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KULLANMA TALIMATI

ISOTREXIN Jel 30 g
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: % 0.05 a/a isotretinoin ve % 2 a/a eritromisin igerir.
o Yardimcit maddeler: Hidroksipropilselilloz, butillenmis hidroksitoluen (antioksidan) ve
etanol.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

o O O O

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ISOTREXIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISOTREXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ISOTREXIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ISOTREXIN’in saklanmasz

Bashklar yer almaktadr.

1. ISOTREXIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ISOTREXIN 30 g’lik aliminyum tiipte, jel seklinde, etkin madde olarak isotretinoin ve eritromisin
iceren ve akneye (sivilce) karsi kullanilan bir ilagtir.

ISOTREXIN hafif-orta siddetli aknenin haricen tedavisinde kullanilir ve hem iltihapli, hem de
iltihapsiz bozukluklarin tedavisinde etkilidir.

2. ISOTREXIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISOTREXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Isotretinoin, eritromisin veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 alerjik iseniz
e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
e Emziriyorsaniz
e Akut egzama, rozasea adi verilen deri hastaliginiz veya agiz ¢evrenizde cilt iltihab1 varsa

ISOTREXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Ense gibi hassas cilt bolgelerine uygulayacaksaniz.
e Herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 bilinen bir duyarliliginiz veya alerjiniz varsa



e (ilines 15181 ya da giines lambalarina maruz kalacaksaniz. ISOTREXIN giines 1s1gina
duyarlilikta artisa sebep olabilir, bu nedenle giines 15181 ya da giines lambalarina maruziyet
onlenmeli veya en aza indirilmelidir.

e Giines yamig1 durumunda doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan tedavinizi gegici
olarak durdurulacaktir.

e Giines 15181na maruziyet engellenemiyorsa, yeterli koruma saglayan giines koruyucu tirlinler
ve tedavi edilen bolgeler i¢in koruyucu giysiler kullaniniz.

e Harici kullanilan baska bir ilag kullaniyorsaniz.

ISOTREXIN’i agiz, géz, mukoz membranlar ve hasarli veya egzamali cilt ile temas ettirmeyiniz.
Kazara temas durumunda, bu bolge su ile iyice yikanmalidir. ilacin cilt kivrimlarinda
birikmemesine dikkat edilmelidir.

Tedavi sirasinda kotii yanit veya durumunuzda koétiilesme, uzun siireli veya dnemli ishal goriiliirse
veya karin kramplar yasarsaniz ISOTREXIN ile tedaviyi birakarak doktorunuza danisiniz.

ISOTREXIN bagirsak iltihab1 (bolgesel enterit, iilseratif kolit, antibiyotikle iliskili kolit) olan ve
daha dnce gecirmis olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

ISOTREXIN bolgesel deri reaksiyonlarina ya da gozlerde ve agiz igi veya cinsel organlar gibi
disariya acilan viicut kanallarin1 doseyen dokuda tahrise sebebiyet verebilir.

ISOTREXIN’e eslik eden topikal tedavi var ise dikkatli olunmalidir. Tahris veya egzama gibi deri
reaksiyonlar1 gorildigi takdirde uygulama sikligi azaltilmasi veya tedavi gegici olarak kesilmeli,
cilt durumu diizelince tedaviye yeniden baslanmalidir. Tahris devam ederse tedavi
sonlandirilmalidir.

Cildinize kimyasal soyma, dermabrazyon veya lazerle cilt yenileme gibi islemler yaptiracaksaniz
ISOTREXIN’1 uygulamadan 6nce cildinizin iyilesmesini bekleyiniz.

ISOTREXIN’in yanici yapisindan otiirli uygulama sirasinda veya kullanimdan hemen sonra sigara
igmeyiniz veya agik aleve yaklagsmayiniz.

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

ISOTREXIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ISOTREXIN kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme siiresince ISOTREXIN kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi
ISOTREXIN’in arag veya makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini arastiran g¢aligmalar
yapilmamustir. Ancak zararl bir etki beklenmemektedir.

ISOTREXIN'in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ISOTREXIN butillenmis hidroksitoluen i¢erdiginden bolgesel deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz i¢i veya cinsel organlar gibi disariya
acilan viicut kanallarin1 déseyen dokuda) irritasyona (tahrise) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eszamanli topikal antibiyotikler, ilaghh ya da giiclii kurutma etkisi olan yipratict sabun ya da
temizleyiciler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya sikilastirici igeren maddeler dikkatli
kullanilmalidir; asir1 tahrise yol agabilir. Soyucu bir madde (6rnegin benzoil peroksid) igeren
preparatlar kullanilirken 6zel dikkat gereklidir. Beraber kullanim gerektigi takdirde {iriinleri giiniin
farkli zamanlarinda (6rn. biri sabah, digeri aksam) kullaniniz.

