KULLANMA TALIMATI

ACNEFFERIN % 0,1 jel
Haricen kullanilir.

o FEtkin madde: Her 1 gram jel 1 mg adapalen igerir.

o Yardimci maddeler: Karbomer 980, propilen glikol (E1520), poloksamer 182, disodyum
edetat, metil parahidroksibenzoat (E218), fenoksietanol, sodyum hidroksit pellet, sodyum
hidroksit /hidroklorik asit (pH ayarlayicist olarak), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACNEFFERIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACNEFFERIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACNEFFERIN nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACNEFFERIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ACNEFFERIN nedir ve ne icin kullamhr?

ACNEFFERIN adli iiriiniimiiz adapalen etkin maddesini igermekte olup; beyaz polipropilen
kapakli 30 gramlik lamine tiiplerde sunulan beyaz, beyaza yakin homojen jeldir. Ciltte ¢ok
sayida siyah nokta, leke ve sivilce oldugu durumlarda akne i¢in kullanilir ve yiiz, gogiis veya
sirta uygulanir. ACNEFFERIN viicutta sadece ¢ok kiiciik miktarlarda emilir ve cildin yiizeyi
disinda ¢ok az etkiye sahiptir

2. ACNEFFERIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ACNEFFERIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
- Hamileyseniz
- Hamile kalmay1 planliyorsaniz
- Etkin madde adapalene veya ACNEFFERIN’in herhangi bir bilesenine karsi asiri
alerjiniz varsa kullanilmamalidir.

ACNEFFERIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ACNEFFERIN’i kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
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Bu ilaci kesik veya siyriklarimizin oldugu veya giines yanigi olan bolgelerde veya egzama adi
verilen cilt rahatsizliiniz varsa kullanmaymiz. Ayrica, viicudunuzun genis bolgelerini
kapsayacak sekilde siddetli akneniz varsa bu ilaci kullanmaktan kaginmalisiniz.

ACNEFFERIN’in gozler, agiz, burun delikleri ve viicudun diger ¢ok hassas bolgeleriyle
temasindan kagiminiz. Uriin géziiniize kacarsa hemen 1lik suyla yikayiniz.

Bu ilac1 uygularken hassasiyet veya tahris yasarsaniz, kullanmayi1 birakiniz ve doktorunuza
bildiriniz. ACNEFFERIN’i daha az siklikta kullanmamz ya da semptomlar (bulgular) geginceye
kadar kullanmay1 birakmaniz istenebilir.

ACNEFFERIN kullanirken giines 15181na maruziyetten kaginmalisiniz.

Kullanilan miktarlarin artirilmasi, ilacinizin etkisini veya etki hizini arttirmaz ancak ciltte
kizarikliga, soyulmaya veya rahatsizliga neden olabilir.

e Ek tahrise neden olabilecek, temizleyici astrenjan (organik dokular biizerek salgiy1 azaltan
madde) olan kozmetik {irlinleri ve kurutucu veya tahris edici tiriinleri (parfiimlii veya alkol
iceren iiriinler gibi) ACNEFFERIN ile birlikte kullanmayniz.

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

ACNEFFERIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ACNEFFERIN’in uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya gebe kalmay1 diisiiniiyorsaniz ACNEFFERIN’i KULLANMAYINIZ.

ACNEFFERIN kullanirken gebe kalirsamz, tedavi kesilmelidir ve daha sonraki takip igin
miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekmektedir

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirirken ACNEFFERIN kullanabilirsiniz. Bebegin ilagla temasmi &nlemek igin
emzirirken gogsiiniize ACNEFFERIN siirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanima:
ACNEFFERIN’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ACNEFFERIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACNEFFERIN, metil parahidroksibenzoat (E218) igerir. Metil parahidroksibenzoat alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis), neden olabilir. ACNEFFERIN her bir graminda 40 mg
propilen glikol (E1520) igerir. Propilen glikol, deride iritasyona neden olabilir
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Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

ACNEFFERIN ile diger akne iiriinleri (benzoil peroksit, eritromisin veya klindamisin igeren)
kullanilabilir; ancak bu iiriinler sabah, ACNEFFERIN gece uygulanmalidir.

