonra recetelendirilmelidir.

Laktasyon dénemi
BENZALIN®” in topikal uygulamadan sonra anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Ancak agizdan ve parenteral uygulanan klindamisinin anne siitiinde goriildiigii bildirilmistir.
Siit emen bebeklerde ¢ok onemli yan etkilere neden olabildiginden anne i¢in ilacin énemi
dikkate almarak emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BENZALIN®
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kacgimilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve BENZALIN® tedavisinin emziren

anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.
Ureme yetenegi/ Fertilite

BENZALIN®in iireme yetenegi/ fertilite lizerine dogrudan veya dolayli olarak zararh

etkilerinin oldugu bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.
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4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki istenmeyen etkiler klinik calismalara ve pazarlama deneyimlerine gore

belirlenmistir. Asagida standart frekans kategorileri kullanilmistir.

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);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Yiuz Odemi, nefes almada gucluk, drtiker ile seyreden hipersensitivite
reaksiyonlar.

Gastrointestinal hastahklari:

Cok seyrek: Ciddi ve stirekli ishal, karin bolgesinde kramp.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Uygulama bdlgesinde meydana gelen;
Cok yaygin: Deride kuruluk.

Yaygin: Prurit, eritem, doklntl, soyulma.

Yaygin olmayan: Giines yanigi.

Pazarlama sonras1 elde edilen bulgular, belirtilen lokal etkilerin genel olarak hafif ve orta

siddetli oldugunu gdstermistir.

Klindamisin igeren diger topikal tedavilerin uygulanmasina bagl olarak az sayidaki duyarh
hastada psodomembran0z kolit veya diyare olgusu rapor edilmistir. Klindamisin’in
perkitandz absorbsiyonu klinik olarak anlamli  bulunmadigindan BENZALIN®

kullaniminda bu etkilerin goriilmesi muhtemel degildir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
BENZALIN® ’in asir1 doz kullannminda asirt kasinti, kabuklasma, eritem veya odem

olusabilir. Bu durumlarin goriilmesi halinde ilacin kullanimi derhal kesilmelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Benzoil peroksit kombinasyonlari
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ATC kodu: D10AE51

Etki mekanizmasi:

Klindamisin:

Gram pozitif aerob bakterilere ve anaerob bakterilerin ¢coguna karsi bakteriostatik etkili,
linkozamid grubu bir antibiyotiktir. Klindamisin gibi linkozamidler, bakteri ribozomlarinin
23S alt-iinitelerine baglanarak protein sentezinin erken evresini inhibe eder. Genellikle

bakteriyostatik etkiye sahip olmasina ragmen yiiksek konsantrasyonlarda bakterisid etkilidir.

Klindamisin komedonlu hastalarda Propionibacterium acnes tiirlerine karsi olan klinik
aktivitesinin yeterli diizeyde oldugu gosterilmistir. Sebumdaki serbest yag asidi

konsantrasyonunu azaltir.

Benzoil peroksit:

Benzoil peroksit, sebasedz follikil ve komedonlarda bulunan bir anaerob olan
Proprionibacterium acnes' e kars1 etkin oldugu gosterilmis antibakteriyel bir ajandir. Benzoil
peroksitin antibakteriyel etkinliginin aktif oksijen salimina yol agmasi nedeniyle olustuguna
inanilmaktadir. Benzoil peroksit, keratolitik ve deskuvamatif ve antiseboreik bir etkiye sahip

olmasi bu etkisini giiglendirmektedir.

BENZALIN® hafif keratolitik ve antibakteriyel 6zelliklerin kombinasyonu ile hafif ve orta
siddetli akne vulgarisin 6zellikle inflamasyonlu lezyonlarina karsi etki saglar.

Siddetli enfeksiyon tedavilerinde direng gelisimi ile ilgili bolgesel 6zelliklerin bilinmesi
gereklidir. Kazanilmis direncin prevalansi belirli tiirler i¢in cografi olarak ve zaman ile

degisebilmektedir.

Benzoil peroksit’in formiilasyonda bulunmasi, klindamisine direngli organizmalarin ortaya

¢cikma potansiyelini azaltir.

Her iki etkin maddenin bir tliriinde bulunmasi daha uygun olup, hastanin tedaviye uyumunu

artirmaktadir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Emilim:
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Benzoil peroksitin, benzoik aside doniistiiriildiigli yer olan deri tarafindan absorbe edildigi
gosterilmistir. Benzoil peroksid dozunun %2’ sinden daha azi benzoik asid gibi sistemik

dolagima girer.
BENZALIN® icerisindeki topikal klindamisinin sistemik bioyararlanimi % 1° den az
olmaktadir. Klindamisin fosfat 6zellikle genis cilt yiizeylerine uygulandiginda bir miktar

sistemik absorbsiyona ugrar.

