KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PALEXIL jel % 0.1

2.KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Adapalen ... 0.1 g/100 g
Yardimci maddeler:

Propilen glikol....................ooooi % 8 ala
Metil parahidroksibenzoat (E218)....... % 0.1 a/a

Yardimci maddeler icin 6.1° e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM

Beyaz, opak jel

4 KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

PALEXIL orta siddetteki aknenin harici tedavisinde kullanilir

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji /uygulama siklig1 ve siiresi
PALEXIL, giinde bir kez gece yatmadan 6nce uygulanir.

Klinik iyilesme, 4-8 haftalik tedavi sonrasinda fark edilebilir ve 3 aylik tedavi sonunda
belirgin bir iyilesme goriiliir. PALEXIL’in 6 aylik bir tedavi donemi siiresince iyi tolere
edildigi tespit edilmistir. 3 aylik tedavi sonrasinda hastadaki iyilesmenin degerlendirilmesi
oOnerilir.

Tedavi durdurulursa veya uygulamalarin siklig1 tahris nedeniyle azalmis ise, uygulama hizi
tedaviye gosterilen toleransa bagl olarak devam ettirilebilir veya artirilabilir.

Uygulanan miktarlarin artirilmasi, tibbi iiriiniin etkisini veya etki hizin arttirmaz ancak ciltte
kizarikliga, soyulmaya veya rahatsizliga neden olabilir.

Uygulama sekli

Haricen uygulanir.



Bir bezelye tanesi biiyiikliigii miktarinda jel, gozlerden ve dudaklardan kaginilarak giinde bir
kez yatmadan Once deri yikamip dikkatlice kurulandiktan sonra akne lezyonlar1 {izerine
yayilarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

PALEXIL'in tolerans1 ve etkililigi, 12 yas altindaki cocuklarda arastirilmamustir.
Geriyatrik popiilasyon:

65 yasin iizerindeki yash hastalarla yapilmis yeterli ¢alisma yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya iiriiniin formiiliinde bulunan maddelerden birine kars1 asir1 duyarliligi
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
PALEXIL Jel’in igeriginde bulunan,

Metil parahidroksibenzoat (E218) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Propilen glikol ciltte irritasyona sebep olabilir.

Kullanima dair onlemler:

Bir asir1 duyarlilik reaksiyonu veya siddetli tahris oldugu takdirde, tedavi, gegici veya kalici
olarak durdurulmalidir.

Kaza ile mukdz membranlara (gozlere, agiza, burun deliklerine) veya acgik yaralara
uygulanmasi durumunda, jel, 1lik su ile dikkatlice yitkanmalidir.

Uriiniin hafif tahris edici niteligi géz 6niinde bulunduruldugunda, temizleyici astrenjan olan
kozmetik iirlinlerinin ve kurutucu veya tahris edici iirlinlerin (parfiimlii veya alkol igceren
iirinler gibi) PALEXIL ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Diger akne tedavileri, 6rnegin, eritromisin losyonlar1 (%4) veya klindamisin losyonlar1 (%1)
veya %10 konsantrasyonlara kadar benzoil peroksit sulu jelleri, sabah saatlerinde uygulandigi
takdirde, aksam saatlerinde uygulanan adapalen jel de bu tedavilerle birlikte kullanilabilir.

Gilinese ve ultraviyole lambalarina maruz kalim, tahrisi artirmaktadir. Bu nedenle, tedavi
donemi siiresince miimkiin oldugu olciide giinese maruz kalmaktan kaginilmasi onemlidir.

Ancak, glinese maruz kalim asgari diizeyde sinirlanmis (sapka ve giines kremi ile korunma)
ve uygulama hizi uygun sekilde ayarlanmis ise, tedaviye devam edilebilir.



Giinese olagan dis1 bir maruz kalma (6rnegin, denizde gegen bir giin) sz konusu ise, jel,
maruz kalimin bir giin Oncesinde, aym giin icerisinde ve bir giin sonrasinda
uygulanmamalidir.

Daha onceki herhangi bir maruz kalim, giines yanigina yol acmis ise, tedavi, yanik tam
iyilesene kadar ertelenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Adapalen, oksijene ve 1518a karsi stabildir ve kimyasal olarak reaktif degildir. Adapalenin,
ornegin klindamisin fosfat veya benzoil peroksit gibi, diger topikal akne preparatlart ile
kullanimi, karsilikli bozunmaya neden olmamaktadir.

Adapalen, deriden sadece az miktarda emildiginden, sistemik tibbi iiriinlerle etkilesimi olas1
degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Bilgi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda oral yolla yiiriitiilen calismalar, yiiksek dozlarda sistemik uygulamanin iireme
tizerindeki toksik etkisini gostermistir.

