Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/202/benzac-ac-yuzde-5-jel-60-g

ATC Kodu: https://lwww.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D10AEO1

4.1

4.2

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

BENZAC® AC %5 jel

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 g jelde;

Etkin madde:
Benzoil peroksit 50,00 mg

Yardimc1 maddeler:
Propilen glikol 40,00 mg

Yardimci1 maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Jel

Beyaz homojen partikiilsiiz jel.

KLINiK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlar

Akne vulgaris tedavisinde endikedir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde BENZAC AC %2,5 ve %5 jel tercih edilmelidir:
e Puberte doneminde hizla gelismekte olan aknelerde
e Ozellikle ¢cocuklarda, hassas cildi olanlarda ve agik tenlilerde (sar1 veya kizil saglr)
o Tedavinin baglangicinda, iirlintin iyi tolere edildigine emin olmak i¢in deneme
asamasinda

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Tedaviye verilen yanit ve hastanin ilaci tolere etme durumuna gore doz ayarlanir (bkz.
Boliim 4.4).

Genellikle giinde 1 veya 2 kez uygulanir.

Uygulama sekli:

Yalnmz haricen, kutan6z yolla kullanilir.

Jel iyice emilene kadar hafifce masaj yaparak uygulanir.
Her uygulamadan sonra eller yitkanmalidir.

Is1 ve alev kaynaklarindan uzak tutulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Puberte doneminden 6nce (12 yasin altinda), akne vulgarisin nadir goriilmesinden dolayi,
BENZAC AC’nin etkinligi ve giivenilirligi bu yas grubunda belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Benzoil perokside ya da B6liim 6.1'de listelenen yardimci maddelerin herhangi birine asir1
duyarlilig: olan kisilerde kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Sadece haricen kullanilir,

Hastalara yonelik spesifik bilgiler tedavinin erken ve gereksiz sekilde durdurulmasim
Onleyebilir.

Bu iiriin, 6zellikle de tedavinin baslangicinda, hafif iritasyona (hafif yanma hissi, kizariklik
ve ciltte deskuamasyon) neden olabilir. Orta diizeyde kaldig: siirece topikal tedaviye kargi
intoleransa veya alerjiye isaret etmez. Bununla birlikte, bir yama testiyle (cildin kii¢iik bir
alanina birbirini takip eden 10 ila 15 giin siiresince tekrarlayan uygulamalar yapilmasi)
bireysel hassasiyet belirlenmelidir.

Tedavinin ilk haftalarinda pek ¢ok hastada soyulmada ani bir artig goriilebilir. Bu durum
zararll degildir ve tedavi gegici olarak durduruldugunda normal sartlarda birka¢ giin
icerisinde iyilesecektir. Eger siddetli iritasyon goriiliirse, hastalar iiriinii daha az siklikta
kullanmalari, gegici veya kalici olarak kullamim: durdurmalari konusunda
yonlendirilmelidir.

Hastalar, ilacin asir1 miktarda uygulanmasinin etkinligi artirmadig1 ancak ciltte iritasyon
riskini artirabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

Iritasyonun azaltilmas! igin:

- Onceki tedavi sonucu iritasyon ortaya ¢ikmis veya giinesten yanmus cilde
uygulanmamalidir.

- Genel bir kural olarak diger topikal keratolitik tedavilerle es zamanli olarak
kullanmaktan kac¢inilmalidir.

- Nazik bir sabun kullamilmali (cilt giinde iki defadan fazla temizlenmemeli), parfiim
veya alkol bazli iiriinleri kullanmaktan kaginilmalidir.

- Cilt tedavinin baglangicinda giinese ya da UV lambalarina maruz birakilmamalidir.
Uygulama sonrasinda bir giines koruyucu kullanilmalidir.

- Acik tenli hastalarda ve daha hassas alanlarda (yiiz, boyun, gogiis, subklavikiiler
bosluk) dikkatli olunmalidir.
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- Gozlerle ve goz kapaklariyla, agizla, burun delikleriyle ve miik6z membranlarla
temasindan kaginilmalidir. Temasi halinde bol su ile iyice yikanmalidir.

- [Iritasyon rahatsiz edici hale gelirse uygulamalarin arasi agilmali ve/veya daha az
konsantre bir form kullanilmalidir.

- Kullanima iliskin 6nlemlerin takip edilmesine karsin rahatsizlik verici iritasyon devam
ediyorsa tedavi durdurulmalidur.

- Hassasiyette artig olmasi riski nedeniyle bu ilag¢ hasarli cilde (yaralar, cilt erozyonu
veya akut cilt enflamasyonu) uygulanmamalidir.

Hastalar, ilacin asir1 miktarda uygulanmasinin etkinligi artirmadi1 ancak ciltte iritasyon
riskini artirabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.

BENZAC AC %S5 jel ile temas eden renklendirilmis materyallerin (sa¢ veya boyanmis
kumas gibi) rengi agilabilir veya bozulabilir.

Bu tibbi iirtin propilen glikol igerir ve ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar elde edilen mevcut veriler herhangi bir anlamli etkilesim ortaya
koymamaktadir. Ancak deskuamatif, iritan ve kurutucu etkileri olan ilaglar benzoil
peroksit jel ile es zamanli olarak kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Benzoil peroksidin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Benzoil peroksidin gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-veya/dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkilerine y6nelik yayinlanmis higbir rapor bulunmamaktadir.
Benzoil peroksit %10 a/a’dan diisiik konsantrasyonlarda akne tedavisinde on yillardir
yaygin bir sekilde kullanilmaktadir. Insanlarda bu parametrelerle iliskili etki
gbzlenmemistir.

