KULLANMA TALIMATI

BENZADERM® %3 + %S5 topikal jel

Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir gram jel, 30 mg (%3) eritromisin ve 50 mg (%5) benzoil

peroksit igerir.

o Yardimci maddeler: Poloksamer 188, gliserin, simetikon, karbopol 974P, kolliphor

SLS fine, disodyum EDTA, sodyum hidroksit, saf su, etanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENZADERM nedir ve ne icin kullanilir?

@ N N

BENZADERM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BENZADERM nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

BENZADERM’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1.BENZADERM nedir ve ne i¢in kullamlir?

BENZADERM igerisinde benzoil peroksit ve eritromisin adli etkin maddeleri igeren, cilt

iizerine uygulanmak iizere hazirlanan jel kivanminda bir tiriindiir.
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Uriiniin bir kutusunda PP plastik kavanozda benzoil peroksit iceren 40 g jel, 1,6 g aktif

eritromisin igeren PP plastik flakon, karistirici plastik ¢ubuk ve 6 mL %70 etil alkol igeren

cam siseden olusmaktadir. Uriin karistirldiktan sonra kullamilmak {izere formiile edilmistir.

BENZADERM sivilce (akne) olusumunun 6nlenmesinde kullamlmaktadir.

2. BENZADERM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BENZADERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

BENZADERM igerigindeki etkin maddelerden eritromisin ve benzoil peroksit ya da
bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz)
var ise kullanmayimz. Alerjik reaksiyon belirtileri: ciltte dokiintii, kasinti, nefes

almada giigliik, yliz, dudak, boyun ve dilde sisme.

BENZADERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bagirsak ile iligkili bir hastaligimz var ise (6rn; ince bagirsak iltihabi; bolgesel enterit,
kalin bagirsak iltihabi; {ilseratif kolit veya bir antibiyotigin neden oldugu bagirsak
iltihab; kolit) veya gecmiste bagirsak problemleri ile ilgili bir hastalik gecirdiyseniz
BENZADERM’i kullanmadan 6nce doktorunuza damsmalisiniz.

BENZADERM’1 kullanmadan once doktorunuza hamile olup olmadigimz, bebek
emzirip emzirmediginizi ya da hamile kalmay1 planlayip planlamadigimz bildiriniz.

BENZADERM,; yalmzca akneli bolgeye siiriilerek haricen kullanilmalidir. Goz igin

kullanimn uygun degildir. Kazara goz ile temas olursa goziiniizii bol su ile yikayimz.

Birlikte kullamldiginda, tahris edici bir etki ortaya ¢ikabileceginden, topikal
antibiyotikler, tedavi edici veya “soyucu (peeling)” 6zellikli sabun ve temizleyiciler,

gliclii kurutucu etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiliksek konsantrasyonda alkol ve/

veya doku sikilastirici ilaglar (astrenjan) igeren tiriinler ile dikkatli kullanimz.
BENZADERM kullandigimizda, icerigindeki topikal antibiyotik eritromisinin cilt

yiizeyinden emilecegi gz oOniinde bulundurularak, kolon iltihab1 (kolit) olusumu

goriilebilir. Kolon iltthabimin (kolit) belirtileri; uzun siireli ve siddetli ishal, siddetli
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karin agris1 ve diskidan kan ve mukus gelmesidir. Bu tiir durumlar ile karsilastigimzda
BENZADERM kullammini kesip, derhal doktorunuza basvurmalisiniz.

— BENZADERM kullanirken bogazimzda sisme, yutkunmada giiclilk ve nefes almada
zorluk durumu ile karsilasabilirsiniz. Ciinkii ilaca karsi asir1 duyarlik (alerjik)
reaksiyonlar1 gelistirmis olabilirsiniz. Bu gibi durumlarda ilacin kullanimim derhal

kesip, doktorunuza bagvurmalisimz.

— BENZADERM’i g6z, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve cildinizdeki kesik,
yara, giines yanmig ve egzema gibi tahris olmus alanlara uygulamayiniz.

— Ciltte asirn tahris veya kuruluk gordiigliniizde tedavi kesilmeli ve doktora

basvurulmalidir.

— Doktor tarafindan onerilmedikce, BENZADERM ile birlikte, baska herhangi bir cilt

iizerine uygulanan, sivilce (akne) ilacim birlikte kullanmayimz.

— BENZADERM, killar1 agartabilir veya ¢amasirlar1 boyayabilir.

— Kullanima hazir hale getirilen jelin kullanim siiresi 2 aydir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

BENZADERM’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
BENZADERM’in yiyecek ve i¢cecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
BENZADERM’in gebelik donemindeki kullammumn giivenirliligi heniiz tam olarak

belirlenmis degildir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oram doktorunuz

tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilact kullamp kullanmamaniza karar verilecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BENZADERM’in topikal uygulamadan sonra anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.
Siit emen bebeklerde ¢ok 6nemli yan etkilere neden olabildiginden anne i¢in ilacin 6nemi
dikkate alinarak emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da BENZADERM
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kagimlip kagimlmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve BENZADERM tedavisinin emziren

anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimina herhangi bir yan etkisi bulunmamaktadir.