Kozmetik iirtinler kullanilabilir; ancak bunlar siyah noktalar olusturmamali veya cildi
kurutmamalidir.

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

3. ACNEFFERIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danigimiz.

ACNEFFERIN’in, sadece yetiskinlerde ve 12 yas ve iizeri ergenlerde kullanilmas1 amaglanmistir

ACNEFFERIN, doktorunuz size aksini sdylemedik¢e giinde bir kez gece yatmadan once
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag sadece harici kullanim i¢indir.

ACNEFFERIN’i etkilenen bolgelere parmak uglarmizla ince bir tabaka halinde siiriiniiz ve
hafifce ovalayiniz. Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Tedavi edilecek alanlari su ile iyice yikaymiz. Bu ilaci kullanmadan 6nce cildin temiz ve kuru
oldugundan emin olunuz.

Bu ilact ne kadar siire ile kullanmaniz gerektigi, aknenizin ne kadar hizli iyilestigine bagl
olacaktir. Bu ilaci ii¢ ay siireyle kullandiktan sonra doktorunuzu gérmeniz 6nemlidir.

Doktorunuz aknedeki iyilesmeyi kontrol edebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
ACNEFFERIN’in giivenliligi ve etkililigi, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Bu popiilasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili bilgi yoktur.

Eger ACNEFFERIN’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACNEFFERIN kullandiysaniz:

Cildinize ¢ok fazla ACNEFFERIN siirdiigiiniizde, aknenizden daha hizli kurtulamazsimz; hatta
cildiniz tahris olabilir ve kizarabilir. Bir miktar soyulma veya rahatsizliga neden olabilir.

Nadir de olsa, bu ilac1 yanliglikla yutmaniz halinde doktorunuza basvurunuz.

ACNEFFERIN den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger ACNEFFERIN’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengeleniek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ACNEFFERIN’i dogru zamanda uygulamay1 unutursaniz endiselenmeyiniz. Hatirladigimzda, bu
ilac1 eskisi gibi kullanmaya baslayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi1 hakkinda ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

ACNEFFERIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACNEFFERIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 gortilebilir.
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, ACNEFFERIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yiiz, dudaklar ve bogazda yutmay1 veya nefes almayi zorlastiran sisme
- Kizariklik
- Kasmti
- Kurdesen
- Bas donmesi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACNEFFERIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

ACNEFFERIN uygulanirken asagidaki yan etkiler goriilebilir:

4/6



Yaygin:

* Cilt kurulugu

» Ciltte irritasyon

* Ciltte yanma hissi

» Ciltte kizariklik (eritem)

Yaygin olmayan:

* Lokal cilt reaksiyonu (kontakt dermatit)
» Ciltte rahatsizlik

* Glines yanigi

« Ciltte kasint1 (pruritus)

e Ciltte soyulma (pul pul dokiilme)

» Akne

Bilinmiyor:

e Anaflaktik reaksiyon (ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii), anjiyoddem (yiiz, dil ve
bogazda sislik)

Alerjik dermatit (alerjik egzama)

Ciltte agr

Ciltte sislik

G0z kapaklarinda tahris, kizariklik, kasint1 veya siglik

Acik ten renginde koyulasma

Koyu ten renginde agilma

Uygulama yerinde yanma

Uygulama yerinde yanma olgularinin ¢ogu yiizeysel yaniklardir, ancak aym1 zamanda ikinci
derece yaniklar da bildirilmistir.

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¢ 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.

5. ACNEFFERIN’in saklanmasi
ACNEFFERIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ACNEFFERIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACNEFFERIN’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Tklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Mega-Farma Ila¢ ve Kozmetik San. Tic. Paz. Ltd. Sti.
Umraniye / Istanbul
Tel: 0216 455 89 58
Faks: 0 216 455 89 59
E-posta: megafarmailac@hs01.kep.tr

Uretim Yeri: Merkez Lab. Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Cekmekdy- Istanbul

Tel: 0216 484 41 66
Faks: 0216 484 41 91

Bu kullanma talimati / / tarihinde onaylanmistir.
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