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KULLANMA TALIMATI

BENZAC® AC %5 JEL

Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 g jel 50 mg benzoil peroksit igerir.

o Yardimci maddeler: Karbomer 940, Disodyum edetat, Sodyum dioktil sulfosuksinat,
Silika kolloidal anhidrus, Propilen glikol, Poloxamer 182, Sodyum hidroksit, Gliserol,
Akrilat kopolimer, Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularwniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veye diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENZAC® AC nedir ve ne icin kullanilir?

BENZAC®AC kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BENZAC® AC nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BENZAC® AC’nin saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. BENZAC® AC nedir ve ne icin kullanihr?

e BENZAC® AC, anti-akne preparatlari olarak isimlendirilen ila¢ grubuna dahildir.



e BENZAC® AC; benzoil peroksit etkin maddesi igeren, cilt tizerine siiriilerek kullanilan
jel kivaminda bir lirtindiir.

e Etkin madde olarak, 1 g jel 50 mg benzoil peroksit igerir.

e BENZAC® AC, beyaz polipropilen vidali kapakli 60 gramhik LDPE tiip iginde
sunulmaktadir.

e BENZAC® AC, sivilce (akne) tedavisinde cilde siiriiliirek (topikal olarak) kullanilir.

2. BENZAC® AC kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BENZAC® AC’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

BENZAC® AC’nin etkin maddesi benzoil peroksite veya ilacin icerdigi diger maddelerden

herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise, kullanmayiniz.

BENZAC® AC’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Harici kullanim i¢indir, yutmayinz.

e BENZAC® AC’yi agir yangili bolgeye veya acik yaralara siirmeyiniz.

e Hassas ciltli ya da daha 6nce retinoik asit, vb. maddeler igeren ilaglarla tedavi sonucu
cildi hassaslagmis hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Tedavinin baslangicinda, bir yama testiyle (cildin kii¢iik bir alanina birbirini takip
eden uygulamalar yapilmasi) bireysel hassasiyet belirlenmelidir.

e BENZAC® AC’yi 6zellikle yiize uygulama sirasinda dikkatli olunuz. Gézlere ve goz
kapaklarina, agiz, burun delikleri ve mukozalara (agiz, burun gibi bazi organlarin ig
yiizeylerini kaplayan ve salgi tireten dokular) temas ettirmeyiniz. Temas ettigi takdirde
bol su ile yikayiniz.

e Hassas cilde sahip sarigin veya kizil sagh kisilerin hassas bolgelerindeki (yiiz, boyun,
subklavikiiler (k6priiciik kemigi alt1 bolgesi) bosluk) lezyonlara uygulanirken dikkatli
olunmalidr.

e Cildin soyulmasina neden olabilecek diger iiriinleri es zamanli olarak BENZAC® AC
ile birlikte kullanmayimz. BENZAC® AC tedavisinden énce cildin soyulmasina neden
olan bir tedavi uygulandiysa, ciltteki lezyonlarin iyilesmesini bekleyiniz.

e Giines 1sinlar1 ve yapay giines i1sinlari (ultraviyole lambalar) ciltteki tahrisi

siddetlendireceginden gilinese ve yapay giines isinlarina (ultraviyole lambalar) maruz
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kalmayiniz. Giines yanig: olan hastalarda tedaviye baslamadan once cilt lezyonlarinin
iyilesmesini bekleyiniz.

e BENZAC® AC, tedavinin baglangicinda hafif tahrise neden olabilir (ciltte hafif yanma
hissi, kizariklik ve pullanma/soyulma).

e BENZAC® AC kullammina bagh olarak cildinizdeki yanma hissi ve kizariklik ¢ok
siddetli hale gelirse, ilac1 kullanmay1 durdurunuz.

e QGiinliikk temizlik i¢in, tahris etmeyen temizlik tiriinleri gibi sulu temizlik losyonlar
(vag icermeyen) ve sabun igermeyen iriinleri kullanimz.

e BENZAC® AC, renkli kumagtan yapilmis kiyafet, havlu ve yatak carsaflarinin rengini
acabilir, saglar1 ve tirnaklar1 beyazlatabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BENZAC® AC’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
BENZAC® AC’nin uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

BENZAC® AC’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
BENZAC® AC’yi, gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

damginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Benzoil peroksitin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir.

