KULLANMA TALIMATI

BUPELEN FORT %0,3 + %2,5 jel

Cilt iizerine uygulanir.

o Etkin madde: Her 1 g jel etkin madde olarak, 3 mg adapalen, 25 mg benzoil peroksit
igerir.
. Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, gliserin, propilen glikol (E1520), dokusat

sodyum, poloksamer, sepineo P 600 ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilaciniz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUPELEN FORT nedir ve ne icin kullanilir?
BUPELEN FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUPELEN FORT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

@ N N

BUPELEN FORT’un saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. BUPELEN FORT nedir ve ne i¢in kullamilir?
BUPELEN FORT, karton kutuda, beyaz pompali, pistonlu kapakla kapatilmis 50 ml’lik mat
beyaz sise igerisinde 45 gr beyaz-acik sar1 renkli opak jel icerecek sekilde ve bir adet

kullanma talimat ile kullanima sunulmaktadir.

BUPELEN FORT, 12 vyasindan biiyliklerde aknenin (sivilce) harici tedavisinde
kullanilmaktadir.

Bu jel, birlikte ama farkli sekillerde ¢alisan iki aktif bileseni, Adapalen ve Benzoil peroksiti
birlestirir:

Adapalen, retinoidler olarak bilinen bir iiriin grubuna aittir ve 6zellikle akneye(sivilce) neden
olan deri tlizerinde etkilidir.

Diger aktif bilesen olan benzoil peroksit, antimikrobiyal bir madde olarak ve cildin dig

tabakasini yumusatip soyarak caligir.

2. BUPELEN FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUPELEN FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin madde olan Adapalen, benzoil peroksit veya BUPELEN FORT’un igerigindeki
diger maddelere karsi1 alerjiniz veya asir1 duyarliliginiz varsa,
e Gebeyseniz,

e Gebelik planliyorsaniz,

BUPELEN FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
[lacin aktivitesinden dolayi, bu jel normalde cildi tahris etmektedir. Bu sorunu azaltmak igin
birka¢ 6nlem alinmalidir.
e Yalnizca haricen kullanim igindir,
o Kesik, siyrik, glines yanigi veya egzama olan alanlarda BUPELEN FORT’u
kullanmamalisiniz,
e BUPELEN FORT’un gozlerinize, goz kapaklariniza, agziniza veya burun deliklerinize
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ve viicudun diger ¢ok hassas bolgelerine temasindan kagininiz. Temas halinde bu
bolgeleri hemen bol 1lik suyla yikayiniz,

BUPELEN FORT ile tedavi sirasinda gilines 1s1gindan, giines 15181 etkisine sahip
lambalardan, gilineslenmekten ve ultraviyole 1siktan kaginmalisiniz. Giines 1s181na ve
ultraviyole lambalarina maruz kalinmasi, ek tahrige neden olmaktadir. Giines 15181na
maruziyet Onlenemediginde, glines koruyucu f{iriinler ve koruyucu giysiler
kullanilmalidir. Tedavinin ilk haftalarinda hastalarin ¢cogunda soyulma ve kizariklikta
artis ortaya c¢ikmaktadir. Cildin tahris olmasi durumunda, yagsiz bir nemlendirici
kullanabilir, uygulama sikligin1 gecici olarak azaltabilir ya da kesebilirsiniz ve

tedaviye yeniden baslayabilirsiniz.

BUPELEN FORT’u saginiza veya renkli kumaslara bulastirmaktan kaginin, ¢linkii bu
onlar1 agartabilir ve ilac1 kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikaym.

Gilines yanig1 olan bir hastada yanik diizelmeden BUPELEN FORT kullanilmamalidir.

Ek tahrise neden olabilecek, temizleyici astrenjan (organik dokular1 biizerek salgiyi
azaltan madde) olan kozmetik iiriinleri ve kurutucu veya tahris edici iiriinleri (parfiim

ve alkol igeren tirtinler gibi) BUPELEN FORT ile birlikte kullanmayiniz

BUPELEN FORT ile tedaviye baglarken kalic1 cilt tahrisi yasarsaniz, doktorunuzla iletisime

gecin (bkz. Boliim 3)

