KULLANMA TALIMATI

BUPELEN % 0,1 + % 2,5 jel

Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin maddeler: Her 1 g jel etkin madde olarak, 1 mg adapalen, 25 mg benzoil
peroksit icerir.
o Yardimct maddeler: Disodyum EDTA, gliserin, propilen glikol (E1520), dokusat

sodyum, poloksamer, sepineo P 600 ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUPELEN nedir ve ne icin kullanilir?
BUPELEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUPELEN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
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BUPELEN’in saklanmasi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. BUPELEN nedir ve ne icin kullanilir?

BUPELEN, adapalen ve benzoil peroksit isimli etkin maddeleri iceren bir ilagtir.

Adapalen akneli cilt lizerinde etki gosteren ve retinoidler olarak bilinen bir ilag grubunda yer
alir. Benzoil peroksit ise antimikrobiyal bir ajan olup, cildin dis tabakasini soyarak ve

yumusatarak etki gosterir.

BUPELEN, karton kutuda, beyaz pompali, pistonlu kapakla kapatilmis 50 ml’lik mat beyaz
sise icerisinde 45 gr beyaz-acgik sar1 renkli opak jel icerecek sekilde ve bir adet kullanma

talimati ile kullanima sunulmaktadir.

BUPELEN, akne tedavisinde kullanilir.

2. BUPELEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUPELEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin maddelere veya bu ilacin igerigindeki herhangi maddeye karsi alerjiniz varsa,
e Hamileyseniz,
e Hamilelik planhiyorsaniz,

BUPELEN’1 kullanmayiniz.

BUPELEN ’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Kesik, siyrik veya egzamali veya giines yanigi olan cilt lizerinde BUPELEN’i
kullanmamalisiniz,

o BUPELEN’in gozlerinize, agziniza veya burun deliklerinize ve viicudun diger ¢ok
hassas bolgelerine temas ettirmeyiniz. Uriin temas ederse, bu bolgeleri bol 1lik su ile
hemen yikayiniz.

o Giines 15181 veya UV 1g181na asir1 maruziyetten kacininiz.

o BUPELEN’i sagmiza veya boyali kumaslara temas ettirmeyiniz. Temas halinde
beyazlatici bir etki olusabilir. Bu ilac1 kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BUPELEN ’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
BUPELEN haricen uygulanir. Yiyecek ve igecek ile bir ilgisi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUPELEN’i hamileyseniz veya hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz kullanmamalisiniz.

BUPELEN alirken hamile oldugunuzu fark ederseniz, tedaviyi kesmelisiniz ve en kisa siirede

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUPELEN’1 emzirme siiresince kullanilabilirsiniz. Bebegin ilacla temasindan ka¢inmak igin,

gogsiiniize BUPELEN uygulamasindan kaginmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
BUPELEN kullanimi1 ile ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bir etki olusmasi

beklenmemektedir.

BUPELEN ’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan propilen glikol (E1520) cilt tahrisine neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e BUPELEN ile ayn1 zamanda diger akne (sivilce) ilaglarin1 (benzoil peroksit ve/veya
retinoidler igeren ilaglar) kullanmayiniz.
e BUPELEN’i cildi tahris eden, kurutan veya dokiintii yapan kozmetiklerle ayni anda

kullanmaktan kagininiz,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. BUPELEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

BUPELEN’1, akneli cilt iizerine glinde bir defa aksamlari ince bir tabaka halinde uygulaymiz.
[lact uygulamadan &nce cilt temiz ve kuru olmalidir. BUPELEN’i kullandiktan sonra ellerinizi
lyice yikamalisiniz.

Doktorunuz BUPELEN’in kullanma siiresini size s0yleyecektir.

BUPELEN’i uyguladiginiz zaman cildiniz tahris olursa, doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BUPELEN’1, akneli cilt iizerine giinde bir defa aksamlar1 ince bir tabaka halinde

uygulayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

BUPELEN, 9 yas ve lizerindeki ¢cocuklarda, ergenlerde ve yetigkinlerde kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumlar1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
Eger BUPELEN ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUPELEN kullandiysaniz:
Cildinizde kullanmaniz gerekenden daha fazla BUPELEN’i uygularsaniz, sivilceniz daha

hizl iyilesmez, ancak cildiniz tahris olabilir ve kizarabilir.

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza veya hastaneye bagvurun:

+ BUPELEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz,
* Cocugunuz kazara bu ilaci alirsa,
* Builaci kazara yutarsaniz.

Doktorunuz, yapilacak islemi size bildirecektir.

BUPELEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BUPELEN ’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BUPELKEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUPELEN nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa BUPELEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger, bogazda gerginlik veya gozler, yiiz, dudaklar veya dilde sisme, bayilma hissi ya da
nefes almada giigliik gelisirse, bu ilaci kullanmay1 durdurun ve size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurun. Yiiziiniizde veya viicudunuzda kasinti gelisirse, ilaci kullanmay1
durdurun.

Bu yan etkilerin hangi siklikta olustugu bilinmemektedir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUPELEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

BUPELEN, uygulama yerinde asagidaki yan etkilere sebep olabilir.
Yaygin

e Cilt kurulugu,

e Lokal cilt dokiintiisii (irritan temas detmatiti)

e (Ciltte yanma hissi,

o (iltte irritasyonu,

e Kizariklik,

e C(iltte soyulma,
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Yaygin olmayan
o C(iltte kaginti,

e QGiines yanigl,

Bilinmiyor
e Yiizde sislik,
e Alerjik temas reaksiyonlari,
e (G0z kapaginda sislik,
e Bogazda gerginlik hissi
e Ciltte agr1 hissi (batma),
e Kabarciklar (vezikiiller),
e Nefes almada giicliik,
e C(iltte solma (cilt renginde degisiklik),
e Uygulama yerinde yanik.

e Kurdesen

BUPELEN uygulamasindan sonra cilt tahrisi ortaya cikarsa, kizariklik, kuruluk, pullanma,
yanma ve ciltte agr1 (batma agris1) gibi lokal belirtilerle birlikte genellikle hafif veya orta
siddette olup, ilk hafta icinde zirve yapar ve ek tedavi gerektirmeden gecer.

Uygulama yeri yaniklar1 ¢cogunlukla yiizeyseldir, ancak kabarciklanmayi igeren daha siddetli
vakalar bildirilmistir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUPELEN ’in Saklanmasi

BUPELEN i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Uriin buzdolabinda saklanmamalidir. Dondurmayiniz.

Sise acildiktan sonra, eger Onerilen sekilde saklanirsa, 3 ay dayaniklidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUPELEN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUPELEN ’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek ilag San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul
Uretim yeri:
Farma-Tek ilag San. ve Tic. A.S.

Merkez/Karklareli

Bu kullanma talimati 11/10/2025 tarihinde onaylanmistir.
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