Istemeyerek bebege gegmesini 6nlemek igin emzirme sirasinda meme ucuna ve cevresine
stiriilmemelidir.

Emzirme déneminde BENZAC® AC kullanimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi



Cilt tizerine topikal olarak uygulanan BENZAC® AC’nin ara¢ ve makine kullanimu {izerinde

bilinen bir etkisi yoktur.

BENZAC® AC’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BENZAC® AC propilen glikol igermektedir. Bu madde ciltte ciddi iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

BENZAC® AC’nin herhangi bir ilag ile etkilesimde bulunduguna dair bir kanit yoktur.
Soyucu, iritan ve kurutucu etkisi olan ilaglar1 es zamanh olarak kullanmayiniz.

BENZAC® AC’yi doktorunuz veya eczacimz aksini belirtmedigi siirece cilt iizerine
kullanilan bagka herhangi bir ilag ile birlikte kullanmayiniz. Aksi halde bu durum

cildinizde kizarikliga ve hassasiyete yol agabilir.

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. BENZAC® AC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Doktorunuzca bagka tiirlti 6nerilmedigi takdirde giinde 1-2 kez hastalikli bolge lizerine
stirtilerek kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece cilt lizerine siiriilerek uygulanir. Yutmayiniz.

Sivilceli (akneli) bolgelere yaygin olarak ince bir tabaka olusturacak sekilde, iyice
emilene kadar hafifce masaj yaparak uygulayimniz.

Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

BENZAC® AC’nin ¢ocuklarda etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:

Yashlar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanimi yoktur.



Eger BENZAC® AC 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENZAC® AC kullandiysaniz:
BENZAC® AC gereken miktardan daha fazla kullamilirsa, deride tahris ve kizarikliga neden
olabilir. Bu durumda tedavi hemen kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

BENZAC® AC’nin yanlislikla yutulmas1 durumunda hemen bir doktora basvurulmalidir.

BENZAC® AC’den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger BENZAC® AC’yi kullanmay1 unutursanz:

Eger BENZAC® AC’yi zamaninda kullanmayi unutursaniz endiselenmeyiniz. Hatirladiginiz
zaman ilaci kullanmaya eskisi gibi devam edebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

BENZAC® AC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da BENZAC® AC’nin igeriginde bulunan maddelere

duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir,

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden herhangi biri olursa BENZAC® AC'yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz.

Alerjik reaksiyonlar: Nefes almada zorluk, yiizde ani sislik, alerji sonucu agiz ve bogazda

sislik

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BENZAC® AC 've karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil hbbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Kurucilt,

o Ciltte kizariklik, soyulma,

e Ciltte yanma hissi.

Yaygin:
¢ Ciltte kasint,
o (Ciltte agri (ac1, batma hissi)

e Cilt iritasyonu (iritatif kontakt dermatit).

Bilinmiyor:
o Yiizde sisme,
e (G06z kapaginda sisme,
e Dokiintii,
e Ciltte agr1 (batma),
e Giinese kars1 hassasiyet,
e Alerjik dermatit,
o Alerjik reaksiyonlar: Nefes almada zorluk, yiizde ani sislik, alerji sonucu agiz ve

bogazda sislik.



Bunlar BENZAC® AC'nin hafif yan etkileridir.

Bu belirtilerden herhangi biri gelisirse tirtinii kullanmay: birakin ve doktorunuza bagvurun.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilarsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BENZAC® AC’nin saklanmasi

BENZAC® ACYi ¢ocuklarin goremeyecekleri, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BENZAC® AC'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

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

Uretim yeri:

Laboratoires Galderma
Zone Industrielle Montdesir
74540 Alby-Sur-Cheran
Fransa

Bu kullanma talimat1 (.../.../...) tarihinde onaylanmuistir.