ISOTREXIN diger jel, krem veya merhemlerle karistirilmamalidir. Bunlar ISOTREXIN’in
isleyisini engelleyebilirler. Ayrica haricen uygulanan bagka akne ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bir antibiyotik grubu olan makrolidlerle ya da klindamisin ile birlikte
kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISOTREXIN nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ISOTREXIN’in nasil kullanilacagi hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

Jeli giinde bir veya iki kez etkilenmis bolgeye siiriiniiz. Baz1 durumlarda tam bir etki gorebilmeniz
icin ISOTREXIN’i 6-8 hafta kullanmaniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Cildinizi temizledikten sonra ISOTREXIN’i tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka olacak sekilde
yaygin bir bi¢cimde siiriiniiz. Jeli siirdiikten sonra ellerinizi yikayimiz.

Cildinizde tahris goriiliirse nemlendirici kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullammm: 12 yas 6ncesi donemdeki ¢ocuklarda kullanim1 yoktur.
e Yashlarda kullamémmi: Bu yas grubunda akne wvulgaris goriilmediginden yashlarda
ISOTREXIN kullanimi i¢in 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::
Veri bulunmamaktadir.

Eger ISOTREXIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusun.



Kullanmanmz gerekenden daha fazla ISOTREXIN kullandiysamz

ISOTREXIN’in asir1 uygulanmasi tedaviden daha iyi sonug¢ alinmasini saglamaz ve ciltte kizariklik,
soyulma, kasint1 gibi belirgin tahrise sebep olabilir. Boyle bir durumunda ilacin kullanimim
azaltabilir ya da ilacin kullanimina birkag giin ara verebilirsiniz.

ISOTREXIN’in kazara yutulmas1 durumunda eger yutulan miktar cilde siiriilen miktardan daha az
ise herhangi bir zarar beklenmemektedir. Agizinizi bol su ile ¢alkalamalisiniz. Eger fazla miktarda
jeli yutmussaniz doktorunuza danisiniz. Bu durum kusma ve ishale sebebiyet verebilir.

ISOTREXIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ISOTREXIN'i kullanmay1 unutursaniz
Eger ISOTREXIN kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacimizi kullaniniz. Daha sonra
onerilen kullanim sekline uygun olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ISOTREXIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ISOTREXIN’1 12 haftadan uzun siire kullanmayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ISOTREXIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ISOTREXIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

e Bogazin, yliziin, dudaklarin veya agzin aniden sismesi sonucu nefes almada ya da yutmada
zorluk, ellerin, ayaklarin ve ayak bileginin aniden sismesi ya da kasintili isilik gibi alerjik
reaksiyonlar

e Uygulama yerinde kizariklik, soyulma, ciltte agr1, uygulama yerinde kasinti, ciltte tahris, cilt
hassasiyeti, ciltte yanma hissi, uygulama yerinde batma hissi, ciltte kuruluk

e Isiga duyarlilik, ciltte renk koyulasmasi ve ciltte renk acilmasi

e Uygulama yerinde kil koklerinin iltihabi

e Siddetli ya da uzun siiren ishal

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
o Ciltte agn
o Isilik



e Ciltiritasyonu

Yaygin goriilen yan etkiler
e Uygulama bolgesinde dermatit, egzama ve cilt kurulugu gibi reaksiyonlar
e C(iltte kizariklik
e Ciltte soyulma ya da pullanma
e Ciltte yanma hissi
e Kagintili cilt

Seyrek goriilen yan etkiler
o Alerjik reaksiyonlar
Kasinti, kurdesen
Karin agrisi
Ishal
Glines 15181na kars1 artmis hassasiyet
Cilt renginde solma
Cilt renginde koyulagsma
Yiizde sislik
Uygulama bolgesindeki kil koklerinde iltihap

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ISOTREXIN’in Saklanmasi
ISOTREXIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
ISOTREXIN’i kullanmadiginiz zamanlarda tiipiin agzim sikica kapatiniz. Uriiniin akmasin

onlemek amaciyla kapagin iyi oturduguna emin olunuz.

ISOTREXIN igeriginde yanict maddeler bulundugundan atesten, alevden veya sicaktan uzak
tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOTREXIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad., 1. Levent Plaza No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretim yeri: Stiefel Laboratories Ireland, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda

Bu kullanma talimat: ...... tarihinde onaylanmistir.



