KULLANMA TALIMATI

AKNEVIT soliisyon
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde(ler): Bir mililitre ¢cozelti 0,5 mg retinoik asit (A vitamini) (%0,05) igerir.

Yardimci maddeler: Polietilen glikol 400, polietilen glikol 4000, butil hidroki toluen, alkol.

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

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AKNEVIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. AKNEVIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AKNEVIT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AKNEVIT’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. AKNEVIT nedir ve ne i¢in kullanihr?

AKNEVIT, retinoidler grubuna ait ve A vitamini benzeri bir etkin madde olan tretinoin
(retinoik asit) igerir.

AKNEVIT deriye uygulandiginda derinin en iist tabakasi olan epidermise ait hiicrelerin
yenilenmesini uyarir, asirt keratin olusumunu baskilar ve derinin kendisini onarma
mekanizmalarini uyarir.

AKNEVIT acik yesil-sar1 renkte soliisyon olup, 60 mL ve 120 mL’lik siselerde sunulur.

AKNEVIT, o6zellikle siyah noktalarin (komedon) eslik ettigi akne vulgarisin (genellikle
ergenlik caginda baslayan sivilce hastaligi) tedavisinde kullanilir.
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AKNEVIT, ilk iyilesme belirtilerini genellikle siyah nokta sayisinda azalma seklinde gosterir
ve bu belirtilerin goriilmesi dort ila sekiz haftay1 bulur.

2. AKNEVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AKNEVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Tretinoine veya bu ilacin diger bilesenlerinden (Bo6lim 6'da listelenmistir) herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

Agizda egzamaya benzer bir dokiintii ("perioral dermatit") dahil olmak iizere cildin
akut iltihaplanmasi ("akut dermatit") s6z konusuysa,

Hamileyseniz,

Hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Emziriyorsaniz.

AKNEVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sadece bolgesel uygulama i¢in kullanilmahidir. Goze, ag1z veya vajina (hazne) i¢ine uygulama
yapilmamalidir.

Eger;

Ik uygulamada (tedavinin basinda), hassasiyet (6rnegin ddem, egzama) olasilig
nedeniyle cildin kiigiik bir bolgesinde (test bolgesi) test edilmesi onerilir. Eger bir asir1
duyarlilik reaksiyonu veya siddetli bir irritasyon meydana gelirse tedavinin
durdurulmasi gerekir.

G0z, agiz, burun deligi, vajina (hazne) ve mukoz membranlarla temasindan kagininiz.
Temas etmesi halinde vakit kaybetmeden su ile iyice yikayiniz.

Duyarlilik ve kimyasal tahris olusursa tedavi kesilmelidir.

AKNEVIT ile tedaviden 6nce, hasta ciltte soyulmaya neden olan ilaglarla tedavi
edilmisse, derideki bu degisiklikler (lezyonlar) iyilesene kadar beklenmesi Onerilir.
AKNEVIT fotoalerji (1s13a  kars1 alerji) oykiisii olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidar.

Glines 1s1nlarina, yapay ultraviyole 1s18a (6rnegin ultraviyole lambasi, solaryumlar) ve
X-1sinlant ile 1sinlanmaya maruziyet, daha fazla tahrise neden olur ve bundan
kacinilmalidir. Cilt giinesten yanmissa, tretinoin preparatlari ile tedaviye baslamadan
once belirtiler ortadan kalkincaya kadar bekleyin. Giines 151g1nin uzun siireli etkilerine
maruz kalan meslek kategorileri ve giines 1518indan kaynaklanan cilt hasarina ailesel
yatkinlig1 olan veya yiiksek diizeyde 1s1ga duyarliligi olan hastalarin bunu 6zellikle
dikkate almalar1 gerekmektedir. Yogun giines 1sinlarina maruz kalindiginda hastalara,
giines koruyucu {riinler kullanmalar1 ve koruyucu kiyafet giymeleri tavsiye
edilmelidir.

Istisnai olarak giinese maruz kalinmasi halinde (6rnegin deniz kenarinda gegirilen bir
giin) liriin bir glin 6nce, ayn1 giin ve ertesi giin kullanilmamalidir.

