KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

AKNEVIT soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Polietilen glikol 400 0,4¢g

Polietilen glikol 4000 02¢g

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Acik yesil-sar1 renkte soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Ozellikle komedonik formlar olmak iizere akne vulgaris tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:
Hastanin tolerabilitesine bagli olarak giinliik doz, giinde birden ikiye degisebilir.

Kullanmadan 6nce ilacin toleransini tespit etmek ic¢in cildin kiigiik bir bolgesinde bir
duyarlilik testi yapilmalidir. Daha sonra yatmadan once {iriin etkilenen bdolgelere

uygulanmalidir. Uygulama alanlarini dikkatlice temizlenmeli ve kurulanmalidir.

Tedaviye gilinde bir uygulama ile baslanir. Tedavinin baslarinda tahris gézlenmezse uygulama
giinde iki defaya arttirilabilir.

Tedavi siiresi, belirtilen dozda 8 ila 12 hafta olmalidir.
Tedavinin ilk haftalarinda baslangigtaki tahrise ek olarak papiil ve piistiil de goriilebilir.
Tahris belirtileri uzun stirerse tedaviyi gegici olarak durdurmak gerekebilir.

Komedon sayisinda azalma seklindeki ilk iyilesme belirtileri, ortalama 4-8 hafta sonra
gozlenir.
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Tedavi asamal1 olarak kesilmelidir.

Uygulama sekli:

AKNEVIT, etkilenen bélgeye bir pamuk yardimiyla ince bir tabaka halinde uygulanir.
Her uygulamadan sonra eller dikkatlice yikanmalidir.

Onerilen doz asilmamalidir.

Uriiniin asir1 kullanimi, daha iyi bir terapétik sonug saglamaz, yalmzca hos olmayan bir cilt
reaksiyonuna neden olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

AKNEVIT soliisyon asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Etkin maddeye ya da Boliim 6.1°de belirtilen yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik,

Perioral dermatit dahil akut dermatit durumunda,

Gebelik ve laktasyon sirasinda (bakiniz boliim 4.6),

Gebe kalmay1 diisiinen kadinlarda.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri

Sadece topikal olarak kullanilmalidir. Oftalmik, oral ve intravajinal olarak kullanilmamalidir.

Topikal kullanim, uygulama bdlgesine iritasyona bagli lokal eriteme ve ciltte
soyulmaya, agr1 ve kurumaya neden olabilir. Lokal iritasyon ayni siddetle devam
ederse, hastalara ilac1 daha seyrek kullanmalari; gegici bir siire i¢in ara vermeleri veya
tamamen birakmalar1 6nerilmelidir.

Ik uygulamada (tedavinin basinda), intolerans (&rnegin 6dem, egzama) olasilif
nedeniyle cildin kiiciik bir bolgesinde (test bdlgesi) tekrarli hassasiyet testi yapilmasi
onerilir. Eger bir asir1 duyarlilik reaksiyonu veya siddetli bir iritasyon meydana gelirse
tedavinin durdurulmasi gerekir.

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

Duyarlilik ve kimyasal iritasyon olusursa, tedavi kesilmelidir.

AKNEVIT ile tedaviden &nce, hasta ciltte soyulmaya neden olan preparatlarla tedavi
edilmigse, deri lezyonlar iyilesene kadar beklenmesi onerilir.

AKNEVIT fotoalerji 6ykiisii olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.
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Giines 1s1nlarina, yapay ultraviyole 1s18a (6rnegin ultraviyole lambasi, solaryumlar) ve
X-1gmlart ile 1sinlanmaya maruziyet, daha fazla tahrise neden olur ve bundan
kaginilmalidir. Cilt glinesten yanmigsa, tretinoin preparatlar ile tedaviye baslamadan
once semptomlar ortadan kalkincaya kadar bekleyin. Giines 1s1gmin uzun siireli
etkilerine maruz kalan meslek kategorileri ve giines i1s1gindan kaynaklanan cilt
hasarina ailesel yatkinligi olan veya yiiksek diizeyde 1s1ga duyarliligi olan hastalarin
bunu o6zellikle dikkate almalar1 gerekmektedir. Yogun gilines isinlarina maruz
kalindiginda hastalara, glines koruyucu trilinler kullanmalart ve koruyucu kiyafet
giymeleri tavsiye edilmelidir.

