KULLANMA TALIMATI

EXPiGMENT %4 krem

Deri iizerine uygulanr.

e Etkin madde: Her 1 g krem 40 mg hidrokinon igerir.
e Yardimct maddeler: Bitil metoksidibenzoilmetan, 3-(4-metilbenziliden)-kamfor, sitrik
asit monohidrat, sorbik asit, beyaz yumusak vazelin, siklometikon, izopropilmiristat,

setostearil alkol, sodyum lauril siilfat, siv1 parafin, disodyum EDTA, biitil hidroksianizol
(E320), saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXPIGMENT nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXPIGMENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

EXPIGMENT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. EXPIGMENT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. EXPIGMENT nedir ve ne icin kullamlir?

EXPIGMENT, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir iiriindiir. Diger dermatolojikler olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

EXPIGMENT, etkin madde olarak 1 graminda 40 mg hidrokinon ihtiva eder. Hidrokinon
deri rengini agic1 6zellikte bir maddedir.

EXPIGMENT, agz1 plastik kapakla kapatilmis, 30 g krem igeren aliiminyum tiipte
kullanima sunulmaktadir.

EXPIGMENT, derinin renginde koyulasma (hiperpigmentasyon) goriilen alanlarin
renklerinin asamali olarak ac¢ilmas1 amaciyla kullanilir. EXPIGMENT in etkin maddesi
olan hidrokinon etkisini deriye rengini veren melanin adli bir maddenin tretimini
yavaglatarak gosterir. Melanin pigmentinin azalmasiyla birlikte, koyulasan cilt rengi

zamanla normal rengine geri doner.

2. EXPIGMENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXPIGMENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Hidrokinon veya EXPIGMENT’in herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri
duyarhiligmniz var ise EXPIGMENT’i kullanmay1niz.
Topikal hidrokinonun gebelik boyunca ve gocuklarda (12 yas ve alt1) kullaniminin

giivenliligi bilinmemektedir.

EXPIGMENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EXPIGMENT, sadece deriye disaridan uygulanan bir iiriindiir.

EXPIGMENT in; sicaklik, 151tk ya da havayla temasi sonucunda iiriiniin renginde
koyulagsma goriilebilir. EXPIGMENT’in renginde gdzlenen koyulasma, icerdigi
“Hidrokinon” maddesinin bir 6zelligidir ve {iriin kalitesi lizerine etkisi yoktur.
EXPIGMENT in gézler ve mukoz membranlarla (burun i¢i ve a1z ici gibi) temasindan
kagminiz. Gozlere kazara temasit durumunda gozlerinizi derhal bol su ile yikaymiz ve

doktora basvurunuz.

EXPIGMENT, giinesten koruma etmenleri (GKE) icermektedir; ancak giines

yaniklarinin 6nlenmesi amaciyla kullanmayniz.

EXPIGMENT, dogru sekilde kullanilmadiginda istenmeyen kozmetik etkilere neden

olabilen deri rengini aganbir {irlindiir.
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EXPIGMENT!"i kullanmadan 6nce; deri duyarliligini test etmek icin, az miktarda kremi

hasarli olmayan bir deri bolgesine uygulayiniz ve 24 saat siireyle gozlemleyiniz.

Hafif kizariklik ilacin kullaniminin durdurulmasini gerektiren bir durum degildir ancak
kasint1, vezikiil (i¢i sivi dolu kabarcik) olusumu veya asirt iltihaplanma oldugunda

tedaviye devam etmeyiniz ve doktorunuza basgvurunuz.

EXPIGMENT, nadir olarak derinin mavi-siyah kararmasi ile karakterize bir duruma
neden olabilir. Boyle bir etki olusursa, tedaviyi durdurunuz ve doktorunuza bagvurunuz.

Bu durum daha ¢ok zenci hastalarda gelisirken diger bireylerde de bu etki goriilebilir.

EXPIGMENT in igerigindeki giines koruyucular, tedaviniz siiresince bir miktar giinesten
koruma saglamaktadir. Tedavi siiresince ve sonrasinda, derinizin renginde yeniden bir
koyulagsmay1 6nlemek amaciyla yiiksek korumali bir giinesten koruyucu (GKE 15 ve
tizeri) uygulayarak veya kiyafetler yardimiyla tedavi edilen derinin giinese maruziyetini

engelleyiniz.
EXPIGMENT in gbzalt1 ve buruna bitisik bolgelerde kullanilmasi, tahris riskini arttirir.

