KULLANMA TALIMATI

ZORANTE % 0.1 Jel
Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde(ler): Her 1 g jel, 1 mg tazaroten (%0.1) icerir.

o Yardimct madde(ler): Benzil alkol, makrogol 400, karbopol 974 p, hekzilen
glikol, trometamol, poloksamer 407, polisorbat 40, askorbik asit, butilhidroksitoluen,
butilhidroksianisol, disodyum edetat ve saf su igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {i¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini o6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ZORANTE nedir ve ne icin kullanilir?

ZORANTE'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZORANTE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZORANTE 'nin saklanmasi

RN NN

Bashklar yer almaktadw.
1. ZORANTE nedir ve ne icin kullanihir?

ZORANTE, 30 g’lik aluminyum tiipte, karton kutu igerisinde kullanima sunulan jeldir.

ZORANTE; toplam viicut yiizey alaninin %20’sine kadar yayilmig olan plak tipi sedef
hastaliginin harici tedavisinde ve hafif ve orta derecedeki sivilceli (akneli) hastalarin harici
tedavisinde kullanilmaktadir.
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2. ZORANTE'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ZORANTE'yi asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Tazaroten veya ZORANTE igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa),

Eger hamileyseniz,

Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Eger emziriyorsunuz,

18 yasin altindaki sedef hastalarinda ve 12 yasin altindaki sivilceli (akneli) cocuklarda,
Sedef hastaliginin ¢esitleri olan eksfolyatif (pullanma) sedefte, eritrodermik (yaygin
kizariklik kepeklenme) sedefte ve piistiiler (su toplayan) sedefte,

Yiizde,

Sacla ortiilii kafa derisinde,

Kivrim yerlerinde (intertrigindz),

Koltuk altlari, kasiklar gibi nemli, killa ortiilii bolgelerde,

Sikica kapatilan bandajlarin  altina uygulamada (okliizif bandajlar) veya sedef
tedavisi icin harici kullanima yonelik diger ilaglarla (komiir katranli sampuanlar dahil)
birlikte kullanimda,

ZORANTE'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ZORANTEyi toplam viicut ylizey alaninin %20’sinden fazlasina uygulamayiniz.
ZORANTE’yi, yalnizca etkilenen deri bolgelerine uygulayiniz. ZORANTE nin saglikli,
egzamatoz veya iltihapli deriye uygulanmasi tahrige yol agabilir.

Ilacin kazara gdzle temasini1 6nlemek amaciyla uygulamadan sonra ellerinizi yikaymiz.
Sedef lezyonlarinin ellerde bulunmasi halinde, jelin gézlere bulasmamasi i¢in ayrica 6zen
gostermelisiniz. Yanlislikla gozle temas etmesi durumunda bol miktarda suyla iyice
yikaymiz.

Tedavi sirasinda UV 1ginlara (giines, solaryum, PUVA tedavisi veya UVB terapisi)
asirt maruz kalmaktan kagininiz. Tazaroten kullanimi siiresince en az 15 SPF’li gilines
koruyucu krem ve koruyucu giysiler kullaniniz.

Tazaroteni fotosensitizan (1s18a duyarliligr arttiran) ilag (6rn: idrar sokiilmesini saglayan
tiazid grubu ilaclar, bakterilerin dldiiriilmesini saglayan antibiyotik grubu tetrasiklinler,
florokinolonlar, siilfonamidler ve bazi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan
fenotiazin grubu ilaglar) kullaniyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Riizgar veya soguk gibi u¢ noktadaki hava kosullar1t ZORANTE kullaniminda daha
rahatsiz edici olabilir.

Deri iizerinde, belirgin kurutucu etkisi olan diger iiriinlerin es zamanl kullanimindan
kacinilmalidir. Bu preparatlar belli ilaglart (6rn. dezenfektanlar) ve ayrica kozmetik
iiriinleri (0rn. sabunlar ve sampuanlar) icerir. Buna karsin, s6z konusu iiriinler
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kullaniliyorsa, ZORANTE uygulamasindan once ve sonra bir saat beklenmesi
onerilmektedir. Ayrica, komiir katranli sampuanlar kullanilmamalidir.

- Bazi hastalarda artan kasinti, yanma, cilt kizarikli§1 ve soyulma yasayabilir. Bu etkiler
ortaya ¢ikarsa, cilt biitlinliigii diizelene kadar ila¢ kullanim1 durdurulmali veya hastalarin
tolere edebilecegi araliklarla kullanilmalidir.