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

Fotosensitivite potansiyeli sonucu gilines yanigi i¢in yiliksek risk tasimasi nedeniyle,
AKNEVIT cilt kanseri olan veya aile dykiisii olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Tedavi sirasinda uygulama yerinde yogun tahris olmasi durumunda, hastalara
uygulama sikligini azaltmalar1 veya birka¢ giin boyunca tedaviyi birakmalar1 onerilir
(Bkz. Boliim 4.2).

Hasarli cilt ile temasindan kagininiz.

AKNEVIT tahris edici 6zelligi nedeniyle, boyun gibi cildin hassas bolgelerine ve
rosacea veya perioral dermatit bulunan hastalara uygulandiginda dikkatli olunmalidir.
Egzamatdz deri bolgelerinde iritasyona neden oldugu bildirilmistir; AKNEVIT’in
egzamatoz cilt bolgelerine uygulanmasindan kaginilmalidir.

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

12 yas altindaki ¢ocuklarda AKNEVIT kullanimi1 &nerilmemektedir.

AKNEVIT igerigindeki polietilen glikol ciltte tahrise sebep olabilir.

Cilt tahrisini azaltmaya yardimci olmak i¢in hastalar;

Tedavi edilen cildi nazikge, hafif, ila¢siz bir sabun kullanilarak yikamali ve cilt kuru
iken soliisyonu uygulamalidir.

Muamele edilen cilt ¢ok sik yikanmamali veya yikarken sert¢e ovulmaktan
kaginilmalidir.

Rahatsiz edici bir kuruluk varsa hastalar topikal bir nemlendirici kullanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eslik eden topikal akne tedavisinde dikkatli olunmalidir; ¢linkii kiimiilatif bir tahris edici etki
ortaya ¢ikabilir. Irritasyon veya deri iltihab1 olusursa, uygulama siklig1 azaltilmali veya tedavi
gecici olarak kesilmelidir. Tahris gectikten sonra tedavi tekrar baslatilmalidir. Eger tahrig
devam ederse, tedavi kesilmelidir.

Bu preparatin tahrig edici 6zelligi nedeniyle, astrenjan Ozellikteki kozmetikler gibi lokal
iritasyona neden olabilecek tiim iriinlerden (parfiimlii ya da alkol igeren iirlinler dahil)
kaginilmasi onerilir.

Kortikosteroidler ile es zamanli tedaviden ka¢inilmalidir.
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AKNEVIT, tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda iiriiniin kurutucu
etkisi artabilir.

Kiikiirt, rezorsin veya salisilik asit gibi maddeler iceren keratolitik {riinlerle
kullanilmamalidir.

Topikal tretinoinin etkisini azaltabileceginden benzoil peroksit gibi oksidizan ajanlarla
birlikte kullanimindan kacinilmalidir. Birlikte kullanilmasi diisiiniiliiyorsa, her 2 iiriin giiniin
farkli saatlerinde uygulanmalidir (benzoil peroksit sabah, tretinoin aksam olacak sekilde).

AKNEVIT, sadece progestojen igeren oral kontraseptiflerin (mini haplar) diizeyini/etkilerini
azaltabilir.

AKNEVIT topikal yolla uygulanan diger tibbi iiriinlerin permeabilitesinde artisa neden olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara, tretinoin tedavisi sirasinda gebe kalmalari
halinde fetiis iizerindeki potansiyel risk hakkinda bilgi verilmeli ve tedavi sirasinda etkili
kontraseptif onlemler alma gerekliligi ve gebelik planlamadan 6nce en az bir adet dongiisii
i¢in Uriinlin birakilmasi gerektigi hakkinda bilgilendirilmelidir.

