KULLANMA TALIMATI

TRIAKNE %10 emiilsiyon jel
Deri iizerine uygulanir.
e Etkin madde: 1 grammda 100 mg benzoil peroksit igerir.

Yardimci maddeler: Poliakrilamid /C13-14 izoparafin /laureth-7, disodyum EDTA,
dimetikon, oktildodekanol, setostearil alkol, ¢cinko laktat, siiperpolistat, steareth 2, steareth 20,
saf su.

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIAKNE nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIAKNE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIAKNE nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
TRIAKNE’nin saklanmast
Bashklarn yer almaktadir.
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1. TRIAKNE nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRIAKNE, deri iizerine siiriilerek kullanilan bir iiriindiir. Topikal kullanilan antiakne

preparatlari olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

TRIAKNE;etkin madde olarak, 1 graminda 100 mg benzoil peroksit ihtiva eder. Benzoil
peroksit, deri iizerinde akne (sivilce) olusumuna neden olan bir bakteri tiiriine karsi

etkili bir maddedir.

TRIAKNE, agz1 polietilen kilitli kapakla kapatilmis, 50 g iiriin iceren polipropilen sisede

kullanima sunulmaktadir.

TRIAKNE, aknenin (sivilce) bdlgesel tedavisinde kullanilir. Agir ya da nodiilokistik
aknede (deride derin izler birakan, biiyiik, hassas nodiiller ve kistlerden olusan akne tipi)

sistemik tedaviye yardimci olarak da kullanilabilir.

2. TRIAKNE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIAKNE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Benzoil peroksit veya TRIAKNE’nin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asiri

duyarliliginiz var ise TRIAKNEyi kullanmayiniz.

TRIAKNE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o TRIAKNE, sadece deriye disaridan uygulanan bir iiriindiir.

o TRIAKNE’yi gozler, géz kapaklari, agiz, dudaklarve mukoz membranlarla (agiz ici,
burun i¢i gibi dis ¢evreye acilan viicut bosluklarmin i¢ yiizeylerini kaplayan ve salgi

iireten dokular) temas ettirmeyiniz. Yanliglikla temas1 durumunda su ile durulaymiz.
o TRIAKNE’yi hasarli cilde uygulamayiniz.
. TRIAKNE’yi boyun ve diger hassas bdlgelere uygularken dikkatli olunuz.
o TRIAKNE kullaniminda, agik tenli bireyler, tahris gelisimine daha yatkindirlar.

o TRIAKNE giines 1s131na ve ultraviyole lambalarma kars: hassasiyeti arttirdigindan,
maruz kalma siiresini en aza indiriniz. Yogun giines 1s18indan kaginilamayan

durumlarda, giinesten koruyucu bir iirlin kullaniniz veya koruyucu kiyafet giyiniz.

o TRIAKNE; sacta, bryikta, sakalda, kasta, renkli giysilerde, havlu ve ¢arsafta agarmaya,
renklerinde bozulmaya neden olabilir. Bu yilizden; saclar, tekstil iriinleri veya

mobilyalar ile temasindan kagininiz.
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. TRIAKNE’nin ilk uygulanmasinda hafif bir yanma hissedilebilir ve birkag giin iginde
deride biraz kizariklik ve soyulma meydana gelebilir. Tedavinin ilk haftalarinda, birgok
hastada soyulmada ani bir artis goriilebilir. Bu durum zararl degildir ve tedavi gecici

olarak durduruldugunda bir veya iki giin igerisinde normale doner.

o TRIAKNE kullanirken cildinizde asir1 kizariklik ve rahatsizlik hissi meydana gelirse,

doktora danisana kadar kullanmayiniz.

o Birlikte kullanildiginda tahrisin artmasi olasilig1 sebebiyle, TRIAKNE &zellikle soyucu

ve asindiric ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse Litfen

doktorunuza danismiz.

TRIAKNE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TRIAKNE’nin uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi

yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Benzoil peroksitin hamilelerde kullaninmmnin bebege zararli olup olmadig:
bilinmemektedir.

o TRIAKNE kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi gdz Oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

. Gebeligin son aymda TRIAKNEyi kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Benzoil peroksitin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

o TRIAKNE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna iliskin karar verilirken, fayda /
zarar orani dikkate alinmalidir.

o TRIAKNE, bebege yanlishkla ilag gecisi riski nedeniyle gdgiis iizerine

uygulanmamalidir.
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Arag¢ ve makine kullanim

Deri iizerine siiriilerek uygulanan TRIAKNE ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢alisma

mevcut degildir.

