KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ACNEMYCIN %3 + %5 Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

1 gram jel; 30 mg eritromisin (% 3) ve 50 mg benzoil peroksit (% 5) igerir.
Yardimci maddeler:

1 gjelde;

Etil alkol 162,22 mg/g igerir.

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Topikal olarak uygulanan jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4. 1. Terapotik Endikasyonlar
ACNEMYCIN, akne vulgarisin topikal kontroliinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde gereken kadar ACNEMYCIN
akneli bolgelere, cilt iyice yikanip 1lik suyla durulanip nazik¢e kurulandiktan sonra ince bir
katman halinde giinde iki kere (sabah ve aksam) olmak {izere uygulanir. Uygulamadan sonra
eller yikanmalidir. En erken iyilesme 2 hafta igerisinde goriilmekle beraber bazi durumlarda

en iyi sonucu alabilmek i¢in 6-8 haftalik bir tedavi siiresi gerekebilir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.

lacin uygulamadan 6nce karistirilmas:

"Eritromisin Igeren Flakon" yazili flakonun kapagmi agmadan once iizerine vurarak tozun
serbestce hareket etmesini saglayimz (Ilacin kullanima hazirlanmas1 isleminin ilag hastaya
verilmeden, eczaci tarafindan yapilmasi onerilir). Toz tizerine etil alkol (%70) iceren flakonu
ekleyiniz (flakonun orta kismindaki siyah isarete kadar). Eritromisin tozu tamamen ¢oziinene

kadar dokmeden flakonu saga ve sola dondiirerek ¢alkalayiniz.
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Eritromisin toz ve etil alkoliin karistmi ile hazirlanan ¢ozeltiyi "ACNEMYCIN" yazili
kavanoza ekleyip homojen bir goriintii olusuncaya kadar (1- 2 dakika) ambalaj kutusunun
icindeki plastik cubukla karistiriniz. Boylece elde ettiginiz ACNEMYCIN etiketinin {izerine 3
aylik (hazirlandigr glinden sonraki 3 ay) bir son kullanim tarihi yazimiz. Bu sekilde
hazirlanmis karisim, dondurmaksizin ve kapagi sikica kapatilmis bir sekilde buzdolabinda

saklanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan kisilerde eritromisin preparatlar dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
[lacin on iki yasindan kiiciik cocuklarda giivenirliligi ve etkinligi gdsterilmemistir. Cocuklar
icin tavsiye edilmemektedir.

ACNEMYCIN c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ambalajinda saklanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
ACNEMY CIN’in yasl hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ACNEMYCIN igerigindeki etkin maddelere; eritromisin ve/veya benzoil peroksite ya da
bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine karsit asir1 duyarhilik Oykiisii bulunan

hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ACNEMYCIN, yalniz haricen kullanilir. Oftalmik kullanima uygun degildir.

Doktor tarafindan énerilmedikce, ACNEMYCIN ile birlikte, muhtemel kiimiilatif irrite edici
etki olusabilecegi nedeniyle baska herhangi bir topikal akne ilac1 kullanilmamalidir.

Eger asir1 irritasyon veya kuruluk olusursa tedavi sikligi azaltilmali ya da kesilmeli ve doktora
basvurulmalidir.

Ag1z, g6z, dudak, mukoz membranlar, egzemal1 ve hasarli cilt ile temas ettirilmemelidir.
Hassas cilt bolgelerine dikkatle uygulanmalidir. Kazara goz ile temas olursa bol su ile

yikanmalidir.
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Eritromisinin, topikal formiilasyonunun kullanilmasi antibiyotigin deriden absorbe
edilmesiyle sonuglanir. Topikal ve sistemik eritromisin kullannminda diyare, kolitler
(psddomembrandz kolitler dahil) rapor edilmistir. Kolitlerin karakteristik ozellikleri siklikla;
uzun siireli ve siddetli diyare, siddetli karin agris1 ve digskidan kan ve mukus gelmesidir. Bu
durumlar antibiyotige bagli kolit’in gdstergesi olabileceginden dolayr bu durumlarin
goriilmesi durumunda ACNEMYCIN ile tedavi hemen durdurulmalidir. Clostridium difficile
ve toksin teshisi ve gerekli ise, kolonoskopi gibi uygun tan1 yontemleri uygulanmali ve kolit

icin tedavi segenekleri degerlendirilmelidir.

ACNEMYCIN kullanan hastalarda ciddi alerjik reaksiyonlar; bogazda sisme, yutkunmada

giicliik, nefes almada zorluk olmasi durumunda ilacin kullanimi derhal kesilmelidir.

Antibiyotik ajanlarinin kullanimi fungi’lerin de dahil oldugu hassas olmayan organizmalarin
asir1 iiremesine neden olabilir. Bu durumun olusmasi halinde ACNEMYCIN kullanimi derhal
kesilmelidir.

ACNEMYCIN, killar1 agartabilir veya camasirlar1 boyayabilir.

Eger asir1 irritasyon veya kuruluk olusursa tedavi kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

3. aydan sonra kullanilmakta olan ilag atilip yenisi alinarak tedavi siirdiiriilmelidir.