AKNEVIT, oral kontraseptiflerin diizeyini/etkilerini azaltabilir.

Gebelik donemi
AKNEVIT gebelikte veya gebelik planlayan kadinlarda kontrendikedir (bkz. B6liim 4.3)

Oral yolla uygulanan retinoidler konjenital anormalliklerle iliskilendirilmistir. Kullanim
talimatina uygun olarak kullanildiginda, topikal olarak uygulanan retinoidlerin, minimal
dermal emilime baglh olarak genellikle diisiik sistemik maruziyet ile sonuglandigi
varsayllmaktadir. Bununla birlikte, artan sistemik maruziyete katkida bulunan bireysel
faktorler (6rnegin; hasarli cilt bariyeri, asir1 kullanim) olabilir.

Uriin gebelik sirasinda kullanilirsa veya hasta bu ilact kullanirken gebe kalirsa, tedavi
kesilmelidir.
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Laktasyon donemi

Topikal uygulanan tretinoinin anne siitiine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak oral
yolla uygulanan tretinoinin anne siitiine gectigi bilinmektedir.

Yenidoganlar/bebekler icin risk goz ardi edilemez.

AKNEVIT emzirme déneminde kullanilmamalidr.

Ureme yetenegi/Fertilite
Tretinoinin erkek ve kadin fertilitesi {izerine olas1 etkileri hakkinda bilgi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
AKNEVIT arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.
4.8 Istenmeyen etkiler

Siklik siiflandirilmasi asagidaki gibidir:

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

Tretinoin ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilen semptomlar tedavi edilen bolgelerdeki cilt
reaksiyonlar1 ile ilgilidir: tedavinin ilk haftalarinda ¢ok sik meydana gelen reaksiyonlar
eritem, kuruluk, deskuamasyon ve yanma hissidir. Bu reaksiyonlarin yogunluklar1 degigsmekle
birlikte genellikle gecicidir ve doz veya doz uygulama siklig1 azaltilarak kontrol edilebilir.

Ayn1 zamanda, akne lezyonlarinda gecici bir alevlenme meydana gelebilir. Siyah nokta veya
papiiller iyilesmeden Once piiriilan piistiillere doniisebilir. Hem cilt tahrisi hem de piistiil
iltihabi 1yilesme siirecinin bir pargasi olabilir.

Duyarhi kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlarini ortaya ¢ikabilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: nefes almada giicliikk, yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1

Deri ve deri alti doku hastahklar

Cok yaygin: Kasinti, dokiinti, cilt iritasyonu, batma hissi,

Yaygin: Ciltte pigmentasyon degisikligi (hipo-hiperpigmentasyon), ciltte irfitasyon, 1s1ga
duyarllik,

Yaygin olmayan: Cilt kurulugu, eritem, soyulma

Seyrek: Kontakt dermatit, yaygin eritem ile birlikte kagintili dokiintii

Cok seyrek: Skar olusumu

Ciltte geri dontslii iritasyon ortaya cikabilir ve tedaviye ara verildiginde ya da aralikli
uygulama yapilmasi ile iritasyon ortadan kalkar.

Topikal tretinoin uygulamasina bagli olarak ortaya ciktigi bildirilen yan etkiler, tedavi
kesildikten 3-5 giin sonra ortadan kalkmaktadir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirilmesi 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 asimi ve tedavisi

Tretinoinin zayif perkiitanéz emiliminden dolay1, topikal uygulamadan sonra sistemik
etkilerin meydana gelmesi olas1 degildir.

Belirtiler

Olas1 bir asir1 dozun belirtileri ve semptomlari, 6dem ve cilt erozyonu esliginde akut
dermatittir.

Tedavi

Uygulama sikliginda veya miktarinda artisa bagl bir doz asimi durumunda {iriin, kullanim
siklig1 azaltilarak veya kullanimina birkag giin ara verilerek kullanilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Dermatolojik ilaglar-Akne Tedavisinde Kullanilan Topikal
Retinoidler

ATC Kodu: D10ADO1
Etki mekanizmasi:

Tretinoin, gen ekspresyonunu ve sonrasinda protein sentezini ve epitelyal hiicre biiyiimesi ve
diferansiyasyonunu degistirmeye neden olabilecek retinoik asit (RAR) niikleer reseptorlerinin
(RAR a, B, 9) ii¢ liyesini aktive etmesine ragmen, tretinoinin bu klinik etkileri retinoik asit
reseptorlerinin aktivasyonu ve/veya diger mekanizmalar sonucu olustugu gosterilememistir.

AKNEVIT’in bilesiminde bulunan retinoik asit (tretinoin), folikiiler epitel hiicrelerinin
birbirine yapismasini ve mikrokomedon olusumunu azaltir. Tretinoin ayrica mitotik aktiviteyi
stimiile eder, folikiiler epitel hiicrelerin devrini artirir.

AKNEVIT bu 6zelliklerinden 6tiirii;

- Ciltteki kan dolagimini diizenler, gozeneklerin sikigsmasini saglayarak cilt dokusunu
giiclendirir.

- Kolajen iiretimini stimiile eder ve cildin en {ist tabakasini sikistirip inceltir.

- Melanin iiretimini azaltir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Rietz calismasinda, insanlarda etiketli bir bilesik kullanarak A vitamini asidinin
farmakokinetigini kantitatif olarak degerlendirmis ve etkin madde cilde uygulandiginda,
bunun sadece ¢ok kiiciik bir kisminin (ortalama %6) emildigini belirlemistir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Bivyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Rietz ¢alismasinda etkin madde cilde uygulandiginda, bunun sadece ¢ok kiigiik bir kisminin

(ortalama %6) emildigini ve en ¢ok idrarla (%4,5) olmak iizere diskida kiiclik parcalar
seklinde hizlica elimine oldugunu belirlemistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Topikal yolla uygulandigindan bu bilgi mevcut degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Topikal uygulamalar kullanilarak yapilan klinik dis1 ¢aligmalarda, sadece maksimum insan
maruziyetinin  yeterince  lstlinde oldugu degerlendirilen maruziyetlerde etkiler
gozlemlenmistir, bu da klinik kullanim agisindan anlamliligin az oldugunu goéstermektedir.
Sicanlarda ve tavsanlarda 13 haftaya varan kutandz toksisite calismalari yapilmistir.
Tretinoinin sistemik toksisite olusturmadigi, doza bagli cilt hasarina (iilserasyona varan
tahrise) neden oldugu sonucuna varilmistir.

Ureme toksisitesi:

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan iireme ¢alismalarinda tretinoinin topikal uygulanmasini
takiben teratojenik potansiyel goriilmemesine karsin, ossifikasyondaki gecikmelerle
kanitlandig1 lizere, anne iizerinde lokal ve sistemik dozda iligkili toksisite gdzlenmistir.
Farelerde ve sicanlarda 1-2 mg/kg'h asan oral dozlar ve tavsanlarda 0,7 mg/kg’lik doz
maternal toksisite ve teratojenisiteye neden olmustur. Oral tretinoine embriyofetal gelisimsel
yanitlar, faz-ve doza bagimli olmustur ve kraniofasiyal defektlere ve bariz merkezi sinir
sistemi defektlerine, uzuvlarda ve genitoliriner sistemde anomalilere yol agmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Polietilen glikol 400
Polietilen glikol 4000
Butil hidroksi toluen
Alkol
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6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

60 mL ve 120 mL’lik siselerde, karton kutuda.

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

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Ynetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Hiisnii Arsan Ilaclar1 A.S.

Maslak Mah., Siimer Sok., No: 4

34398 Maslak-iISTANBUL

Tel : 490 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

125/3

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 03.02.1977
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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