KISA URUN BiLGiSI

1. BESERI TIBB i URUNUN ADI
FINACEA® Jel %15

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde: 1 gram ENACEA Jel, 150 mg (%15) mikronize azelaik asit icer
Yardimci madde(ler):

1 gram ENACEA Jel'de,

Benzoik asit 1mg

Propilen Glikol 120 mg

Tum yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel
Beyaz — sarimsi opak jel

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

* Yiz bolgesindeki hafif ile orta dereceli papulersfiiler akne tedavisi
» Papulopustiler rosacea’nin topikal tedavisi

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/luygulama siklgl ve siresi:

FINACEA derinin hastalikli bolgelerine giinde 2 defal{ah ve ajam) uygulanir (Yaklgk 0.5
gram = 2.5 cm jel, tum yUz bélgesi icin yeterlidir)

FINACEA'nin 6nerilen tedavi siiresince siirekli ve diizeyygulanmasi énemlidir.
FINACEA'nin kullanim suresi kiiden kiiye gore dgisebilir ve cilt sorununun ciddiyetine pladir.

Akne: Genelde, belirgin bir iyilene yaklaik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortayeac

En iyi sonuglar icin ENACEA birkag ay sire ile kullaniimaldir.gér bir aylik tedavi sonrasinda
herhangi bir iyilgme gbdzlenmezse ya da akne solmunun kotlye gitmesi s6z konusuysa
FINACEA ile tedavinin sonlandiriimasi vegia bir tedaviye gecilmesi 6nerilir.

Rosacea: Belirgin bir iyilane yaklagik olarak 4-8 haftalik bir tedavi sonrasinda ortayar. En iyi
sonuglar igin, kilinik verilere géreINACEA birkag ay sure ile kullaniimahdir.ggr iki aylik tedavi
sonrasinda herhangi bir iyjime gozlenmezse, ya da rosaceaswiwunun kotlye gitmesi s0z
konusuysa INACEA ile tedavinin sonlandiriimasi ve gka bir tedaviye gecilmesi onerilir.

Uygulama sekli:
FINACEA Jel % 15 sadece harici uygulama igindir.

FINACEA uygulamadan 6nce cilt su ile iyice temizlekigrulanmahdir. Hafif bir cilt temizleyicisi
kullanilabilir. ANACEA derinin hastalikl bdélgelerine nazikce ovaar uygulanir. Her
uygulamadan sonra eller yikanmalidir.



Oklusif pansuman veya bandaj ile uygulanmamalidir.

Ciltte tolere edilemeyen iritasyon durumlarindazbk.8istenmeyen etkiler), uygulama sirasinda
kullanilan jel miktari azaltilmali veya iritasyoregene kadar uygulama sgligiinde bir defaya
indirilmelidir. Gerekirse tedaviye gecici olarakk Bag gun ara verilmelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Akne vulgarisin ENACEA ile tedavisi icin 12-18 ya arasinda
(ergenlerde) herhangi bir doz ayarlamasi gerekriktade.

12 yaindan kiguk cocuklarda akne vulgaris tedavisinddAREA'nin etkilili gi ve guvenliligi
saptanmangtir.

18 yaindan kicuk cocuklarda papulopustiiler rosacea isidde ANACEA'nin etkililigi ve
guvenliligi saptanmanstir.

Geriyatrik populasyon: Ozel bir kullanimi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

FINACEA'nin icerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden dreghbirine kagi asiri
duyarhligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
FINACEA sadece haricen kullanilir.

FINACEA'yi uygularken g6z, giz ve dger mukozal membranlar ile temas ettirmemeye 6zen
gosterilmeli, hastalar bu konuda (bkz. 5.3 Klinikcési guvenlik verileri) bilgilendirilmelidir. Kaza
ile temas halinde; gozler,ga ve/veya etkiye maruz kalgnimukozal membranlar bol su ile
yikanmalidir. Ber goz iritasyonu devam ederse hasta bir doktoyaubmalidir. Her uygulamadan
sonra eller yilkanmalidir.

Paptilopiistiiler rosacea tedavisi iciNRCEA kullanirken alkol iceren temizleyicilerin,néirlerin,
astrenjanlarin ve peeling ajanlarinibNRCEA ile birlikte kullaniimasindan kaginiimasi siye
edilir.

Preparatin iceginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere vgedimukozal membranlara hafif iritan
etkilidir. Propilen glikol deride iritasyonuna sebelabilir.

Pazarlama sonrasi atamalarda seyrek olaraksia duyarhlik ve astim tablosundagidasma
(siklig1 bilinmiyor) rapor edilmgtir.