BENZAC AC gerekli olmadik¢a (kadinin klinik durumu benzoil peroksit kullanilmasini
gerektirmiyorsa) gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Benzoil peroksidin insan siitliyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. Pek ¢ok ilag anne
slitiine gectiginden emziren annelerde BENZAC AC kullanildiginda dikkatli olunmalidir
ve ilacin istemeyerek bebefe ge¢mesini 6nlemek i¢in meme ucu ve gevresine tatbik
edilmemelidir.

I:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi ile ilgili yayinlanmis hicbir rapor bulunmamaktadir.
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Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Benzoil peroksidin ara¢ ve makine kullanimi lizerine etkisi yoktur veya ihmal edilebilecek
kadar diisiik diizeydedir.

Istenmeyen etkiler

Advers etkiler Sistem Organ Smifi ve sikliga gore su sekilde simiflandirilmigstir: Cok
yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(=1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilere gére tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, anafilaktik reaksiyonlar

Goz hastahklan
Bilinmiyor: G6z kapag1 6demi

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:

Cok yaygin: Ciltte kuruluk, eritem, deskuamasyon (ciltte soyulma), ciltte yanma hissi
Yaygin: Kasint, cilt iritasyonu (iritatif kontakt dermatit)

Bilinmiyor: Yiizde sisme, dokiintii, 1518a duyarlilik, ciltte agr1 (batma), alerjik kontakt
dermatit

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta:tufam@titck.gov.tr; tel 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

Doz asim ve tedavisi

BENZAC AC sadece topikal tedavide endike bir preparattir. Ilacin asiri uygulanmasina
bagli olarak higbir sistemik etki beklenmez. Eger ilag asir1 uygulanirsa, daha iyi ve daha
hizli sonug elde edilmez ve ciddi iritasyon gelisebilir. Bu durumda, tedavi kesilmelidir ve
uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Yanhslikla yutulmasi durumunda semptomlarin tedavisi i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1

Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Topikal kullanima y6nelik anti-akne preparatlari
ATC kodu: D10AEO1

Mevcut bilgiler temelinde akne patogenezinde gesitli faktorler bir araya gelmektedir:
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- Asin seboreik sekresyon (androjene bagimlr).

- Pilosebaséz follikiilin infra infundibulum kisminda siyah noktalarin ve
mikrokistlerin (gerekli semiyolojik &geler) olugsmasina neden olan anormal
keratinizasyona bagli sebum retansiyonu.

- Enflamatuvar papiillerin, piistiillerin ve nodiillerin olusmasina neden olan
saprofitik mikroplardan (Propionibacterium acnes, Staphylococcus epidermis vb.) ve
sebumun belirli iritan bilesenlerinden kaynaklanan enflamatuvar reaksiyon.

Benzoil peroksit, enflamasyonun temel nedeni olan P. acrnes iizerinde esas olarak bir
antibakteriyel etkiye sahiptir; aym1 zamanda orta diizeyde keratolitik ve sebostatiktir.

Yardimc1 maddenin agirlikli olarak sulu olan formiilii (%86 oraninda su) tedavinin
baglangicinda zaman zaman gézlenen iritasyon riskini azaltmaktadir.

Mikro-ince benzoil peroksit partikiillerinin u¢ noktadaki inceligi losyonlara ve jellere
topikal uygulamada optimum homojenlik kazandirmaktadir.

Farmakokinetik ézellikler
Genel 6zellikler
Emilim:

Benzoil peroksitin ¢ok az bir miktar1 deriden emilir. Deriye siiriilen benzoil peroksitin
sistemik etkisine ait bir belirti bulunmaz.

Dagilim:
Radyoaktif isaretli madde ile yapilan ¢aligmalar, benzoil peroksitin sadece benzoik aside

doniistiikten sonra ciltten absorbe edilebilecegini gostermistir.

Bivotransformasyon:
Emilen kisim benzoik aside metabolize edilir.

Eliminasyon:
Benzoat seklinde idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan uygulamada toksikolojik giivenliligi, genotoksisiteyi, karsinogenezi ve lireme
fonksiyonlarin1 konu alan geleneksel farmakolojik ¢alismalardan elde edilen klinik disi
veriler, insanlar agisindan herhangi bir spesifik riske isaret etmemistir.

Benzoil peroksidin advers etkileri arasinda topikal uygulamanin ardindan ortaya ¢ikan
hafif ila orta diizeyli iritasyon ve belirli sayida maruz kalimin ardindan goézlenen
hassaslastirma potansiyeli yer almaktadir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimct maddelerin listesi

Karbomer 940

Disodyum edetat

Sodyum dokusat

Silika kolloidal anhidrus

Propilen glikol

Poloxamer 182

Sodyum hidroksit (%10°1uk ¢ozeltisi)
Gliserol

Metakrilik kopolimer

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3 Raf 6mrii
24 ay
6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
60 gramlik tiipte/Karton kutuda.
6.6  Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi

Kullanilmamuis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Y6netmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Galderma International S.A.S. lisansi ile
EIP Eczacibast Ilag Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 Istanbul

Tel :0212 3508000

Faks :0212 350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI

03.08.2015 - 2015/580



10.

ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 03.08.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI



