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KULLANMA TALIMATI

VESANOID 10 mg yumusak jelatin kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde : Tretinoin

e Yardimci maddeler: Sar1 balmumu, hidrojene soya fasiilyesi yagi, kismen hidrojene
soya fasiilyesi yagi ve soya fasiilyesi yagi. Kapsiil kilifinda bulunan yardimeci
maddeler ise, jelatin, gliserol (E 422), karion 83 (sorbitol (E 420), mannitol (E 421),
hidrojen hidrolize nisastasi), titanyum dioksit (E 171), demir oksit sar1 (E 172), demir
oksit kirmiz1 (E 172).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VESANOID nedir ve ne icin kullanilir?

2. VESANOID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VESANOID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VESANOID'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. VESANOID nedir ve ne icin kullanilir?
VESANOID, iki renkli, turuncu-sari ve kirmizimsi-kahverengi yumusak kapsiillerdir.

VESANOID, yapisal olarak A vitamini ile iligkili olan retinoid adi verilen ilag grubuna
aittir. Belirli tip hastalikli kan hiicrelerinin ¢ogalmasini azaltir.

VESANOID, 100 kapsiil iceren cam siselerde tedarik edilir.

VESANOID, bir kan hastalig1 tiirii olan akut promiyelositik l9seminin tedavisi igin
doktorlar tarafindan recete edilir.

2. VESANOID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VESANOID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger etkin madde tretinoin veya diger retinoid grubu ilaglara veya VESANOID’in
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diger bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) oldugunu

biliyorsaniz

e VESANOID soya yagi igerir. Fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayniz.

e VESANOID kullanirken tetrasiklinler (bir tiir antibiyotik) veya A vitamini
almamalisiniz.

e VESANOID vitamin A’ya benzer bir retinoid icerir. Bu nedenle eger hamileyseniz
veya hamile olmay1 planliyorsaniz VESANOID kullanmayimiz. VESANOID
dogmamis bebege ciddi zarar verebilir. VESANOID kullandiginiz sirada hamile
kalirsaniz derhal doktorunuza soOyleyiniz.Eger akut promiyelositik I6semi
hastastysaniz ve hamileyseniz, doktorunuzla birlikte sizin i¢in en uygun tedaviyi
konusmalisiniz.

e VESANOID siite gecebilir ve bebeginize zarar verebilir. Bu yiizden
VESANOID kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz. HERHANGI BIR
KONUDA SUPHENiZ OLMASI DURUMUNDA DOKTORUNUZDAN
VEYA ECZACINIZDAN TAVSIYE ISTEYINIZ.

VESANOID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Bagska bir hastaliginiz varsa
e Alerjiniz varsa
tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzun bunlar1 bildiginden emin olmalisiniz.

Eger;
e Bulant1 ve kusmayla birlikte siddetli bas agrist
e Nefes darlig
o Ates
e Bas donmesi
e Goglis ya da st agrist belirtilerini gosteriyorsanmiz, doktorunuz ilaciizin dozunu

degistirmeye veya ek ila¢c recete etmeye karar verebilir. Liitfen doktorunuzun
talimatlarina dikkatlice uyunuz.

HERHANGI BIR KONUDA SUPHENiZ OLMASI DURUMUNDA
DOKTORUNUZDAN VEYA ECZACINIZDAN TAVSIYE ISTEYINIZ.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VESANOID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VESANOID yumusak jelatin kapsiil yemekle birlikte veya yemekten kisa bir siire sonra
alimmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
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planliyorsaniz VESANOID ile tedaviye baslamadan oOnce doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

e VESANOID kullanirken ve VESANOID tedavisinin bitmesinden bir ay sonrasina
kadar hamile kalmamalisiniz. Eger bu donemlerde hamile kalirsaniz bebeginizin
kusurlu dogma olasiligi yiiksektir. Bu sebeple siz ve partneriniz, VESANOID
kullanirken ve VESANOID tedavisinin bitmesinden bir ay sonrasina kadar etkili ve
stirekli dogum kontrol yontemler uygulamalisiniz. Doktorunuz hangi metotlar
kullanabileceginizi sdyleyecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VESANOID insan siitiine karisarak bebege zarar verebilir. Bu nedenle, VESANOID
alirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VESANOID kullanirken ara¢ siirme veya makine kullanma yeteneginiz azalabilir;
ozellikle de bag donmesi veya siddetli bas agris1 yasiyorsaniz.

VESANOID’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

VESANOID soya yag1 igerir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii
kullanmayniz.

VESANOID sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan, bazi sekerleri tolere
etmeye karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse, bu tibbi iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ayni anda birden fazla ilacin kullanilmasi her bir ilacin etkisini giiclendirebileceginden veya
azaltabileceginden, doktorunuza bunlar hakkinda bilgi vermeniz ¢ok onemlidir. Bu nedenle,
doktorunuzu bilgilendirmediginiz veya onayini almadigimiz stirece VESANOID ile birlikte baska
herhangi bir ilag almayimniz.

VESANOID alirken 6zel dikkat gosterilmesi gereken ilaglar sunlardir: rifampisin ve
eritromisin (antibiyotikler), glukokortikoidler (alerji ve iltihaplanma igin), fenobarbital
(epilepsi i¢in), pentobarbital (uykusuzluk i¢in), ketokonazol (mantar i¢in), simetidin (mide
tilserleri icin), verapamil ve diltiazem (kalp sorunlari veya yiiksek kan basinci igin),
siklosporin (organ veya kemik iligi nakillerinden sonra kullanilir) ve traneksamik asit,
aminokaproik asit ve aprotinin (kanamanin azaltilmasinda kullanilir).

Dogum kontrolii amaciyla diisiik dozlu progestojenler (mini hap) aliyorsaniz, doktorunuz
bu ilaglart kesmenizi sGyleyecek ve size farkli bir dogum kontrol hap1 regete edecektir.



VESANOID alirken tetrasiklinler (bir tiir antibiyotik) veya A vitamini almamalisiniz.

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

3. VESANOID nasil kullanilir?

VESANOID’i her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadigimizda, doktorunuza veya eczacmiza danisiniz. Hastalifinizin niteligine,
VESANOID'e gosterdiginiz tepkiye, kilonuza ve boyunuza bagli olarak, doktorunuz sizin
i¢in yeterli olan dozu regete edecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Ginliik doz yetiskinler icin 45 mg/m2 olup, iki esit doza boliinen yaklasik 8 kapsiilden
olusur. VESANOID’i en fazla 90 giine kadar kullanabilirsiniz. VESANOID ile tedavi
sirasinda veya hemen sonrasinda, doktorunuz diger ilaglarla tedaviye baslayacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Tedavi dozu yetiskinlerde uygulanan ile aynidir. Tedavi sirasinda
siddetli bas agrilar1 yagsayan cocuklar daha diisiik bir doz alabilir.

Yashlarda kullanimi: Yaglilarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari (bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb):

Bobrek veya karaciger hastaliklari olan yetigkinler 25 mg/mz’lik daha diisiik bir doz
alacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri suyla, tercihen yemekle birlikte veya yemekten kisa bir siire sonra yutunuz.
Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla VESANOID kullandiysaniz

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

VESANOID kullanmay1 unutursaniz

Eger bir doz unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
Sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



VESANOID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Regetelenen dozu kendiniz degistirmeyiniz.
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VESANOID ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmez. VESANOID’in
faydali etkilerinin yani sira, tedavi sirasinda talimatlara uygun kullanilsa dahi hemen
hemen tiim hastalar bazi istenmeyen etkiler yasar.

Seyrek durumlarda, VESANOID kan kalsiyum diizeylerinizi artirabilir; bu nedenle
doktorunuz tedavi sirasinda bu diizeyleri izlemelidir. Baska kan bozukluklar gelisebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde verilmistir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde 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 :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Atesle birlikte seyreden,
e Nefes alma giicliigi
e  Oksiiriik
e Bas agrisi
o GOgils agrisi

e Karin agrisi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

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

VESANOID kullanimu ile goriilebilen diger yan etkiler ise asagida sikhiklarina gore
verilmistir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Agiz ve cildin kurumast
e Dokiintii
e Bulanti, kusma
o Kemik agrisi
e Dudaklarda kuruluk ve ¢atlama
o Kasinti

e Deri soyulmasi veya iltithaplanmasi



e Gozlerde kuruluk veya konjonktivit (kontakt lens kullaniyorsaniz sorun
yasayabilirsiniz)

e Sag dokiilmesi (gegici)

e Terlemede artis
Yaygin olmayan yan etkiler:

e Genital bolgede yaralar

o Kas-eklem agrisi

e Karin agrisi

¢ Mide bozulmasi

e Ishal

o Kabizlik

o Gorme bozukluklar

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Tipik olarak bas, boyun veya kollarda plak benzeri (kabarik) yaralar ya da
uyluklarda yumru seklinde Kitlelerle birlikte seyreden ates

o Ciltle ilgili bagka sorunlar
Diger etkiler bas agris1 ve bitkinliktir.

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

5. VESANOID’in saklanmasi

VESANOID'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
e [siktan korumak i¢in siseyi karton kutusunda saklayiniz.

e Nemden korumak i¢in sisenin kapagini sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VESANOID i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz VESANOID’i  sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
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