4.5 Diger tibbi Grtnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

FINACEA'nin hamile kadinlarda kullanimina dair yeteve iyi kontrolli ¢alsma yoktur. Bu
nedenle ¢ocuk dmrma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalrski,rtedaviyi 6neren doktor
tarafindan dgerlendirilmelidir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda azelaik asidin topikal olarak uipgmasiyla yuratalmgiyeterli ve iyi kontrolll
calismalar bulunmamaktadir.

Hayvan calmalari gebelik, embriyo / fetis gefi, dogum veya dgum sonrasi gefimle ilgili
herhangi bir dgrudan veya dolayli zararl etki gostermemektedkz(tbolim 5.3 Klinik éncesi
guvenlilik verileri).

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli oluhndma
Laktasyon dénemi

Azelaik asidinin vivo olarak, insan sutiine gecip ge¢ngdilinmemektedir. Ancakn vitro yapilan
bir denge diyaliz testi ilacin maternal sitiine gdeeesini gostermstir.

Ancak azelaik asidin anne sutunegdianinin, sitte bglangigtaki azelaik asit diizeylerine gore
anlamli bir dgisikli ge neden olmasi beklenmemektedir.

Azelaik asit sutte konsantre olmgdve topikal olarak uygulanan azelaik asidin %4 & sistemik
olarak absorbe edilg@i icin, endojen azelaik asit maruziyeti fizyolojiduzeylerin lzerine
cikmamaktadirYine de, ENACEA emziren kadinlara uygulanirken dikkatli oluainalir.

Bebekler tedavi uygulanan cilt / gidsle temas etmemelidir.
Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlarda kisirlik tizerine etkilerin ataldigi deneylerde FNACEA'nin terapétik kullanimiyla
bdyle bir risk olgturduguna dair kanit gorilmertir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma tzerine herhangi bir ety@ditur.

4.8istenmeyen etkiler

Klinik arastirmalarda sadece deride, tedaviyelbadvers olaylar bildirilmgtir. Vakalarin buyuik
¢cogunlugunda semptomlar hafif veya orta dereceli olupagyon semptomlarinin sili tedavi
suresince giderek diis gostermgtir.

Klinik calismalarda, en sik godzlemlenen yan etkiler; uygulamifgdsinde pruritus, yanma ve
agridir.

Klinik galismalarda gozlemlenen yan etkiler MedDRA siklik sigtee gore gagida tanimlannstir;

¢ok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin ¢d (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000)inoiliyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

Akne:

Bagisiklik sistemi hastaliklar )
Seyrek: ilaca kar asiri duyarlilik reaksiyonlari, astim tablosundarksma (Bkz. Bélim 4.4 Ozel
kullanim uyarilari ve énlemleri)



Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari

Cok yaygin: Uygulama bdolgesinde pruritus, yanmagre

Yaygin: Uygulama bdélgesinde kuruluk, dokintl veestezi

Yaygin olmayan: Uygulama boélgesinde eritem, ekgéslyon, sicaklik hissi ve renkggkli gi

Rosacea:
Bagisiklik sistemi hastaliklan

Seyrek:ilaca kagl asiri duyarlilik reaksiyonlari, astim tablosundarasma (Bkz. Bolim 4.4 Ozel
kullanim uyarilari ve dnlemleri)

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Acne, kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Cok yaygin: Uygulama bolgesinde yanmgr,) ae pruritus

Yaygin: Uygulama bélgesinde parestezi, kuruluk,ioiik ve 6dem
Yaygin olmayan: Uygulama bélgesinde rahatsizliikems, Urtiker

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
12-18 ya arasi ergenlerde akne tedavisi:

12-17 yg arasi ergenlerin (120/383; 31%) katsidd faz 1l ve I/l Klinik calismada gorilen
istenmeyen etkilerin ortalama insidansi, 12-1% y8 40), >18 ya& (% 37) ve tim hasta
populasyonlarinda (38%) gorilenle benzer olarakitmistur. Bu benzerlik 12-20 wagrubu (%

40) icin de benzerdir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengessiirekli olarak izlenmesine olanakgtar. Salik
meslegi mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans rkézi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gatr; e-posta: tufam@titck.gov.tr ; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz gimi ve tedavisi
Azelaik asit dguk lokal ve sistemik toksisiteye sahiptir.

Akut toksisite cajmalarinin sonuglarina gére, dermal olarak bir diefgliksek doz uygulanmasi
(absorpsiyonu artiracafartlarda geni alana uygulanmasi) veya yahkla oral olarak alinmasiyla
akut bir intoksikasyon riski beklenmemektedir.



5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan anti-akpreparatlari
ATC Kodu: D10AX03

FINACEA'nin antimikrobikrobiyal etkisinin ve folikiile hiperkeratoz tizerine gaudan tesirinin
akne tedavisindeki etkir@inin temeli oldgu distinulmektedir.