Bu tibbi iiriin, her 1 g jelde 162,22 mg/g (%16,22 w/w)’e esdeger 162,22 mg alkol (etanol)
icerir. Bu miktar yaklasik 4,1 mL bira veya 1,6 mL saraba esdegerdir. Hasarli ciltte yanma

hissine neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
ACNEMYCIN, diger topikal akne ilaglar ile birlikte muhtemel bir kiimiilatif tahris edici etki
olusturabilir.

Eritromisin ile klindamisin arasinda antagonizma oldugu gosterilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

ACNEMYCIN c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda {ireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle ¢ocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmig bir gebelikten dnce uygun bir alternatif

tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi:

ACNEMYCIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-
veya/dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. ACNEMYCIN gerekli olmadikca gebelik déneminde

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

ACNEMYCIN’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. ACNEMYCIN’in siit ile
atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da ACNEMYCIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ACNEMYCIN tedavisinin emziren anne agisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki istenmeyen etkiler klinik ¢aligmalara ve pazarlama deneyimlerine gore

belirlenmistir. Asagida standart frekans kategorileri kullanilmistir.

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);cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)
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Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Cok seyrek: Yiiz odemi, nefes almada giicliik, iirtiker ile seyreden hipersensitivite

reaksiyonlar.

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrek: Ciddi ve siirekli ishal, karin bélgesinde kramp.

Deri ve deri alti1 doku hastaliklari:
Seyrek: Kuruluk, eritem, kasinti, soyulma, deride yanma hissi, hassasiyet, deride renk

degisikligi.

Eritromisin/benzoil peroksit ile tedavi edilen toplam 153 hastanin 4'iinde yan etki
gozlenmistir. Bunlarin iiclinde kuruluk, birinde ise semptomatik tedaviye ¢ok iyi yanit veren

rtiker goriilmiistiir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
ACNEMYCIN’in asir1 doz kullaniminda asir1 kasinti, kabuklasma, eritem veya &dem

olusabilir. Bu durumlarin goriilmesi halinde ilacin kullanimi derhal kesilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Akne tedavisinde kullanilan antiinfektifler

ATC kodu: DIOAF52

Eritromisin, bakteriyostatik bir makrolid antibiyotiktir ancak yiiksek konsantrasyonlarda
bakterisit etki gosterebilir. Bununla birlikte akne wvulgarisin enflamatuvar lezyonlarini
azaltmakta eritromisin tarafindan olusturulan mekanizma bilinmemekle birlikte muhtemelen

antibiyotik etkinlige bagli olarak ortaya ¢iktig1 diisiiniilmektedir.

Klindamisin ile eritromisin arasinda antagonizma oldugu gosterilmistir.
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Benzoil peroksit, sebaseéz follikiii ve komedonlarda bulunan bir anaerob olan

Proprionibacterium acnes'e karsi etkin oldugu gosterilmis antibakteriyel bir ajandir.

Benzoil peroksitin antibakteriyel etkinliginin aktif oksijen salimina yol a¢gmasi nedeniyle
olustuguna inanilmaktadir. Benzoil peroksit, keratolitik ve deskuvamatif bir etkiye sahip olup

bu 6zelligi de etkinligine katkida bulunabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Benzoil peroksitin, benzoik aside doniistiiriildiigli yer olan deri tarafindan absorbe edildigi
gosterilmistir.

Eritromisin, bir uygulama grubunda yer alan bir hasta disinda plasmada saptanmamuigtir.
(plasma alt limit miktar1 2mg/ml)

Dagilim

Topikal olarak uygulanan {iriinlerde 6nemli derecede emilim beklenmedigi igin bilgi
verilmemistir.

Bivyotransformasyon

Benzoil peroksit, deri emilimi ile benzoik aside metabolize olmaktadir.
Eritromisin, topikal uygulama sonunda anlamli olarak sistemik dolagima katilmadigi i¢in bilgi
verilmemistir.

Eliminasyon

Uriin uygulama yolu acisindan sistemik dolasima katilmadigindan bir bilgi verilmemistir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Benzoil peroksit ve eritromisin bilesenlerine ait yeteri kadar veri oldugu i¢in kombine

preparatta daha fazla bir veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Dokusat sodyum
Etil alkol
Karbomer 980
Metil salisilat
Limon esansi
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Deiyonize su

6/7



6.2.Gecimsizlikler
ACNEMYCIN, diger topikal akne ilaglar1 ile birlikte muhtemel bir kiimiilatif irrite edici etki
olusturabilir.

Eritromisin ile klindamisin arasinda antagonizma oldugu gosterilmistir.

6.3.Raf omrii
Karistirilmadan 6nce, uygun sartlar altinda raf 6mrii 24 aydir.

Karistirildiktan sonra raf émrii 3 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler
ACNEMYCIN karistirlmadan énce 25°C’nin altinda (oda sicakliginda), karistirildiktan sonra

ise dondurulmadan buzdolabinda (2°-8°C) saklanmalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Opak, polipropilen kavanozda benzoil peroksit igeren jel; eritromisin iceren yar1 saydam,
polipropilen flakon; opak, polipropilen karistirma ¢ubugu ve % 70 etil alkol iceren polietilen

kapakli cam sise.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’’
ve ‘‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’’ ne uygun olarak imha edilmelidir.
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