BENZADERM’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
BENZADERM igerigindeki etil alkol deriye ve mukoz membranlarina hafif derecede

irritandir.

BENZADERM’in her 1 graminda 70 mg alkol (etanol) i¢ermektedir. BENZADERM’in
glinliik kullanim dozu 1 gram (Bir parmak ucu birimi* 0,5 gramdir.) olarak kabul edildiginde
1 giinliik kullanim dozu (yani 1 gram iiriin) 1,8 mL bira veya 0,7 mL saraba esdegerdir.

*Parmak ucu birimi (PUB); viicudun belirli bir alamna uygulanacak topikal krem miktarim
belirlemede kullamlabilir.

Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir.
BENZADERM kombine bir iiriindiir. Kombine iiriin bileseni olarak, cam sisede 70 mg alkol

(etanol) bulunmaktadir. Karisimin hazirlamirken agik alev, yanan sigara ve baz cihazlarin

(6rnegin sa¢ kurutma makineleri) yakiminda tutulmamali ve kullanilmamalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullamm
BENZADERM ile ters etkili olmasi nedeniyle klindamisin igeren fiiriinler ile birlikte

kullanmilmamalidir.

BENZADERM’i kullanmadan 6nce akne tedavisi i¢in kullandigimz sabunlari, alkol igeren
kozmetik iriinleri ve diger akne tedavisi i¢in kullandigimz ilaglar1 doktorunuza mutlaka

soyleyiniz, birlikte kullammuinda zararl etkiler goriilebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BENZADERM nasil kullamihir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
BENZADERM giinde iki defa sabah ve aksam olmak iizere uygulanir. Tedavinizin ne kadar

siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece cilt lizerine uygulamir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde
gerektigi kadar BENZADERM akneli bolgelere, cilt iyice yikanip 1lik suyla durulanip nazikce
kurulandiktan sonra ince bir katman halinde giinde iki kere (sabah ve aksam) olmak iizere
uygulanmir. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir.

Ilacin uygulamadan 6nce kanstinlmas:

"Eritromisin Toz Flakon" yazili flakonun kapagim agmadan Once iizerine vurarak tozun
serbestce hareket etmesini saglayimz (Ilacin kullanima hazirlanmasi isleminin ilag hastaya
verilmeden, eczaci tarafindan yapilmasi Onerilir). Toz {lizerine etil alkol (%70) iceren flakonu
ekleyiniz. Eritromisin tozu tamamen c¢Oziinene kadar dokmeden flakonu saga ve sola

dondiirerek calkalayimz.

Eritromisin toz ve etil alkoliin karisimu ile hazirlanan ¢ozeltiyi "BENZADERM" yazili
kavanoza ekleyip homojen bir goriintii olusuncaya kadar (1- 2"? dakika) ambalaj kutusunun
icindeki plastik ¢ubukla karistirimz. Boylece elde ettiginiz BENZADERM etiketinin iizerine
2 aylik (hazirlandigr giinden sonraki 2 ay) bir son kullamm tarihi yazimz. Bu sekilde
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hazirlanmis karigim, dondurmaksizin ve kapag sikica kapatilmis bir sekilde buzdolabinda

saklanmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamnm:
Ilacin on iki yasindan kii¢iik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi gdsterilmemistir. Bu nedenle

cocuklar i¢in tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamm:
BENZADERM’in yasli hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozelkullamm durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimu yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Eger BENZADERM ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BENZADERM kullandiysaniz
BENZADERM ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

BENZADERM’in asir1 kullaniminda yiizde siskinlik (0dem), asir1 kasinti, kabuklagma,
kizariklik (eritem) olusabilir. Bu durumlarin goriilmesi halinde ilacin kullammu derhal

kesilmelidir.

BENZADERM’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BENZADERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BENZADERM ile tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.
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4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BENZADERM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gortlebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamn birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Asagidakilerden biri olursa, BENZADERM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Seyrek

e Yiizde siskinlik (6dem), nefes almada giigliik, kurdesen ile seyreden asir1 duyarlilik

reaksiyonlari
e Ciddi ve siirekli ishal

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
BENZADERM'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler
Seyrek
e Deride kuruluk,
e Deride kizariklik (eritem),
o Kasinti,
e Soyulma,
e Deride yanma hissi,
e Deride hassasiyet,

e Deride renk degisikligi

Cok seyrek
e Karin bolgesinde kramp
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Bunlar BENZADERM’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 karsilastifimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak, Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BENZADERM’in Saklanmasi
Karistirilmadan o6nce 25°C’nin altinda (oda sicakliginda), karistirildiktan sonra ise

dondurulmadan, buzdolabinda (2°- 8°C) saklayiniz.

Karistirilmadan 6nce raf omrii 2 yildir.

Karistirildiktan sonra raf émrii 2 aydir.

BENZADERM'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Kutudaki son kullanma tarihinden sonra BENZADERM'’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BENZADERM’i kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BENZADERM'i sehir suyuna veya ¢ope
atmayniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Solebio Ila¢ Sanayi Ithalat Ihracat A.S.
Umraniye/istanbul
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Uretim yeri:
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Merkez/Kirklareli

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