Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/65/aksil-2-5-20-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D10AEO1

KISA URON BiLGisI
1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
AKSIL®-2.5 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Mikrosiinger iginde benzoil peroksit % 2,5

Yardimci madde(ler):

Setil alkol % 3,50
Stearil alkol % 1,00
@  Metil paraben % 0,20
Propil paraben % 0,10

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz,

3. FARMASOTIK FORM

Krem.

Hafif kremsi-beyaz renkte krem.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Akne vulgaris’in topikal tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh§ ve siiresi:

Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedi ise; hafif ve orta siddetteki akne vakalarinda giinde
bir kez uygulanmas: yeterlidir; ancak gerekli gorildigi takdirde giinde iki ya da ii¢ kez
uygulanabilir. Ciltte kaldig siire arttik¢a, etkinligi artar.

Hekim tarafindan farkh sekilde Snerilmedi ise; maksimum etkinin gériilebilmesi igin en az 12
hafta siire ile kullanilmahdir. Afir va da nodiilo-kistik aknede sistemik tedavi ile birlikte

kullamlabilir.

Istenmeyen etkileri 6nlemek igin, baslangic uygulamas: doktor talimatlan dogrultusunda
hastalann cilt tipine gore farkli olabilir.




Uygulama sekli:

Yalnizca topikal kullanim igindir. AKSIL®, cilt sabunlu su ile yikanip, kurulandiktan sonra,
lezyon bulunan bélgelere yaygin olarak ince bir tabaka olusturacak sekilde uygulanmalidir,

Ozel popiilasyonlara iligskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullamimu yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Ergenlik 6ncesi gocuklarda etkinlifi ve emniyeti gosterilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda akne vulgaris gorilmediginden Gzel Gneriler yoktur,

4.3. Kontrendikasyonlar

Benzoil peroksite duyarh oldugu bilinen kisilerde kutlanilmamalidir.
4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Gozlere ve gevrelerine, dudaklara, agiz bosluguna ve mukozalara temas etmemelidir; temas
ettifi takdirde bol su ile ytkanmalidir.

Renkli kumaslar ile sag, biyik, kas ve sakallan beyazlatabilir. Sag, biyik, kas ve sakallar
uzadikga beyazhk kaybolacaktir.

Boyun ve diger hassas bolgelere iiriin dikkatlice uygulanmalidar.
Gilinese ve ultraviole lambalara maruz kalmanin en aza indirilmesi 6nerilmektedir.

Salisilatlar veya siilflir gibi diger keratolitikler ile birlikte kullanim: cilt iritasyonu olusma
ithtimalini artirabilir.

Tedavinin ilk haftasinda gogu hastada ani olarak soyulma ve kizanklik gériilebilir; bu durum
zararli degildir ve tedavinin gegici olarak durdurulmas: ile normal olarak bir veya iki giin
i¢inde azalir.

Ciddi iritasyon meydana gelirse kullanim kesilmeli ve uygun tedavi baslatilmalidir.
Reaksiyon gectikten sonra tedaviye daha az siklikta uygulama yapilarak yeniden baglanabilir.

Bilesiminde bulunan setil alkol ve stearil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin
kontak dermatite), metil paraben ve propil paraben nedeniyle ise alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gegikmis) sebebiyet verebilir.




4.5. Diger tibbi iirtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Cild: irite edebilecek diger etkilerden kagimlmalidir (Diger topikal kullanimh ilaglar, giines
15181, ultraviyole lambast).

Hekim tarafindan farkls sekilde onerilmedikge; formiiliinde PABA (para amino benzoik asit)
igeren sabun ve giines koruyucular, alkol igeren kozmetik iiriinlerle birlikte kullamlmamalidir,

Gerektiginde sistemik tedavi ile kombine edilebilir.

AKSIL®in A vitamini tiirevlerini igeren difer topikal akne preparatlan ile kullanimindan
kagimilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢aligmast yapilmamistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Gocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim galismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Benzoil peroksitin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildifinda iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigine iligkin yeterli veri mevcut degildir. Fakat gebelerde
klinik g¢alisma olmadigindan dolayn korunma ydntemi uygulamayan kadinlarda dikkatle
kullamlmalidir.