ZORANTE sadece deriye haricen kullanim igindir. GOz, agiz ve genital mukozaya
uygulanmamalidir. Yanlighkla bu bolgelere temas olmast halinde bol suyla yikanarak
temizlenmelidir. Uygulama sonrast eller yikanmalidir.

Bu wuyarilar,  ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Pediyatrik popiilasyon:
ZORANTE’nin 18 yas altindaki psoriyazisli hastalarda ve 12 yas altindaki akneli hastalarda
giivenlilik ve etkililik ¢aligsmalar1 yapilmamustir.

ZORANTE'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ZORANTE’yi yiyecek ve icecek aldigimiz esnada kullanabilirsiniz. ZORANTE lokal
uygulandigi icin bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi diisiiniiyorsaniz ZORANTE KULLANMAY INIZ.
Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar, anne karnindaki bebegin zarar goérdiigiinii gostermistir.
Cocuk dogurma cagindaki kadinlar olasi risk konusunda bilgilendirilmeli ve ZORANTE
tedavisi sirasinda uygun dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilact uygulamayr birakiniz ve derhal
doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tazarotenin anne siitiine atilmasi ile ilgili veri mevcut degildir ancak hayvanlara iliskin
veriler, siite atilimin olast oldugunu gostermektedir. Bu nedenle emzirme doneminde
ZORANTE kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm
ZORANTE tedavisinin ara¢ veya makine kullanma kapasitesi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.
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ZORANTE'nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilacin igeriginde biitilhidroksianisol ve biitilhidroksitoluen mevcuttur. Bu maddeler lokal
deri reaksiyonlarmma [Ornegin, kontak dermatite (temas dermatiti)] ya da gozlerde ve
miikoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Deri iizerinde, belirgin kurutucu etkisi olan diger preparatlarin eszamanli kullanimindan
kacinilmalidir. Bu preparatlar belli ilaglar1 (6rn. dezenfektanlar) ve ayrica kozmetik iirlinleri
(6rn. sabunlar ve sampuanlar) igerir. Buna karsin, s6z konusu iriinler kullaniliyorsa,
ZORANTE uygulamasindan dnce ve sonra bir saat beklenmesi onerilmektedir. Ayrica, komiir
katranli sampuanlar kullanilmamalidir.

ZORANTE’nin fotosensitizan (1s18a duyarlilign arttiran) ilaglar (6rn: idrar sokiilmesini
saglayan tiazid grubu ilaclar, bakterilerin Oldiiriilmesini saglayan antibiyotik grubu
tetrasiklinler, florokinolonlar, siilfonamidler ve bazi ruhsal bozukluklarin tedavisinde
kullanilan fenotiazin grubu ilaglar) ile kullanilmasinin 1518a duyarliliga neden oldugu
bilinmektedir. (Bkz. B6liim 2)

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

3.ZORANTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
ZORANTE'yi her zaman doktorunuzun anlattigt gibi kullanmalisimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

ZORANTE'yi doktorunuz farkli bir sekilde Onermedigi takdirde psoriyazis tedavisinde,
glinde bir kez (aksam), etkilenen bolgeye ince bir tabaka halinde uygulaymiz. Tedavi
siiresi genellikle 12 aya kadar klinik ¢alismalar ile aragtirilmistir.

ZORANTE'yi doktorunuz farkli bir sekilde Onermedigi takdirde akne tedavisinde yiiz
kurutucu olmayan bir sabun kullanilarak nazik¢e yikanmali ve cilt kuru iken lezyonlu bolgeye
giinde bir kez aksam ince bir jel tabakasi halinde (2 mg/cm2) uygulanmalidir. Gerekli
durumlarda uygulama sikliginin aralar1 agilarak hastanin tolere edebildigi doz araligi
ayarlanmali ve yine gerektiginde nemlendiricilerle birlikte kullanilmalidir. Tedavi siiresi
genellikle 12 haftaya kadar klinik ¢alismalar ile arastirilmistir.

Uygulama yolu ve metodu:
- ZORANTE’yi yalmizca etkilenen deri bdlgelerine uygulaymiz.

- Viicut yiizey alaninin %20’sinden fazlasina uygulama yapilmamalidir.
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- Uygulama yapilan bolgeleri kiyafet veya bandaj ile 6rtmeyiniz.