Gebelik siiresince uygulanan topikal adapalen ile edinilen klinik deneyim sinirlidir, ancak, az
miktarda mevcut veriler, gebeligin baglangicinda tedavi edilen hastalarda herhangi bir yan
etki gostermemektedir.

Sinirlt miktarda mevcut veriler ve adapalenin olasi, ancak ¢ok diisiik seviyedeki perkiitan
emilimi goz oniinde bulunduruldugunda, PALEXIL, gebelik siiresince kullanilmamalidir.
Beklenmeyen bir gebelik durumunda, tedavi durdurulmalidir.

Laktasyon donemi

PALEXIL'in topikal uygulanmasi sonrasinda hayvan veya insan siitiine gecisini arastiran
hicbir ¢alisma yiiriitiilmemistir.



PALEXIL'e sistemik maruziyet 6nemsiz oldugundan emzirilen bebekte bir etki olusturmasi
beklenmemektedir.

PALEXIL emzirme siiresince kullanilabilir. Bebegin kaza ile kutan6z maruz kalmasindan
kacinmak amaciyla, anne, gogiis bolgesine PALEXIL uygulamamalidir.

PALEXIL emzirme siiresince kullamlabilir. Bebegin kaza ile deriden maruziyetini &nlemek
icin, anne, gogiis bolgesine PALEXIL uygulamamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik aragtirmalar siiresince ve adapalenin pazarlanmasini takiben bildirilen advers etkiler
asagidadir.

Advers etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

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 verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Goz hastaliklar::

Bilinmiyor: Tahris, eritem, pruritus, géz kapaklarinda sislik.

Deri ve deri alt1 doku hasthklar::

Yaygn: Cilt kurulugu, cilt irritasyonu, yanma hissi ve eritem.

Yaygin olmayan: Kontakt dermatit, rahatsizlik, giines yanigi, pruritus, soyulma, akne
Bilinmiyor: Kutan6z agri, sislik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. 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).

4.9.Doz asim ve tedavisi

Farelerde oral yolla toksisite 10 mg/kg'in iizerindedir. Kaza ile yutulmaya iliskin risk diisiik
olsa dahi, gastrik lavaj diisiiniilmelidir.



5.FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik Grup:

Dermatolojik ilaglar - Akne Tedavisinde Kullanilan Topikal Retinoidler
ATC Kodu: D10ADO03

Etki mekanizmasi

Politerapi ile akne tedavisi yaygin olsa dahi, kullanilan smiflandirma (siddetli akne, orta
siddette akne, hafif - orta siddette akne), monoterapi kapsaminda belirlenmistir. Adapalen,
kimyasal olarak stabil, retinoid benzeri bir bilesendir ve anti-inflamatuvar 6zellikleri
mevcuttur. Etki mekanizmasi agisindan, Adapalen, sitosolik reseptdr proteinine olmasa da,
tretinoin ile ayni sekilde spesifik niikleer reseptorlerine baglanmaktadir.

Adapalen, rino fare modelinde komedolitik aktivite gostermektedir ve ayrica her ikisi de akne
patogenezinin bir pargasi olan anormal epidermal keratinizasyon ve farklilagsma siirecleri
izerinde bir etki gostermektedir. Adapalen etki mekanizmasinin mikrokomedon olusumunda
azalmaya yol acacak sekilde folikiil epitel hiicre kohezyonunun normallesmesi ile ilgili
oldugu goriilmektedir.

Farmakodinamik etkileri

Adapalen'in in vivo ve in vitro (standart anti-inflamatuvar testlerde) anti-inflamatuvar etkisi
bulunmaktadir. Inflamatuvar stimiilasyon siiresince lipo-oksidasyon ile arasidonik asit
metabolizmasinin yani sira insan poliniikleer 16kositlerinin kemotaktik ve kemokinetik
yanitin1 inhibe ederek etki gostermektedir. Bu farmakolojik profil, Adapalenin aknenin
inflamatuvar unsuru iizerinde bir etki gosterdigini 6ne siirmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Adapalenin deriden emilimi diisiik seviyededir (uygulanan dozun yaklasik %4').
Dagilim: Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon: = Baslica  o-demetilasyon, hidroksilasyon ve baglanma ile
gerceklesmektedir.

Eliminasyon: Safra yolu ile atilmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bildirilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Higbir bilgi mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6. 1. Yardimc1 maddelerin listesi

Disodyum edetat



Karbomer 940

Propilen glikol
Metilparahidroksibenzoat (E218)
Poloksamer 407

Fenoksietanol

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz. Saklama ve tasima sirasinda dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Palexil Jel % 0.1 ; %0.1 adapalen iceren 30 gramlik tiip ambalajda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1 Gazi cad. 64-66, Uskiidar / Istanbul
Telno: 0216492 57 08

Faks no: 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI
207/29
9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 30.12.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