Isiga karsi hassasiyet potansiyeli sonucu gilines yanigi icin yiiksek risk tasimasi
nedeniyle, AKNEVIT cilt kanseri olan veya aile &ykiisii olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

2/8



e Tedavi sirasinda uygulama yerinde yogun tahris olmasi (uygulama alaninda kizariklik,
ciltte soyulma, agri veya kuruma gibi) durumunda, hastalara uygulama sikligini
azaltmalar1 veya birkag¢ gilin boyunca tedaviyi birakmalar1 6nerilir

e Hasarli cilt ile temasindan kaginilmalidir.

e AKNEVIT tahris edici 6zelligi nedeniyle, boyun gibi cildin hassas bdlgelerine ve giil
hastalig1 (rosacea) veya agiz civarinda deri iltithab1 (perioral dermatit) bulunan
hastalara uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

e Egzamatoz deri bolgelerinde tahris neden olabildiginde bu bolgelere uygulanmasindan
kaginilmalidir.

e Asirt uygulama, etkililigini artirmayacagi gibi cilt tahrisi riskini de artirabilir.

e 12 yas altindaki ¢cocuklarda AKNEVIT kullanimi1 &nerilmemektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AKNEVIT’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmasi
Kullanim yolu (cilt lizerine) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedaviye baglamadan 6nce gebelik testi yaptirarak
gebelik durumlarmi 6grenmelidirler. Eger gebelik mevcut ise gebelik sona erene kadar tedavi
ertelenmelidir. AKNEVIT’in dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.
Cocuk dogurma yasinda bir kadinsaniz, bu ilac1 kullandiginiz siire i¢cinde ve tedavi kesildikten
sonra bir ay boyunca dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir. Tretinoin, dogum
kontrol ilaglarinin etkisini azaltabilir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
AKNEVIT'i kullanmamalisiniz.

Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, AKNEVIT’i kullanmamalisiniz. Bebek i¢in risk goz ard1 edilemez.

Arac¢ ve makine kullaninm
AKNEVIT arag ve makine kullanma yetenegini etkilememektedir.

AKNEVIT’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AKNEVIT igeriginde bulunan polietilen glikol, deride tahrise neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Es zamanl bolgesel akne tedavisi yapiliyorsa dikkatli olunmalidir; ¢iinkii birbirine eklenerek
artan bir tahris edici etki ortaya ¢ikabilir. Tahris veya deri iltihab1 olusursa, uygulama siklig1
azaltilmali veya tedavi gecici olarak kesilmelidir. Tahris gectikten sonra tedavi tekrar
baslatilmalidir. Eger tahris devam ederse, tedavi kesilmelidir.

Bu preparatin tahris edici ozelligi nedeniyle, doku sikilastirict (astrenjan) Ozellikteki
kozmetikler gibi bolgesel tahrise neden olabilecek tiim iiriinlerden (parfiimlii ya da alkol
iceren lriinler dahil) kaginilmasi 6nerilir.

Kortikosteroidler (6zellikle alerji gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin tedavisinde kullanilan,
kortizon tipi ilaglar) ile es zamanl tedaviden kaginilmalidir.

AKNEVIT, tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda iiriiniin kurutucu
etkisi artabilir.

Kiikiirt, rezorsin veya salisilik asit gibi maddeler iceren ve kalinlasmis deri bolgesini soyucu
etkisi olan (keratolitik) tirtinlerle kullanilmamalidir.

Bolgesel olarak uygulanan tretinoinin etkisini azaltabileceginden akne tedavisinde
mikroplardan temizleyen bir ajan olan benzoil peroksit ile birlikte kullanimindan
kacmilmalidir. Birlikte kullanilmasi diisiiniiliiyorsa, her 2 {iriin giiniin farkli saatlerinde
uygulanmalidir (benzoil peroksit sabah, tretinoin aksam olacak sekilde).

AKNEVIT bazi dogum kontrol haplarinin diizeyini/etkilerini azaltabilir.

AKNEVIT bélgesel olarak uygulanan diger tibbi iiriinlerin deri tarafindan emiliminde artisa
neden olur.

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

3. AKNEVIT nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

AKNEVIT’1 her zaman doktorunuzun veya eczacimizin size sOyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz; doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz giinde bir ila iki uygulama arasinda degisir.