Gebelik Dénemi

Lokal olarak uygulanan benzoil peroksitin hamile kadinlarda kullanimu ile ilgili kontrollii ve
yeterli klinik c¢aligma bulunmamaktadir. Hamilelerde zararhi etkisi olup olmadifn kesin
degildir.

Gebelik déneminde AKSIL® sadece potansiyel yarar ve risk bir doktor tarafindan dikkatlice
tartildiktan sonra kullanilir. Gebeligin son ayinda AKSIL® kullamlmamalidir.

Laktasyon Donemi
Benzoil peroksitin insan siitiiyle atthp atilmadigy bilinmemektedir. Benzoil peroksitin siit ile

atihmi hayvanlar {izerinde aragtinlmamugtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacag ya da
AKSIL® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma / tedaviden kagimlip kagimilmayacagina




iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve AKSIL® tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fertiliteyi etkilemez.

4.7. Arag¢ ve makine kullaninu lizerindeki etkiler

AKSIL®in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siklik gruoplandirmasi séyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

AKSIL® nadiren, ilk uygulandiginda sizlama ya da yanmaya neden olabilir. Ciltte soyulma ve
eriteme bagh kuruluk ile ddem gériilebilir. Kontakt dermatite neden olabilir. Mikrosiinger®
Sistemi sayesinde deri iritasyonu olasihg ¢ok azaltilmistir. Uzun siire kullamildiginda deride
kuruma, kizanklik, pullanma yapabilir, bu takdirde giinde bir kez ya da gin agin
uygulanabilir.

Klinik ¢alismalarda rapor edilen lokal yan etkilerin siklifn asagdaki gibidir:

Deri ve deri alt: doku hastahklar:

Yaygin: Temas duyarlilifi reaksiyonlan, deride yanma ve batma hissi, eritem, soyulma, deride
asin kuruluk

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Sizlama, yanma, 6dem, pullanma

4.9. Doz asam ve tedavisi

Belirtildigi sekilde uygulandiph takdirde AKSIL® ile zehirlenme goriilmemistir. Kazara ¢ok
fazla miktarda yutulmas: halinde, bulanti, kusma, abdominal rahatsiziik hissi ve diyare
goriilebilir; hemen hekime bagvurulmalidir.

Benzoil peroksit krem sadece topikal tedavi igin uygun bir preparattir. Fazla miktarda
uygulandifinda daha hizh veya iyi tedavi saflanamayacag gibi, siddetli iritasyon olusma

ihtimali vardir. Bu durumda, tedavi durdurulmalbidir ve uygun semptomatik tedavi
yapilmalidir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Antiakne ilaglari
ATC Kodu: D10AEO!]

Benzoil peroksit uzun yillardan beri akne vulgaris'in lokal tedavisinde kullanilmaktadir.

Benzoil peroksit oksidan bir maddedir. Bu maddeden agiga gikan serbest oksijen radikalleri
bakteri proteinini okside ederler.

Pilosebase gudde kanallaninda ve komedonlarin i¢inde ¢ogalan Propionibacterium acnes ve
Staphylococcus epidermidis bakterilerine karsi bakterisid etkisi vardir. Yag bezi salgisinda
yani sebumda bulunan trigliseridleri bu bakteriler okside ederler ve serbest yag asidleri olusur.
Bu bakterilerin ortadan kalkmasiyla yag bezi salgisindaki serbest yag asidleri azalir,

Mikrosiinger” Sistemi igine hapsedilmis benzoil peroksit sayesinde bakterisid ve yag asitlerini
azalticr etkisi yaminda deri yiizeyindeki yaglan da azaltir. Mikrosiinger™ Sistemi, giin boyunca
derideki fazla yag: emer, dolayisi ile deri daha kuru ve yagsiz olur.

Benzoil peroksit aym zamanda keratolitiktir, komedonlann disar1 atilmasim kolaylastirir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Benzoil peroksitin ¢ok az bir miktari deriden emilir. Deriye siiriilen benzoil peroksitin
sistemik etkisine ait bir belirti bulunmaz. -

Dagihm:
Radyoaktif isaretli madde ile yapilan ¢alismalar, benzoil peroksitin sadece benzoik aside

doniistiikten sonra ciltten absorbe edilebilecegini gostermistir.