Eger hastaliginizin belirtileri iyilesmezse ve ilaciniz beklenen etkiyi gostermezse doktorunuza

sOyleyiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BUPELEN FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Deri

tizerine  sirilerek uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi

beklenmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Gebeyseniz veya gebe kalmayi diisliniiyorsaniz BUPELEN FORT u KULLANMAYIN.
BUPELEN FORT alirken gebe kalirsaniz, hemen ilaci almay1 durdurunuz ve miimkiin olan en
kisa siirede doktorunuza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

BUPELEN FORT’un insan fiizerinde fertilite (iireme yetenegi) calismasi yapilmamistir.
Ancak, iireme caligmalarinda farelerde adapalen veya benzoil peroksidin fertilite (iireme
yetenegi) iizerinde hicbir etkisi bulunmamistir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilac1t kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz, emzirmeyi birakmaniz veya BUPELEN FORT ile tedaviye devam etmemeniz
konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Doktorunuz tedaviye devam etmenizi tavsiye ederse, bebegin maruziyetinden kaginmak i¢in

BUPELEN FORT’un gogse uygulanmasindan ka¢inilmalidir.

Doktorunuz tarafindan onerilmedigi miiddetce emzirme doneminde BUPELEN FORT

kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimnm

Arag ve makine kullanim yetenegi {izerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.
BUPELEN FORT’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler
Iceriginde bulunan propilen glikol (E1520) cilt tahrisine neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

BUPELEN FORT ile ayni anda diger akne iirlinlerini (benzoil peroksit ve/veya
retinoid i¢eren) kullanmayiniz,
BUPELEN FORT’u cildi tahris eden, kurutan veya pullanma, dokiilme, soyulmaya

neden olacak kozmetiklerle ayn1 anda kullanmaktan kagininiz.

Baska bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. BUPELEN FORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilag sadece harici kullanim i¢indir ve cilde uygulanir.

BUPELEN FORT’u doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

BUPELEN FORT giinde bir kez gece yatmadan 6nce uygulanir.

BUPELEN FORT’u uygulamadan once yliziiniizii hafif bir temizleyici ile nazikge
yikayin. Yiziiniizli durulayin ve cildinizi kurulayin.

Yatmadan Once giinde 1 kez akneden (sivilceden) etkilenen bolgelere ince bir jel
tabakas1 halinde nazik¢e uygulayin,

BUPELEN FORT’u agziniza, burnunuzun deliklerine, gozlerinizin koselerine veya
acik yaralariniza siirmeyiniz.

BUPELEN FORT’u uyguladiktan sonra uygulama yapilan cildi bandajlamayin veya
ortmeyin.

BUPELEN FORT’u kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikamalisiniz.

Glin boyunca nemlendirici ve kozmetik iirtinler kullanabilirsiniz.

BUPELEN FORT uygularken kalici tahrig yasarsaniz, doktorunuzla iletisime gegin.

Doktorunuz BUPELEN FORT jeli ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini size
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sOyleyecektir.
e BUPELEN FORT yalnizca yetiskinlerde, ergenlerde ve 12 yas ve {listii ¢ocuklarda
kullanabilir.
Doktor aknenizin ciddiyetine ve gorlinlimiine bagli olarak ihtiyaciniz olan BUPELEN FORT
dozuna karar verecektir. Doktorunuz ayrica herhangi bir ek tedaviye ihtiyacimiz olup

olmadigina da karar verecektir.

BUPELEN FORT kullanirken ilk haftalarda kalict cilt tahrisi yasarsaniz, doktorunuzla
iletisime ge¢in. Nemlendirici siirmeniz, jeli daha az kullanmaniz, kisa bir siire i¢in birakmaniz

ya da jeli kullanmay1 tamamen birakmaniz istenebilir.

BUPELEN FORT'un etkisinin ¢ok giiclii veya c¢ok zayif oldugunu disiiniiyorsaniz,

doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

4 - 8 hafta sonra herhangi bir iyilesme gormezseniz, tedaviye devam etmenin faydalarini

doktorunuzla goriigsmelisiniz.

Giinlik BUPELEN FORT jel uygulamasindan once kozmetik triinleri (diger yiiz kremleri
veya makyaj malzemeleri gibi) uygulamayn. Bu {irlinler, uygulanan jel kuruduktan sonra

kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BUPELEN FORT sadece cilt lizerine kullanim i¢indir. Agizdan, gdzden veya vajina icine
kullanim i¢in degildir.