2 ayhk tedavi sonrasinda derinizde bir renk acilmasi goriilmezse, EXPIGMENT

kullanimini sonlandiriniz.

EXPIGMENT’i ¢ocuklardan uzak tutunuz. Yanlishkla yutulmas: halinde, derhal bir

doktora ya da zehir bilgi merkezine basvurunuz.

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

danisiniz.

EXPIGMENT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

EXPIGMENT in uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi

yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hidrokinonun hamilelerde kullaniminin cenine zararli olup olmadig: bilinmemektedir.
EXPIGMENT kullanimmin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi gdz oOniinde

bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

o Hidrokinonun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

o Hidrokinonun siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamuistir.

. EXPIGMENT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, fayda

/ zarar orani dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Deri iizerine siiriilerek uygulanan EXPIGMENT ile ilgili olarak bu konuda yapilmus bir calisma

mevcut degildir.

EXPIGMENT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

EXPIGMENT in igeriginde bulunan,

e Biitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,

e Setostearil alkol ve sorbik asit ise lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)

neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EXPIGMENT’i, 1s13a karst duyarliligi arttirict ilaglarla birlikte kullanirken doktorunuza

danigiiz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXPIGMENT nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde onerilmediyse; EXPIGMENT i sabah ve aksam olmak
tizere glinde iki kez uygulayimniz.
2 aylik tedavi sonrasinda bir iyilesme goriilmezse, ilacin kullanimini durdurunuz ve

doktorunuza danisiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine siirerek uygulayiniz.

EXPIGMENT’i; derinizde sadece etkilenen (renk bozuklugu olan) alanlara ince bir
tabaka halinde siiriiniiz.

[lacin kullanimu siiresince giinesten uzak durmaya calisiniz ve tedavi edilen bdlgeleri
giinesten koruyucu bir iiriin veya kiyafetlerle koruyunuz.

Her kullanim sonrasi, EXPIGMENT ambalajinin agiz gevresini temiz bir mendil
yardimiyla siliniz ve kapagini sikica kapatarak muhafaza ediniz.

D@ e

Kapag! ters cevirerek tlipu deliniz,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

EXPIGMENT in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.
Yashlarda kullanima:

EXPIGMENT in yashlarda kullanimi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda, EXPIGMENT kullanimmin giivenlilik

ve etkililigi bilinmemektedir. Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Eger EXPIGMENT ’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXPIGMENT kullandiysamz:

EXPIGMENT in deri iizerine fazla miktarda uygulanmasi sonucunda, deriden emilime bagl

olarak sistemik (tiim viicudu etkileyen) yan etkiler bildirilmemistir. Ancak her bir uygulama,
viicut iizerinde kii¢iik bir alanla siirlandirilmalidir. Ciinkii bazi hastalarda EXPIGMENT
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kullanimina bagli olarak, tedavinin kesilmesine neden olmasa da ciltte gecici kizariklik ve hafif
yanma hissi goriilebilmektedir.

Yanlislikla yutulmasi halinde veya doz asimi siiphesi oldugunda, derhal bir doktora ya da zehir
bilgi merkezine basvurunuz. Yutulma sonrasinda tremor (titreme) ve ndbet benzeri belirtiler

olusabilir.

EXPIGMENT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger EXPIGMENT’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

EXPIGMENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EXPIGMENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, EXPIGMENT’i almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Seyrek:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, 6zellikle yiiz, dil ve bogazda kasint1 / sisme, ciddi

bas donmesi, nefes almada zorluk)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EXPIGMENT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Seyrek:

e Hafif yanma

e Batma

o Kizariklik

e Kuruluk

Cok seyrek:
e Vezikiil (i¢i s1v1 dolu kabarcik) olusumu
e Deride ¢atlama

e Derinin renginde mavi-siyah renkte koyulasma
Bunlar EXPIGMENT in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EXPIGMENT in saklanmasi
EXPIGMENT’i ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

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

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EXPIGMENT i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri - ORVA {lag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimatt ............... tarihinde onaylanmistir.
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