KULLANMA TALIMATI

BEKSAR %]1 jel
Haricen kullanilir.

Etkin madde: Her bir gram jel 10 mg beksaroten icermektedir.
Yardimci maddeler: Polietilen glikol 400, Biitilhidroksi toluen (E321), Hidroksipropil seliiloz
MXF, Absolii etanol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEKSAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEKSAR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BEKSAR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BEKSAR’in saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
1. BEKSAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

BEKSAR, plastik HDPE kapakli, lateksli ve lakli 60 g’lik aliiminyum tiiplerde ambalajlanmis
olarak sunulur.

Her 1 gram jel 10 mg beksaroten igerir.

BEKSAR, seffaf, renksiz jel formunda bir liriindiir.

Beksaroten, retinoid olarak bilinen bir ila¢ sinifina aittir.

Bu ilag, kutanéz T hiicreli lenfoma veya KTHL adi verilen bir hastaliktan kaynaklanan deri
problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir.

Doktorunuz, cildinizde kutanéz T hiicre lenfoma veya mikoz fungoides (MF), lezyonlarin
(bazen yamalar veya plaklar olarak kendini gosterir) topikal tedavisi i¢in BEKSAR'" regete
etmigtir. Doktorunuz size BEKSAR’in dogru kullanimi1 konusunda talimat vermelidir.
Asagidaki talimatlar, tedavinize basarili bir sekilde baslamaniza ve devam ettirmenize yardimci
olacaktir.

2. BEKSAR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BEKSAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Bu ilacin etkin maddesine ya da icerigindeki yardimci maddelerden birine karsi alerjiniz varsa
BEKSAR’1 kullanmayin.



* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz BEKSAR’1 kullanmayin.

* BEKSAR fetiisiiniize (dogmamis bebeginize) zarar verebilir. BEKSAR kullanirken ve
BEKSAR kullanmay1 biraktiktan bir ay sonrasmma kadar hamile oldugunuzdan
siipheleniyorsaniz derhal doktorunuza danismalisiniz.

* Hamile kalabiliyorsaniz, BEKSAR tedavisine baglamadan bir hafta 6nce ve BEKSAR
kullanirken aylik olarak gebelik testi yaptirarak hamile olmadiginizi teyit etmeniz gerekir.

* BEKSAR tedavisine baglamadan 6nce bir ay i¢inde siirekli etkili kontrasepsiyon (dogum
kontrol) kullanmaniz gerekir; BEKSAR kullanmay1 biraktiktan bir ay sonrasina kadar iki
giivenilir dogum kontrol yonteminin birlikte kullanilmasi 6nerilir.

* Erkekseniz ve esiniz hamile ya da hamile kalabiliyorsa, almanmz gereken oOnlemleri
doktorunuzla gériismeniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, bu ilac1 almaya baslamadan 6nce bunlar
doktorunuzla konustugunuzdan emin olun.

* Emziriyorsaniz.

* Retinoid grubu ilaglara alerjiniz varsa (6rnegin: izotretinoin, asitretin, etretinat, tretinoin etkin
maddesi igeren {irlinler).

BEKSAR’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Vitamin A, biiyiik dozlarda BEKSAR uygulayan hastalarda goriilenlere benzer yan etkilere
neden olabileceginden tavsiye edilen giinliik diyetle alinan Vitamin A'nin (4000 - 5000
Uluslararas1 Birimler) {lizerindeki miktarlarda Vitamin A alirsaniz, igerigindeki A vitamini
miktarint gérmek icin etiketi kontrol edin. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

« Cildiniz bu ilact kullanirken giines 1s18na kars1 daha hassastir. Giines 1s181na veya diger
ulltraviyole 1s1nlara (solaryum gibi) maruz kalmay1 en aza indirin.

e Jeli, gozlerin, burun deliklerinin, agiz, dudaklar, vajina, penisin u¢ kismi, rektum (kalin
bagirsagin son kismi) veya aniis (makat) gibi viicudun mukozal yiizeyleri lizerine veya yakinina
uygulamayin.

* BEKSAR kullanirken DEET (N, N-dietil-m-toluamid) igeren bocek kovucularini veya DEET
iceren diger iiriinleri KULLANMAYIN.

