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KULLANMA TALIMATI

AZELDERM %20 krem

Deri iizerine uygulanir.

o Etkin madde: 1 gram krem, 200 mg (%20) azelaik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, beyaz yumusak parafin, setostearil alkol,
izopropilmiristat, gliserinmonostearat, siklometikon, parafinlikit, poloxamer 401,
polisorbat 20, polisorbat 80, biitil hidroksianizol (E320), triklozan, klorheksidin

hidrokloriir, saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya gereksinim
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5.

. AZELDERM nedir ve ne icin kullanilir?

AZELDERM'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AZELDERM nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AZELDERM'in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.




1. AZELDERM nedir ve ne i¢in kullanilir?

AZELDERM'in 1 grami 200 mg azelaik asit icerir. AZELDERM; akne (sivilce)
ve melazma tedavisinde kullanilan, beyaz renkli, bagdasik (homojen)
goriiniimlii, hafif setostearil alkol kokulu bir krem olup, 30 g’lik ambalajlar
seklinde sunulmustur.

AZELDERM sivilce olusumunda 6nemli rol oynayan bakteriye karsi
(Propionibacterium acnes) etkilidir. Cilt gozeneklerini tikayan piiriizli ve
sertlesmis cilt hiicrelerinin biiylimesini ve boylelikle siyah ve beyaz noktalarin
olusmasini engeller. AZELDERM ayrica melazma tedavisinde de kullanilir.
AZELDERM, melazma olarak bilinen cildin pigmentasyonunun (renginin)
koyulagmasina sebep olan anormal melanosit hiicrelerinin (deriye rengini veren

maddeyi tireten hiicreler) biiyiimesiyle ve yasayabilirligiyle miicadele eder.

2. AZELDERM'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AZELDERM'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

AZELDERM'n igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise AZELDERM’1

kullanmayniz.

AZELDERM'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
AZELDERM, sadece deriye uygulanir.
AZELDERM' yalnizca hastalikli bolgeye siiriiniiz.

AZELDERM!" yliziiniize uygulayacaksaniz, goziiniizle temas etmemesine
dikkat ediniz. Kaza ile temas etmesi halinde; gozler, agiz ve/veya etkiye maruz
kalmis diger bolgeleri derhal bol su ile yikaymiz. Gozde olusan tahris devam
ederse bir doktora bagvurunuz.

Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayimiz.

Bazi hastalarda, seyrek olarak asir1 duyarlilik ve astim tablosunda agirlasma
rapor edilmistir.

AZELDERM'n 12 yas altindaki ¢ocuklarda etkililigi ve glivenliligi

saptanmadigindan, kullanim1 6nerilmez.

2/9



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

AZELDERM'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Sadece haricen kullanilir. AZELDERM'in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz, zira doktorunuz
AZELDERM regete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Hamile
kadinlarda azelaik asitin bolgesel uygulanmasiyla yiiriitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii
calismalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AZELDERM'n etkin maddesi olan azelaik asit ¢ok diisiik miktarlarda olsa da anne
siitiine gecebilir. Ancak, anne siitiinden bebege gegen giinliik etkin madde miktar1 ¢ok
azdir ve Ozellikle etkin maddenin toksisitesinin ¢ok diisiik olmasi gbz 6niinde
bulunduruldugunda, herhangi bir risk icermemektedir.

Ancak, emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli olunmalidir.

Bebekler tedavi uygulanan cilt ve/veya goglisle temas etmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

AZELDERM'in ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.
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AZELDERM'in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
AZELDERM'n i¢eriginde bulunan;
¢ Riitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona,
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

AZELDERM ile ayn1 anda bagka bir ilag ya da maddeyi yliziinlize uygulamayiniz.

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

veriniz.

3. AZELDERM nasil kullanihir?
AZELDERM' her zaman doktorunuzun anlattig1 gibi kullanmalisiniz. Eger emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

AZELDERM giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir (yaklasik 2,5 cm krem, tiim yiiz
bdlgesi i¢in yeterlidir).

AZELDERM'in dngdriilen tedavi siiresince, stirekli ve diizenli olarak uygulanmasi
onemlidir.

