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KULLANMA TALIMATI

SIVEX %10 losyon
Cilt iizerine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 g losyonda 100 mg sodyum siilfasetamid igerir.
e Yardimci maddeler: Hyaluronik asit, Sodyum tiyosiilfat, Potasyum dihidrojen
fosfat, Disodyum hidrojen fosfat dihidrat, Disodyum EDTA, Sodyum metil
paraben, Saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIVEX nedir ve ne icin kullamilir?

SIVEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SIVEX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SIVEX’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. SIVEX nedir ve ne i¢in kullamihr?

SIVEX, deri iizerine siiriilerek kullamlan bir iiriindiir.

SIVEX, etkin madde olarak sodyum siilfasetamid isimli bir antibakteriyel madde
icermektedir.

Sodyum siilfasetamid, akne (sivilce) olusumunda etkili olan bakterilere karsi
etkinligi olan bir antibakteriyeldir.

SIVEX, agz1 polietilen kilitli kapakla kapatilmis, 50 g seffaf losyon igeren
polipropilen sisede kullanima sunulmaktadr.

SIVEX, sivilcenin bdlgesel tedavisinde kullanilir.

2. SIVEX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SIVEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Siilfonamidler olarak bilinen ilag grubuna, siilfiirlii bilesiklere veya SIVEX’in
herhangi bir bilesenine alerjiniz veya agir duyarlihgimiz var ise,

Astimimz veya bobrek yetmezliginiz var ise SIVEX’i kullanmayiniz.

SIVEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SIVEX’in gézle temasindan sakininiz.

Eger kullanim siiresince tahris gelisirse, SIVEX kullammmm durdurunuz. Uzun
siireli tedavilerde, hastalar olas1 bolgesel tahrigler ve duyarlilik agisindan dikkatle
izlenmelidir.

Siilfonamid grubu ilaglarin tekrar kullammi sonucu agir1 duyarlilik tepkimelerine
rastlanabilir, bu tepkimeler uygulama yolundan bagimsizdir. Gegmislerinde
stilfonamidlere karsi hassasiyet gorilmemis kisilerde de agsin duyarlilik
tepkimeleri goriilebilir. Ayrica, farkli siilfonamidler arasinda ¢apraz duyarlilik da
geligebilir. Deri dokiintiisii veya asirn duyarhilik tepkimeleri gériildiigii anda
SIVEX kullamimi durdurulmalidur.

Sodyum siilfasetamid, deride kizariklik veya pullanmaya neden olabilir.

Deriden emilim artabileceginden, SIVEX’i genis alanlara, yamk, siynlmis veya
tahris olmus alanlara fazla miktarda uygulamayimz.
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° SIVEX’in igeriginde bulunan sodyum siilfasetamid, cildinizin giines 1s131na kars1
hassaslagsmasina yol agabilir. Bu yiizden; giinesten ve bronzlastiric1 islemlerden
sakininiz, beraberinde giinesten koruyucu bir iiriin kullanimiz.

e SIVEX’i giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Igeriginde bulunan sodyum
stilfasetamid, agik rekli giysiler iizerinde hafif sar1 renk birakabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.

SIVEX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
SIVEX’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

llac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

° Sodyum siilfasetamid’in hamilelerde kullaniminin bebege zararh olup olmadig
bilinmemektedir.

. SIVEX kullamminin hastaya saglayacafi yarar-zarar dengesi géz Oniinde
bulundurularak zorunlu haller diginda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacinmiza damginiz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

° Sodyum siilfasetamid’in insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

° SIVEX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagmna iliskin karar verilirken,
fayda / zarar oram dikkate alinmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Cilt iizerine siiriilerek uygulanan SIVEX ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.
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SIVEX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
SIVEX igeriginde bulunan,
° Sodyum metilparaben (E219) nedeniyle (muhtemelen gecikmis tip) alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

SIVEX; gesitli cilt hastaliklarinin tedavisinde kullamilan giimiis ve enfeksiyonlara
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) kargi kullanilan bir antibiyotik olan gentamisin
stilfat igeren ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. SIVEX nasil kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
SIVEX, sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez ince bir tabaka halinde
stirlilerek kullamlir.
Uygulama yolu ve metodu:
Deri iizerine siiriilerek uygulanir.
Uygulamadan 6nce, tahris edici olmayan bir sabun ile cilt iyice temizlenmeli ve
kurulanmalidir. Uygulama 6ncesi ve sonrasinda eller yikanmalidir. Etkili sonug
alabilmek i¢in SIVEX tedavi siiresince diizenli kullamlmahdr.

o Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamima:
SIVEX’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenlilizi ve etkinligi
incelenmemistir.
Yashlarda kullanim:
SIVEX’in yashlarda kullanimi incelenmemistir.

e  Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanllmamalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezli§i olan hastalarda, SIVEX kullammimn etkinligi ve
gtivenliligi bilinmemektedir.

Eger SIVEXin etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacimizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIVEX kullandiysaniz:

Deri tizerine siiriilerek kullamlan SIVEX, 6ngoriilen dozda kullanildiginda bu agidan
bir risk teskil etmez.

SIVEX den kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger SIVEX’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SIVEX ile tedavi sonlandirldigindaki olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SIVEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIVEX’i almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Alerjik tepkime belirtileri (hafif veya ciddi dokiintii, nefes almada zorluk,
yiiz, dil, dudaklar ve bogazda sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak seyrek gériilen yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIVEX e karg1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Ates, bogaz agris1 ve afiz yaralar gibi enfeksiyon belirtileri
e Beklenmeyen yorgunluk / zayiflik, hizli soluk alma ve hizli kalp atis1 gibi
anemi (kansizlik) belirtileri
e Bulanti, kusma, mide agrisi, istahta azalma
e Sanhk
e Agin halsizlik
e Eklemlerde agr1, sisme veya sertlik
e Koyu renkli idrar, toprak renginde disk1
e Deride kirmz1 dékiintii (hafif veya ciddi), soyulma ve ciddi vezikiil
olusumu ile seyreden ates, bas ve bogaz agrisi
e Deride lekelenme, yanak ve burun bélgesinde kelebek seklinde dokiintiiler
e Deride solukluk, morarma ve kanamaya yatkinlk

e Deride yeni enfeksiyon olusumu veya var olan enfeksiyonun kétiilesmesi

Bunlarin hepsi ciddi ancak seyrek goriilen yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale

gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Kizankhk
¢ Kasint1
e Kuruluk
e Hafif 6dem
e Bolgesel tahris
e Yanma
e Batma hissi
e Tedavi edilen derinin renginde sararma (iirlinin fazla miktarda
kullanilmasinin bir igareti olabilir).

Bunlar SIVEX in hafif ve seyrek goriilen yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. SIVEX’in saklanmas:
SIVEX’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIVEX’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Uretici

ORVA llag San. ve Tic. A.S.
AOSB 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / iIZMIR

ORVA llag San. ve Tic. A.S.
AOSB 10010 Sok. No.10,
35620 Cigli / IZMIR

Bu kullanma talimati onaylanmugtir.

(giin ay yil)
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