Urlin alkol icermektedir ve acik alevden uzak tutulmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BEKSAR’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
BEKSAR, yemek ile veya yemeklerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz BEKSAR’1 KULLANMAYIN. Herhangi bir sorunuz varsa veya daha fazla
bilgiye ihtiyaciniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisin.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz BEKSAR’1t KULLANMAYIN. Herhangi bir sorunuz varsa veya daha fazla
bilgiye ihtiyaciniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Arac¢ ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanma becerisi tizerine herhangi bir ¢calisma yapilmamistir. Bununla birlikte,
beksaroten kullanan hastalarda bag donmesi ve gorme giicliigii bildirilmistir. Terapi sirasinda
bas donmesi veya gorme gii¢liigii yasayan hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.

BEKSAR’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BEKSAR, yardimc1 madde olarak biitilhidroksi toluen igermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, kontakt dermatite) ya da gézlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BEKSAR uygulayan hastalar, bocek kovucu iiriinlerin ortak bir bileseni olan DEET (N, N-
dietil-m-toluamid) i¢eren {iriinleri ayn1 anda kullanmamalidir. Her iki {irlinii birlikte kullanan
hastalarda DEET e bagl toksik etkilerde artis olabilir.

Mantar tedavisinde kullanilan ketokonazol ve itrakonazol, bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan eritromisin ve greyfurt suyu ile birlikte kullanildiginda beksarotenin
kandaki seviyesi ylikselebilir.

Yiiksek kolesterol ve trigliserid seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan gemfibrozil, jel olarak
uygulanan beksaroten’in kandaki seviyesini artirabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEKSAR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BEKSAR’1 kiitandz T hiicreli lezyonlara uygulamadan once ellerinizi yikayimiz.

Her bir lezyonun tliim yiizeyine iizerini tamamen kaplayacak sekilde jeli siiriiniiz. Jeli lezyonun
cevresindeki saglikli deriye uygulamamalisiniz.

Jeli sadece kiitandz T hiicreli lezyon alanina dikkatlice uygularsaniz, saglam cilt bolgesinde
gelisebilecek tahris veya kizariklik durumlarini en aza indirmis olursunuz.

Uygulamay1 takiben hemen sonra, jel uygulamak i¢in kullandigimiz parmak(lari) tek
kullanimlik bir mendil ile silin ve sabun ve su kullanarak ellerinizi yikayin.

flag uygulanmis alandaki jelin kurumasi igin bes ila on (10) dakika kadar bekleyin ve ardindan
giysilerinizi giyin.

Banyo veya dus yaparken deodorant icermeyen hafif bir sampuan ya da sabun kullanilmasi
onerilir. Dus veya banyodan sonra BEKSAR’1 uygulayacaksaniz, uygulamadan 6nce 20 dakika
kadar beklemeniz 6nerilir.



Uygulama yolu ve metodu:

BEKSAR ilk hafta iki giinde bir kez uygulanmalidir. Uygulama sikligi, haftalik araliklarla
giinde bir kez, daha sonra giinde iki kez, sonra giinde ii¢ kez ve giinde dort kez olacak sekilde
bireysel lezyon toleransina (hasarli dokunun tedaviye dayanimina) gore artirilmalidir. Genel
olarak, hastalar giinde iki ila dort kezlik dozlama sikligini uygulamay: tolere (tahammiil)
edebilirler. En ¢ok tedaviye cevap, giinde iki kez ve daha yiiksek doz sikliklarinda goriilmiistiir.
Uygulama yeri toksisitesi (istenmeyen etkileri) olusursa uygulama siklig1 azaltilabilir.

Siddetli irritasyon (tahris) ortaya ¢ikarsa, ilacin uygulanmasi, semptomlar (hastalik belirtileri)
azalana kadar birkag¢ giin boyunca gegici olarak durdurulabilir.

Uygulama sekli:

Lezyonun iizerini kaplayacak sekilde yeterli miktarda jel uygulanmalidir. Giysiler giyilmeden
once jelin kurumasi beklenmelidir. Hastaliktan etkilenmemis cilt bolgesi tahris olabileceginden
jelin lezyonlari ¢cevreleyen normal deriye uygulanmasindan kaginilmalidir. Ayrica, jel viicudun
mukozal ylizeylerine uygulanmamalidir.

Kiitandz T hiicreli lezyonunun ¢evresindeki saglikli deri bolgelerine BEKSAR uygulamaktan
kaginmalisiniz.