Klinik olarak, Propionibacterium acnesin koloni yogunlugu ve bunlarin akne afumunu artiran
yag asitlerini yapici etkileri azalir.

Azelaik asit,in vitro ve in vivo, keratinositlerin proliferasyonunu inhibe ederaleede bozulmu
olan terminal epidermal farklgena surecini normalize eder. Tsan kul& modelinde azelaik asit
tetradekanin okiurdusu komedonlarin komedolizini hizlandirir.

Azelaik asidin rosaceada go0zlemlenen patolojik lalay hangi mekanizma ile engellgdi
bilinmemektedir. Yapilan bazi in-vitro ve ex-vivaagtirmalar azelaik asidin pro-enflamatuvar
reaktif oksijen tdrlerinin olgumlarini azaltarak antienflamatuvar etki gostessidini isaret
etmektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Lokal olarak uygulanmasini takiben azelagit derinin tim tabakalarina nifuz eder.
Penetrasyon, hasarli derideglgel deriye gore daha hizlidir. 1 g azelaik asjdiopikal tek doz
uygulanmasiyla toplam dozunun %3.6’sI perkitanatdabsorbe olmgur.

Dagilim: Sekiz hafta siiresince giinde iki ketNARCEA uygulanan rosacea hastalarindaki kararli
plazma azelaik asit seviyeleri, gonullilerde venmalr diyet uygulanan akne hastalarinda gézlenen
seviyelerle ayni aralikta bulungtur. Bu da giinde iki keziIRACEA uygulamasi sonucu azelaik
asidin perkutan absorbsiyonunun, diyetten alinaenagojenik kaynaklardan clan azelaik asidin
sistemik miktarini dgstirmedigini gbstermektedir.

Biyotrasformasyon: Azelaik asidin bir bolimi{-oksidasyon yoluyla daha kisa zincirli
dikarboksilik asitlere (& Cs) parcalanir.

Eliminasyon: Biyotrasformasyon sonucu @un kisa zincirli dikarboksilik asitler (C Cs) ve
biyotransformasyonaguamayan azelaik asidin bir bolumu idrarla atilir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Azelaik asidin tekrarlanan oral ve dermal uygulaamal takiben gercekdérilen sistemik tolerans
calismalarinda genialanlara ve/veya kapall pansuman gibiyo uygulamalarda bile farkl bir yan
etki profili gdzlenmemitir.

Deney hayvanlarn Uzerinde yapilan embriyotoksisgeteratojenik ¢agmalar ile peri-/postnatal
calismalar gebelik veya emzirme doneminde kullanimilg#i bir riske isaret etmemektedir ( Bkz.
4.6. Gebelik ve laktasyon).

Azelaik asit ile yapilan in vitro ve in vivo catnalar embriyo ve somatik hiicreler Gizerine mutajenik
bir etkisi oldi@guna dair bir bulguyasaret etmensiir.

Azelaik asit ile spesifik uzun dénem tumor @lmu galsmalari yaruttlmenstir. Bu tur bir calgma
azelaik asidin normal olarak bulunan bir metabo#ziiriinii olmasi yaninda, kimyasal yapisi
acisindan bir timoér ojumu risk potansiyeli 6ngdrulmemesi, preklinik salalarin hedef organ



toksisitesine garet etmemesi, proliferatif etkiye sahip olmamasi genotoksisite/mutajenisite
gostermemesi nedenleriyle bu tur bir gala gerekli gérilmemektedir.

FINACEA'nin deride lokal toleransina yonelik hayvanlézerinde yapilan deneylerde, ¢am
derisinde hafif intolerans reaksiyonlarina yol gigg6zlemlenmitir.

Kobaylardaki lokal tolerans caimalarinda gozlemlenen ortgiddetliden siddetliye deisen
iritasyon olgumu nedeniyle gozlerle temasindan sakiniimahdir.

Gine domuzunda yapilan maksimizasyon testinde,netkiaddenin hassasiyete neden olma
Ozelligine dair bir bulgu olmangtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Lesitin,

Propilen glikol
Polisorbat 80

Carbomer 980
Trigliseridler (orta zincir)
Sodyum hidroksit
Disodyum edetat
Benzoik asit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Herhangi bir gecimsizii bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
36 ay

6.4 Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

30°C'nin altinda oda sicaldinda saklanmali, uygulamadan hemen oOnce tup gkapalmali,
kullanildiktan sonra kapak hemen tekrar kapatiidnali

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
30 gram jel iceren, vidall kapakli, standart allyoim tup.

6.6 Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmamsg olan Grdnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiarKontrolii Yoénetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yonetmeldei’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye 4 STANBUL

Tel: 0 216 528 36 00

Faks: 0 216 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI
117/44

9.ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi

Ilk ruhsatlandirma tarihi: 28.03.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’'UN YENILENME TAR iHI