Dagilim, Biyotransformasyon:

Benzoil peroksit benzoik aside metabolize olmaktadir.
Klindamisin oral ve parenteral yoldan verildiginde, viicutta genis dl¢iide dagilir. Kemik, safra

ve idrarda yiksek oranda bulunur. Plazma proteinlerine %92-94 oraninda baglanir.

Eliminasyon
Benzoil peroksit’in benzoik asit’e metabolize olmasindan sonra, benzoik asit blyik oranda

hippurik asit formuna konjuge edilerek bobreklerden atilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmavyan durum:

Doz cevap iligkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Kapsamli bilimsel literatiir ve sponsorun desteginde gergeklestirilen non-klinik calismalar
BENZALIN® Topikal Jel driininin (% 1 klindamisin ve %5 benzoil peroksit) akne
tedavisinde kullanimi i¢in emniyet ve kalitesini desteklemektedir. Klindamisin/benzoil
peroksit karigimi igeren triinler, her iki madde de Propionibacterium akneler karsisinda etkili
oldugundan ve benzoil peroksit keroliz meydana getirici ve dokiicii etkilere sahip oldugundan

akne tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu konuyla ilgili literatiir referanslarinda klindamisinin farmakokinetik 6zellikleri ve benzoil
peroksidin insan derisine niifuz 6zellikleriyle ilgili bilgiler yer almaktadir. K&pekler, kediler,
sicanlar, fareler ve domuzlarla ilgili verilerin yani1 sira bazi sayfalarda insanlarla ilgili
karsilagtirmali bilgiler yer almaktadir. Bununla birlikte, fareler ve siganlar {izerinde
gerceklestirilen lireme, teratojenlik ve neonatal toksisite ¢alismalarindan elde edilen bilgiler
bulunmaktadir. Siganlar ve kopekler iizerinde gergeklestirilen ¢alismalardan elde edilen

metabolik veriler yer almaktadir.
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Sponsor tarafindan desteklenen non-klinik ¢aligsmalar Birlesik Devletler ya da Birlesik Krallik
Dogru Laboratuar Uygulamalari prosediirlerine uygun sekilde gergeklestirilmistir. Siganlar ve
tavsanlar tlizerinde gerceklestirilen sub-kronik (3 aylik) toksisite caligmalari, deriden giinde
400 mg/kg dozlarina kadar klindamisin/benzoil peroksit (CBPO) ve benzoil peroksit (BPO)
uygulanan hayvanlarin derilerinde hafif dermal tahris ve infiltasyonla ilgili hafif degisiklikler
olustugunu gostermistir. Bildirilen tahris kombinasyonu benzoil peroksit igerigi ile ilgili
olmakla birlikte hafif siddettedir. Tiim hayvanlar yasamis ve 400 mg/kg/giin dozunda bile
higbir sistemik etkiye rastlanmamistir. Calisma kosullar1 altinda sistemik toksisite i¢in Higbir
Etki Goriilmeyen Seviye (NOEL) 400 mg/kg/giin olarak belirlenmistir. Lokal dermal etkiler
icin NOEL degeri tespit edilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Karbomer

Sodyum hidroksit

Dioktil sodyum sulfasukinat

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri
Karigtirllmadan 6nce:22 ay

Karistirildiktan sonra: 3 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Klindamisin toz igeren flakonu ve benzoil peroksit jel iceren kavanozu 25 °C’nin altindaki

oda sicakliginda saklayiniz.

Karistirilmis iiriin 25 °C’ nin altindaki oda sicaklifinda agzi sikica kapali olarak 3 ay siire ile

saklanabilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BENZALIN® Topikal Jel 25 g ambalaj icerigi:
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- Icinde 25 g benzoil peroksit igeren jel bulunan beyaz plastik kavanoz
- 0,3 g klindamisin fosfat toz iceren propilen flakon
- 5 ml saf su igeren plastik flakon

- Karistirict plastik gubuk

BENZALIN® Topikal Jel 50 g ambalaj icerigi:

- Icinde 50 g benzoil peroksit iceren jel bulunan beyaz plastik kavanoz
- 0,6 g klindamisin fosfat toz iceren propilen flakon
- 5ml saf su igeren plastik flakon

- Karistirict plastik gubuk

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Serifali Mah.Bayraktar Bulvari.Beyan Sok.No:12

Umraniye/ Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
123/59

9. iILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 26.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIiHi
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	KISA ÜRÜN BİLGİSİ
	Çok yaygın (≥ 1/10); yaygın (≥1/100 ila < 1/10);yaygın olmayan (≥1/1.000 ila <  1/100);