Bivotransformasvyon:
Emilen kisim benzoik aside metabolize edilir,

Eliminasyon:
Benzoat seklinde idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri mevcut degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Karsinojenez, Mutajenez, Ureme Yeteneginde Azalma: Birgok bulgu benzoil peroksitin

karsinojen olmadigint gostermektedir. Ancak kansere yilksek derecede yatkinhiga olan
farelerin kullamldif gesitli calismalarda benzoil peroksitin timér olusumunu tesvik ettigine
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dair bulgular mevcuttur. Bu bulgulann insanlar igin klinik 6nemi bilinmemektedir. Benzoil
peroksit Ames Salmonella Testi ve Mouse Dominant Lethal Testi de igeren diger testlerde
mutajen degildir. Ames Salmonella Testi siklikla maddelerin spermatogenez {izerindeki
etkilerini degerlendirmek ig¢in kullamilmaktadir. Benzoil peroksitin iireme yetenegini
azalttifina dair yayinlanms bir veri bulunmamaktadir.

Mutajenite

Benzoil peroksit bakterilerde gen mutasyonuna neden olmadigi gibi Cin hamster akciger
hiicrelerinde kromozomal bozukluga da neden olmaz. /n vivo olarak yapilan memeli eritrosit
mikroniikleus testlerinde negatif sonuglar gézlenmigtir, Benzoil peroksitin genotoksik
olmadif ortaya konulmustur.

Karsinojenite

Benzoil peroksitin karsinojen oldugunu gosteren herhangi bir kamit bulunmamaktadir.

Akut Toksisite:

Benzoil peroksitin akut oral toksisitesi olduk¢a diigiiktiir: LDsp farelerde >2,000 mg/kg ve
siganlarda 5,000 mg/kg’dir. 24.3 mg/L inhalasyonu takiben erkek siganlarda §liim meydana

gelmemistir.

Hayvanlar tizerinde yapilmus toksisite ¢alismalan, benzoil peroksitin topikal uygulandiginda
toksik olmadiim ortaya koymustur.

Iritasyon:

Benzoil peroksitin 24 saat yama testleri sonunda olduk¢a az iritan oldugu gozlenmigtir.
Benzoil peroksit damlatildiktan sonra 5 dakika iginde yikandify takdirde tavsan gézlerinde
iritasyona neden olmamustir. Ancak 24 saatten daha uzun siiren uygulamada iritasyon
meydana gelmistir.

Hayvanlar iizerinde benzoil peroksitin deriye uygulanmas: ile hafiften orta siddete kadar
eritem, ddem gibi cilt iritasyonlanna neden olmustur. Benzoil peroksit tedavisine bagh
fototoksik ve fotoallerjik reaksiyonlar clusmustur.

Tekrarlanan Doz Toksisitesi:
29 giin siire ile 1000 mg/kg/glin dozda oral gavaj ile tekrarlanan uygulamalar sonucunda erkek

siganlarda testis ve epididimis agihiginda azalma goriilmiigtiir. Tekrarlanan doz toksisitesi
i¢in NOAEL (advers etki gériimeyen diizey ) 500 mg/kg/giin’diir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Propil paraben
Xanthan gum

Sitrik asit

Metil paraben
Aerosil 200
Sodyum sitrat
Magnezyum aluminyum silikat
Stearil alkol

Gliseril dilaurat
Sodyum lauril siilfat
Setil aikol

Sotbitol % 70
Gliserin

Deionize su

6.2, Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadtr.

6.3. Raf Smrii

24 ay.

6.4. Saklamaya ybnelik 6z¢l uyanilar

25° C'nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Ates, alev ve sicaktan uzak tutulmalidir.
6.5. Ambalajm nitelifi ve icerii

20 gram’lik lamine polifoil tiiplerde bulunur.

6.6. Begeri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 5zel 5nlemler

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Yénetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Embil Ila¢ Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Stimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/1 $igli - ISTANBUL
Tel : 0212 365 93 30

Faks : 0212 286 96 41

E-posta : info@embil.net




8. RUHSAT NUMARASI:
182/ 66
9, ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

Ik ruhsat tarihi :21.05.1997
Ruhsat yenileme tarihi : 08.03.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