TRIAKNE’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRIAKNE nin i¢eriginde bulunan,

Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TRIAKNE’yi; deri iizerinde soyucu, tahris edici ve kurutucu etkiliilaglar ile birlikte

kullanmayniz.

TRIAKNE nin, salisilatlar ve siilfiir gibi derinin keratin tabakasmni yok eden diger

ilaglar ile birlikte kullanimi, deride tahris olusma olasiligini arttirabilir.

TRIAKNE'nin sivilce tedavisinde kullanilan diger ilaglardan olan tretinoin, izotretinoin
ve tazarotenile birlikte kullanilmamasma dikkat ediniz. Birlikte kullanim durumunda,

bu ilaglarm etkinligini azaltabilir ve tahris artabilir.

Doktorunuz tarafindan farkli sekilde oOnerilmedikce; formiilinde PABA (para-
aminobenzoikasit) iceren sabun ve glines koruyucularla, alkol igeren kozmetik {iriinlerle

birlikte kullanmayniz.

TRIAKNE’nin dapson, siilfasetamit gibi siilfonamit igeren ilaglarla birlikte kullanimu,
derinizde veya yiiziliniizdeki tiiylerde gecici renk degisikligine (sari/turuncu) sebep

olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIAKNE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde Onerilmediyse; TRIAKNE’nin giinde bir kez
uygulanmasi yeterlidir; ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigli takdirde giinde

iki kez de uygulanabilir.

Sayfa 4 /8



Lezyonlarda (doku hasari)en iyi azalma, yaklasik olarak 8-12 hafta TRIAKNE
kullanim1 sonras1 goriiliir. Klinik yanit alabilmek i¢in, diizenli ve devamli kullanim
gerekmektedir.

TRIAKNE'min 4 hafta kullannmindan sonra halen yanit alinamamissa, iiriiniin
kullannmin1 durdurunuz ve doktorunuza damisiniz. Her durumda, tek seferlik bir
tedavide, TRIAKNE’yi 3 aydan daha uzun bir siire kullanmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Derti iizerine siiriilerek uygulanir.

Etkilenen bdlgeyi, tahris edici 6zellikte olmayan yumusak bir temizleyici ile yikayip
kuruladiktan sonra, TRIAKNE’yi ince bir tabaka halinde uygulaymiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

TRIAKNE nin 12 yasm altindaki cocuklarda giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.
Yashlarda kullanimi:

TRIAKNE nin yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda, TRIAKNE kullaniminin giivenlilik ve

etkililigi bilinmemektedir.

Eger TRIAKNE 'nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIAKNE kullandiysaniz:

TRIAKNE’nin deri iizerine fazla miktarda uygulanmasi sonucunda, deriden emilime bagh

olarak sistemik (tiim viicudu etkileyen) yan etkiler beklenmemektedir.

TRIAKNE’nin &nerilenden daha fazla uygulanmasi ile derinizde tahris riski de artacaktir.

Boyle bir durumda, tedavinizi durdurunuz ve doktorunuza bagvurunuz.

Yanlislikla yutulmas: halinde bulanti, kusma, karinda rahatsizlik hissi ve ishal goriilebilir,

hemen bir doktora basvurunuz.
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TRIAKNE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger TRIAKNE’yi kullanmay unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

TRIAKNE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TRIAKNE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIAKNE’yi almayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:
o Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, 6zellikle yiiz, dil ve bogazda kasint1 / sisme, ciddi

bas donmesi, nefes almada zorluk)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIAKNE’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Cok yaygm;
o Deride kuruluk

° Kizariklik

o Soyulma

o Yanma hissi
Yaygin;

o Kasinti

. Deride agr1 hissi, batma

o Deride tahris

Yaygin olmayan;

o Alerjik kontakt dermatit (baz1t maddelerin deriye dogrudan temas etmesi sonucu ortaya

¢ikan deri iltihabi)

Bilinmiyor;
o Yiizde sisme
o Derinin renginde degisiklik

o Tahris ve agr1 gibi diger deri tepkimeleri

Alerjik temas dermatiti veya yiizde sisme goriilmesi durumunda TRIAKNE kullanimini

derhal durdurunuz ve doktorunuza basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

0 800 314 00 08 numaral1 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.
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5. TRIAKNE’nin saklanmasi
TRIAKNE yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Ates, alev ve sicaktan uzak tutunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TRIAKNE ’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri : ORVA {la¢ San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.

(it ot )
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