BEKSAR’a saglikli cildi maruz birakmak gereksiz tahrise veya kizarikliga neden olabilir.
Miimkiinse, herhangi bir uygulamadan sonra en az ii¢ (3) saat boyunca dus, ylizme gibi
aktivitelerden kaginmalisiniz.

BEKSAR ile tedavi edilen KTHL lezyonlarini, bol kiyafetler disindaki herhangi bir bandaj veya
malzeme ile 6rtmekten kacinmalisiniz.

flag uygulanan bélgenin uzun siire giines 1s13ma veya diger ultraviyole (UV) 15182 maruz
kalmamasina (bronzlagsma lambalar1 gibi) dikkat etmelisiniz.

Tedavi edilen KTHL lezyonlarinda diger topikal iiriinlerin kullanimindan kaginmalisiniz.

[lag uygulanan alanlari kastmamalisiniz.

BEKSAR’1n etkisi ne kadar zamanda baslar?
BEKSAR’1n etkisinin ortaya ¢ikmasi zaman alir. Klinik aragtirmalarda, bazi hastalar en erken
4 hafta gibi kisa bir siirede tedaviye yanit vermeye baslarken, cogu hasta tedavisinin 48 ila 62.
haftasina kadar anlamli bir yanit vermemislerdir.

fyilesmenin ilk belirtisinde tedaviyi birakmaym. BEKSAR ile tedaviye doktorunuzun
talimatlarina uyarak devam edin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Cocuk hastalarda giivenlilik ve etkililik saptanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi1 gerekmez. Ancak yasli hastalarin BEKSAR’a daha fazla duyarh
olduklar1 bilinmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda klinik ¢alisma yapilmamistir. Bébrek veya
karaciger yetmezligi olan hastalarda viicuda emilen ilacin viicuttan atiliminda azalma meydana
gelebilir.



Eger BEKSAR 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BEKSAR kullandiysaniz
BEKSAR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEKSAR’1 kullanmay1 unutursaniz
Dozu uygulamay1 hatirlar hatirlamaz uygulayin.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz uygulamayiniz.

BEKSAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

BEKSAR'1 ne kadar siire kullanmaniz gerektigini ve tedavinin ne zaman durdurulabilecegini
doktorunuz belirlemelidir.

Doktorunuz size tavsiyede bulununcaya kadar ilacinizi almay1 birakmayin.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi BEKSAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEKSAR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes almada zorluk, yiliz, dudaklar, dil veya bogazda sisme gibi belirtilere neden olan
ciddi alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, BEKSAR’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

BEKSAR kullanirken, uygulama alaninda kizariklik, kasinma, yanma, tahris ve pullanma gibi
baz1 lokal etkiler goriilebilir. Klinik ¢calismalarda, bu etkilerin cogunun hafif veya orta derece
oldugu bildirilmistir, ancak bazi hastalarda daha siddetli kizariklik, kasinti, tahris ve
iltihaplanma gdzlenmistir. Birkag¢ hasta bu tiir etkiler nedeniyle tedaviyi birakmistir. Bu veya
baska etkiler sizin i¢in zahmetli hale gelirse, hekiminize danigin. O, size bu etkilere karsi nasil
davranmaniz gerektigi konusunda yardimci olacaktir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmastir.

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 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 veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
e Enfeksiyon



Agri

Kasint1

Dokiintii

Deri problemleri

Odem

Lokal deri reaksiyonu (kontakt dermatit)
Kanda yag diizeylerinin artmasi (hiperlipemi)

Yaygin

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (Lokopeni)

Lenf bezinin sismesi (Lenfadenopati)

Beyaz kan hiicrelerinde anormallikler

Kuvvetsizlik (Asteni)

Uyusma, karincalanma (Parestezi)

Oksiiriik

Farenjit

Pul pul dokiilme ile seyreden iltihapli bir tiir deri hastalig1 (Eksfolyatif Dermatit)
Makiilopapular (kiiciik benekli kabartili) dokiintii
Terleme

Bacak, ayak ve ayak bileklerinde sisme (Periferal 6dem)

Tiim ilaglarin yan etkileri vardir. BEKSAR kullanirken karsilagabileceginiz sorulariniz veya
endiseleriniz konusunda doktorunuzu aramalisiniz.

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” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BEKSAR’1n saklanmasi

BEKSAR 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKSAR 't kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEKSAR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:
NOBEL iLAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.