- Tedavi elleriniz i¢in uygulanmiyorsa, jeli uyguladiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Jeli
gozlerinize bulastirmayiniz.

- Deride ¢ok fazla kuruluk veya tahris olmas1 durumlarinda ZORANTE kullanmadan en az
bir saat once, toleransi arttirmak amaciyla etkilenen deri bdolgelerine etkisiz yagh
bir merhem uygulanmasi ve/veya sedef plaklar etrafindaki saglikli deriye ¢inko merhem
uygulanmasi onerilir.

- ZORANTE uygulamasindan Once veya sonra bir saat iginde cilt bakim tiriinleri
veya kozmetik {irtinler kullanmamalisiniz. Buna karsin, s6z konusu {riinleri
kullaniyorsaniz, ZORANTE uygulamadan 6nce bu preparatlarin deri tarafindan tamamen
emildiginden emin olunuz.

- Deride tahris olusmast durumunda, ZORANTE tedavisi sonlandirilmalidir.
Bu durumda dermatologa veya size tedavi uygulayan doktora daniginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammm: 18 yasin altindaki sedef hastalarinda ve 12 yas altindaki sivilceli
(akneli) hastalarin tedavisinde ZORANTE’nin giivenlilik ve etkililik caligmalari
yapilmamustir.

Yashlarda kullamm: Ozel bir kullanim uyarist bulunmamaktadir. Ancak bazi yash
bireylerde daha fazla duyarlilik goriilebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi ve Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi incelenmemistir.

Eger ZORANTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZORANTE kullandiysamz:

Deride doz asimi nedeniyle kizariklik, soyulma ve bdlgesel rahatsizlik olusabilir.
ZORANTE’nin yanlishkla yutulmasi halinde, A vitamini asir1 alimiyla iliskili belirtiler
olusabilir. Bu belirtiler siddetli bas agrisi, kusma, uyusukluk, tahris ve deride kasintidir. Bu
belirtilerin geri doniisiimlii olmas1 muhtelemeldir.

ZORANTE’ nin yanliglikla yutulmas1 durumunda doktorunuzla iletisime geginiz.

ZORANTE vyalnizca giinde bir kez harici uygulamaya yoneliktir. Daha sik uygulama,
daha hizli veya daha 1yi sonuglar saglamayacaktir.

ZORANTE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
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ZORANTE'yi kullanmay1 unutursaniz:

ZORANTE kullanmay1 unutursaniz, unutulan dozu telafi etmeye calismayiniz. Giinde bir
kez (aksam) normal uygulama programina doniiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

ZORANTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinizi sonlandirmadan énce mutlaka doktorunuza danisiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZORANTE yan etkilere yol agabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez. Yan
etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZORANTE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
e C(iltte kasint1
e (iltte yanma hissi
o Kizariklik
e Tahris

Yaygin:
e Deri soyulmasi
e Spesifik olmayan deri dokiintiisti
e Belirli maddelere verilen reaksiyonun neden oldugu iritan kontakt dermatit (iltihapli
temas dermatiti)
e C(iltte agr
e Sedefte kotiilesme
e Kagintili iltihapl kuru deri
e (ilt inflamasyonu (deri iltihab1)

Bilinmiyor:

e Kabariklik, dermatit (iltthapli bir ¢esit deri hastaligl), irtiker (kurdesen), deride
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dokiintii, uygulama bolgelerinde sisme ve agri.

e (ilt renginde degisme ( asir1 pigment olusumu ve az pigment olusumu dahil)

e Bu istenmeyen etkilerin siklig1, doza ve tedavi siiresine bagli goriinmektedir.

e ZORANTE’yi uyguladiktan sonra, bazi insanlar etkilenen cilt bdlgelerinde kasinti,
yanma veya batma hissi fark eder. Cildiniz ilaca alistikca bu his azalabilir. Tahris
rahatsiz edici hale gelirse doktorunuzla iletisime gegin.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZORANTE' ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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 "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaralt 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.ZORANTE'nin saklanmasi
ZORANTE'yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Acilmadan 6nce
ZORANTE'yi 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra

ZORANTE'y1 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Uygulamadan sonra tiipiin
kapagini sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZORANTE'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZORANTEyi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ambalajlar: ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik

ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek ilag San. ve Tic. A.S.
Umraniye/ISTANBUL

Uretim yeri:

Farma-Tek ilag San. ve Tic. A.S.
Merkez/KIRKLARELI

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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