Giinde bir kez yatmadan once cildiniz yikanip dikkatlice kurulandiktan sonra gozlerinize, goz
kapaklariniza, burun deliklerinize ve dudaklarmiza temas ettirmeden sivilcelerin iizerine
yayarak siiriin.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanim:

65 yasin iizerindeki yasl hastalarla yapilmis yeterli ¢calisma yoktur. Doz ayarlamasi i¢in
doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi incelenmemistir.

Eger BUPELEN FORT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUPELEN FORT kullandiysaniz:
Cildinizde kullanmanmiz gerekenden daha fazla BUPELEN FORT kullanirsaniz,
aknelerinizden (sivilcelerinizden) daha ¢abuk kurtulamazsiniz, ancak cildiniz tahris olabilir

ve kizarabilir ya da soyulabilir.

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza veya hastaneye basvurun:

e Bir ¢ocuk yanliglikla bu ilaci alirsa.
e Builaci siz veya bir baskasi yanlislikla yutarsaniz,

e Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUPELEN FORT kullanirsaniz,

Doktorunuz, yapilmasi gerekenler konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

BUPELEN FORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

BUPELEN FORT’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BUPELEN FORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.
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Lekeler (komedonlar, papiiller ve pistiiller) ancak bu ilacin birka¢ uygulamasindan sonra
azalacaktir. BUPELEN FORT jeli doktorunuzun onerdigi siire boyunca kullanmaya devam

edin.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BUPELEN FORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 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.

Asagidakilerden biri olursa, BUPELEN FORT'nw kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz.

e Yiiz, goz, dudak, dil veya bogazda gerginlik veya sigme,

e Bayginlik hissetme veya nefes almakta giicliik ¢ekme,

¢ Yiiziinlizde veya viicudunuzda kasint1 veya kurdesen,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUPELEN FORT’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.
Cok yaygin
e Ters (advers) cilt reaksiyonlari,
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Yaygin
e (Ciltte yanma hissi,
o Ciltte tahris,
e Atopik dermatit (Egzama).
Yaygin olmayan
e C(iltte kasint1, dokiintii, alerjik cilt reaksiyonu,
e Kuru cilt,
e QGiines yanigl,
e (G0z kapaginda kizariklik,

e Uygulama yerinde karincalanma veya karincalanma hissi.

Bilinmiyor
e Yiizde sisme,
e Alerjik temas reaksiyonlari,
e G0z kapaginda sislik,
e Bogaz sismesi
e C(Ciltte agr1 (batma agrisi),
e Kabarciklar (vezikiiller),
e Nefes almada giicliik,
e C(iltte renk degisikligi (cilt renginde degisiklik),
e Kurdesen (iirtiker)

e Uygulama yerinde yanik.

BUPELEN FORT uygulamasindan sonra cilt tahrisi ortaya c¢ikarsa, genellikle hafif ila orta
siddette olup, ciltte kizariklik, kuruluk, pullanma, yanma ve agr1 (batma agrisi) gibi bolgesel
belirtilerle ilk hafta zirve yapar ve ek tedavi olmaksizin diizelir.

Cogunlukla yilizeysel olan ancak su toplamay1 iceren daha ciddi vakalar olan uygulama yeri

yaniklar1 bildirilmistir.
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BUPELEN FORT kullanirken ilk haftalarda kalict cilt tahrisi yasarsaniz, doktorunuzla
iletisime ge¢in. BUPELEN FORT ile advers cilt reaksiyonlari, (6rn. cilt tahrisi) daha diisiik
yitilige sahip BUPELEN %0,1+%2,5 jele gore daha sik goriiliir. Nemlendirici uygulamaniz,
jeli daha az kullanmaniz, kisa bir siireligine ara vermeniz veya jeli kullanmay1 birakmaniz
istenebilir. Bu belirtiler genellikle tedavinin erken donemlerinde ortaya ¢ikar ve zamanla

kademeli olarak azalma egilimindedir.

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¢ Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

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

giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BUPELEN FORT’un Saklanmasi

BUPELEN FORT’u c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Uriin buzdolabinda saklanmamalidir. Dondurmayiniz.

Sise agildiktan sonra, eger onerilen sekilde saklanirsa, 3 ay dayaniklidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda  bozukluklar fark ederseniz BUPELEN FORT’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUPELEN FORT u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanlhiginca 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 11/07/2025 tarihinde onaylanmistir.
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