KULLANMA TALIMATI

ZORAPEL %0.1 + %2.5 jel
Deriye uygulanir.

» Etkin madde: Her 1 gram jel 1 mg adapalen ve 25 mg benzoil peroksit igerir.
o Yardimci maddeler: Disodyum edetat, sodyum dokusat, gliserol, poloksamer, propilen
glikol, SEPINEO P 600, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZORAPEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZORAPEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZORAPEL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZORAPEL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ZORAPEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZORAPEL, beyaz veya ¢ok agik sar1 renkli, homojen, opak jel olup etkin madde olarak 1 mg
adapalen ve 25 mg benzoil peroksit iceren, 30 g, 45 g ve 60 g’lik tiiplere dolum yapilarak karton
kutular igerisine paketlenir. Bir kutu icerisinde 1 adet tiip kullanma talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

ZORAPEL, adapalen ve benzoil peroksit isimli etkin maddeleri igeren bir ilagtir.
Adapalen akneli cilt iizerinde 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.

ZORAPEL’ akne tedaViSin%% é%%]el,%mé%ﬁ'elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. ZORAPEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZORAPEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
 FEtkin maddelere veya bu ilacin icerigindeki herhangi maddeye karsi allerjiniz varsa,
« Hamileyseniz,
» Hamilelik planliyorsaniz.
ZORAPEL’1 kullanmay1niz.

ZORAPEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Kesik, siyrik veya egzamali veya giines yanigi olan cilt iizerinde ZORAPEL’i
kullanmamalisiniz.

+ ZORAPEL’i gozlerinize, agziniza veya burun deliklerinize ve viicudun diger ¢ok hassas
bolgelerine temas ettirmeyiniz. Uriin temas ederse, bu bélgeleri bol 1lik su ile hemen
yikayiniz.

+ Giines 15181 veya UV 1g1g1na asir1 maruziyetten kagininiz.

« ZORAPEL 1 saciniza veya boyali kumasglara temas ettirmeyiniz. Temas halinde beyazlatici
bir etki olusabilir. Bu ilac1 kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz.

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

ZORAPEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZORAPEL haricen uygulanir. Yiyecek ve igecek ile bir ilgisi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZORAPEL’i  hamileyseniz veya hamile kalmay1r disiiniiyorsaniz ~ZORAPEL
kullanmamalisiniz.

ZORAPEL alirken hamile oldugunuzu fark ederseniz tedaviyi kesmelisiniz ve en kisa siirede
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZORAPEL emzirme siiresince kullanabilirsiniz. Bebegin ilagla temasindan kagimmak i¢in
gogsiiniize ZORAPEL uygulamasindan kaginmalisiniz.

Herhangi bir ilaci kullanmaélua&lgepgug/ doktorunuza yeya. czaginiza daniginiz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac ve makine kullanimnm
ZORAPEL kullanimi ile ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etki olusmasi
beklenmemektedir.

ZORAPEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her 1 g’da 40 mg propilen glikol igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e ZORAPEL ile ayn1 zamanda diger akne (Sivilce) ilaglarim1 (benzoil peroksit ve/veya
retinoidler igeren ilaglar) kullanmayniz.

e ZORAPELcildi tahris eden, kurutan veya dokiintii yapan kozmetikler ile ayn1 zamanda
ZORAPEL’1 kullanmay1niz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZORAPEL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZORAPEL’1, akneli cilt lizerine giinde bir defa aksamlari ince bir tabaka halinde uygulayimniz.
[lact uygulamadan dnce cilt temiz ve kuru olmalidir. ZORAPEL i kullandiktan sonra ellerinizi
lyice yikamalisiniz.

Doktorunuz ZORAPEL’in kullanma siiresini size soyleyecektir.

ZORAPEL’yi uyguladiginiz zaman cildiniz tahris olursa, doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
ZORAPEL’i akneli cilt tizerine giinde bir defa aksamlar1 ince bir tabaka halinde uygulayiniz.

Degisik yas gruplari
* Cocuklarda kullanimi:
ZORAPEL, 9 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde kullaniimalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari
+ Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumlari hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

* Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim durumlari hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger ZORAPEL in etkisinin ¢cok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ZORAPEL kullandiysamz:
Cildinize kullanmaniz gerekenden daha fazla ZORAPEL’i uygularsaniz, sivilceniz daha hizli
iyilesmez, ancak cildiniz tahris olabilir ve kizarabilir.

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza danisiniz veya hastaneye basvurunuz:
e ZORAPEL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz,

e (Cocugunuz kazara bu ilaci alirsa,

e Builaci kazara yutarsaniz.

Doktorunuz yapilacak islemi size bildirecektir.

ZORAPEL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZORAPEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZORAPEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi ZORAPEL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ZORAPEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger, bogazda gerginlik veya gozler, yiiz, dudaklar veya dilde sisme, bayilma hissi ya da nefes
almada giiclik gelisirse, bu ilaci kullanmay1 durdurun ve size en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurun. Yiiziiniizde veya viicudunuzda kasinti gelisirse, ilac1 kullanmay1 durdurun.
Bu yan etkilerin hangi siklikta olustugu bilinmemektedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZORAPEL ’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

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 yegilerdenhateketle fahmin.edilemiyor.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ZORAPEL, uygulama yerinde asagidaki yan etkilere sebep olabilir.

Yaygin:

e Cilt kurulugu

e Lokal cilt dokiintiisti (iritan temas dermatiti)
e Ciltte yanma hissi

e Ciltiritasyonu

o Kizariklik

e Ciltte soyulma

Yaygin olmayan:
e Ciltte kagint1
e QGiines yanigl

Bilinmiyor:

e  Yiizde sislik

e  Alerjik temas reaksiyonlari
e G0z kapaginda sislik

e Bogazda gerginlik hissi

e  Cilt agn hissi (batma)

e Kabarciklar (vezikiiller)

e Nefes almada giicliik

o Ciltte solma (cilt renginde degisiklik)
e Uygulama yerinde yanik

e Kurdesen

ZORAPEL uygulamasindan sonra cilt tahrisi ortaya ¢ikarsa kizariklik, kuruluk, pullanma,
yanma ve ciltte agr1 (batma agrist) gibi lokal belirtilerle birlikte, yogunlugu genellikle hafif
veya orta siddette olup ilk hafta i¢inde zirve yapar ve ek tedavi gerektirmeden geger.
Uygulama yeri yaniklar1 ¢ogunlukla ylizeyseldir, ancak kabarciklanmayi iceren daha siddetli
vakalar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fguz]%glg’ig%i edig&lmﬁsjne A(eatkl sarg;ﬁarmls olacaksiniz.

venli elektronik imza ile imzalan
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. ZORAPEL’in saklanmasi
ZORAPELi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Agcildiktan sonra 25°C’de, 6 ay i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZORAPEL i kullanmayiniz.

Eger lirliniin ambalajinda herhangi bir hasar fark ederseniz ZORAPEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

SABA flag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 26/12/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3k0Z1AxMOFyQ3NRak1UZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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