AZELDERM'in kullanim siiresi kisiden kisiye gore degisebilir ve cilt sorununun agirhik
derecesine baghdir. Genelde, belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4 haftalik bir tedavi
sonrasinda ortaya ¢ikar.

En iyi sonuglar i¢in AZELDERM birkag ay siire ile kullanilmadir. 12 aydan daha uzun
siire uygulanmamalidir.

Melazmada, en kisa tedavi siiresi yaklasik olarak 3 ay olmali; en iyi sonuglar: almak

icin AZELDERM kullanimi diizenli olarak devam ettirilmelidir.
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Tiim tedavi siiresince genis spektrumlu bir giinesten koruyucunun (UVA ve UVB)
tedaviye eklenmesi, giinese bagli alevlenmeleri ve/veya rengi acilan bolgelerin yeniden
pigmente olmalarini engellemek i¢in zorunludur.

Ciltte siddetli tahrig durumlarinda her uygulamada kullanilan krem miktar1 azaltilmal
veya bu durum gecene kadar AZELDERM uygulama siklig1 giinde 1 defaya

indirilmelidir. Gerekirse tedaviye gegici olarak birkag giin ara verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AZELDERM'i cildinize uygulamadan 6nce cildinizi suyla iyice temizleyip kurulayiniz.
Dilerseniz hafif bir cilt temizleyicisi de kullanabilirsiniz. AZELDERM'i derinizin
hastalikl1 bolgelerine haricen, nazik¢e ovarak uygulaymniz. Her uygulamadan sonra

ellerinizi yikaymiz.

Y fc=

Kapag) ters cgevirerek tlpu deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Ergenlerdeki (12-18 yas arasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

12 yasindan kii¢lik cocuklarda akne tedavisinde AZELDERM'in etkililigi ve glivenliligi
saptanmadigindan kullanilmas1 dnerilmez.

Yashlarda kullanima:

Ozel bir kullanim1 yoktur.
Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel bir kullanim1 yoktur.

AZELDERM'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla AZELDERM kullandiysaniz:
AZELDERM'den bir defalik fazla doz (genis alana uygulanmasiyla deriden emilimin
artmasi) kullanilmasinda veya kaza ile agizdan alinmasinda olasi bir risk
beklenmemektedir.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

AZELDERM'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

AZELDERM'i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

AZELDERM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
AZELDERM' kullanmay1 keserseniz, hastaliginiz ilerleyebilir. AZELDERM

kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuza danigmniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AZELDERM'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AZELDERM'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi,

ozellikle agiz, yiiz, dudaklar veya dilde kasint1 / sigsme).
Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZELDERM'e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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AZELDERM ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi

sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanimn birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin:
e uygulama bolgesinde yanma
e uygulama bolgesinde kasmt1 (pruritus)

e uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)

Yaygin:
e uygulama bolgesinde agr1
e uygulama bolgesinde soyulma (eksfoliyasyon)
e uygulama bolgesinde kuruluk
e uygulama bolgesinde renk degisikligi

e uygulama bolgesinde tahris (iritasyon)

Yaygin olmayan:
e pullanma
e ciltte yaglanma (sebore)
e renk kaybi1 (depigmentasyon)
e sivilce (akne)
e uygulama bolgesinde uyusma, karincalanma (parestezi)

e uygulama bolgesinde dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
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uygulama bdlgesinde rahatsizlik hissi

0dem

Seyrek:

dudak iltihab1

dudakta catlama

uygulama bdlgesinde sicaklik artis
uygulama bdlgesinde sulu kabarcik (vezikiil)
uygulama bdlgesinde egzama

uygulama bdlgesinde tilser

asir1 duyarlilik (hassasiyet ve alerji)

astim hastalig1 belirtilerinin agirlasmasi

Cok seyrek:

alerjik reaksiyonlar

asir1 duyarlilik

anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi cok siddetli yant,
ani asir1 duyarlilik)

fotosensitivite (151ga kars1 duyarlilik)

Bilinmiyor:

anjiyoodem(aler;ji sonucu yiiz ve bogazda sisme)
kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
gozde sisme

yiizde sisme (asir1 duyarlilik ile ortaya ¢ikabilir)
irtiker (kurdesen)

dokiintii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmes

i

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AZELDERM'in saklanmasi

AZELDERM'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AZELDERM'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigtir.
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