Kullanmadan énce AKNEVIT’e kars1 ilacin etkisine dayaniksizlik (intolerans) olasiligimi
belirlemek i¢in cildin kiigiik bir bélgesinde duyarlilik testi yapmak gerekir.

Uygulama alanlarin1 dikkatlice temizledikten ve kuruttuktan sonra, yatmadan dnce soliisyonu
bir pamuk yardimiyla ¢ok ince bir tabaka halinde siiriinliz. Her uygulamadan sonra eller
dikkatlice yikanmalidir.
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Tedaviye gilinde bir uygulama ile baglanir. Tedavinin baslarinda tahris gézlenmezse uygulama
giinde iki defaya arttirilabilir.

Etkilenen bolgeyi ¢ok sik yikamayiniz. Giinde iki kez yeterlidir. Ovmadan kurulayimiz.
Tedavinin baglangicinda yogun tahris olmasi halinde soliisyonu iki giinde bir uygulayimiz.

AKNEVIT ile tedaviden énce, cildinize soyulmaya neden olan preparatlar uyguladiysaniz cilt
lezyonlari iyilesene kadar beklemeniz gerekir.

Tedavinin ilk haftalarinda baglangigtaki tahrise ek olarak cilt kabartilar1 (papiil) ve irinle dolu
kabarcik (piistiill) de gortlebilir. Tahris belirtileri uzun siirerse tedaviyi gegici olarak
durdurmak gerekebilir (Bkz. Boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir").

Tedavi siiresi belirtilen dozda sekiz ila on iki hafta olmalidir. Genelde, zaten tedavinin
dordiincii ve sekizinci haftasi arasinda siyah nokta sayisinda (komedonlar) azalma gibi ilk
iyilesme belirtilerini gozlemlemek miimkiindiir.

Tedavi asamal1 olarak kesilmelidir.
Onerilen dozu agmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag cilde uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
65 yas lizeri hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger AKNEVIT'i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AKNEVIT kullandiysaniz:
Uriiniin asir1 kullamimi, daha iyi bir tedavi edici (terapotik) sonug saglamaz, yalnizca hos
olmayan bir cilt reaksiyonuna neden olur.

Olas1 bir doz agiminin belirtileri ve semptomlar1 arasinda akut sisme (6dem), cilt iltihabi
(dermatit), ciltte renk degisiklikleri (hipokrom) ve cilt erozyonlar1 yer alir. Tretionin ciltten az
emildigi i¢in asir1 kullaniminin sistemik etkilere neden olmasi muhtemel degildir.
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Uygulama sikliginda veya miktarinda artisa bagli bir doz asimi durumunda AKNEVIT,
kullanim siklig1 azaltilarak veya kullanimina birkag giin ara verilerek kullanilmalidir.

Uriiniin asir1 kullanim1 durumunda doktorunuza basvurunuz.

AKNEVIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AKNEVIT’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AKNEVIT le tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AKNEVIT ile tedaviyi aniden durdurmayiniz; tedavinin kesilmesi asamali olmalidir. Tedaviyi
keserseniz, doktorunuza karariniz hakkinda bilgi veriniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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 1000 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 hareketle tahmin edilemiyor

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

* Nefes almada giicliik
* Yiiz, dil ve dudaklarda sigsme dahil asir1 duyarhilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Cok yaygin
» Kasint1

* Dokiinti

* Cilt tahrisi
* Batma hissi

Yaygin
* Ciltte renk degisikligi
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* Ciltte irritasyon (tahrig)
* Isiga duyarlilik

Yaygin olmayan
* Cilt kurulugu

* Kizariklik

* Soyulma

Seyrek
* Deride alerjiye bagh kasinti, kizariklik ve i¢i s1vi dolu kabarciklarin olusumu
* Yaygin kizariklik ile birlikte kagintili dokiintii

Cok seyrek:
* Yara izi olusumu,
* Nefes almada giicliik, yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

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” ikonunu 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. AKNEVIT’in saklanmasi

AKNEVIT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKNEVIT’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AKNEVIT’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Hiisnii Arsan Ilaglar1 A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4
34398 Maslak-ISTANBUL

Tel :+90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19
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Uretim yeri:

Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak Mah., Stimer Sok., No: 4
34398 Maslak-ISTANBUL

Tel : +90(212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

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