KULLANMA TAL IMATI

FINACEA® Jel % 15

Haricen uygulanir.

Etkin madde:1 gram ENACEA Jel, 150 mg (%15) azelaik asit icerir.

» Yardimci maddelerLesitin, propilen glikol, polisorbat 80, carborm@80, trigliseritler (orta

zincir), sodyum hidroksit, disodyum edetat, benzsk, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unku sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@gzaciniza daginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@jittiginizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrwpdE

FINACEA nedir ve ne icin kullanihr?

FINACEA'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemle
FINACEA nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

FINACEA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. FINACEA nedir ve ne igin kullanilir?

FINACEA’nin 1 grami etkin madde olarak 150 mg azeiaiir.

FINACEA, akne (sivilce) tedavisinde haricen kullamilbir jel olup, 30g'lik ambalajlar
seklinde sunulmgtur.

FINACEA sivilce olusumunda 6nemli rol oynayan bakteriye §aPropionibacterium acnés
etkilidir. Cilt gbzeneklerini tikayan purizli ve rdesmis cilt hiicrelerinin blyumesini ve
bdylelikle siyah ve beyaz noktalarin gfoasini da engeller.

FINACEA ayrica rosaceanin (alin, burun yanak deritégikizariklikla seyreden cilt hasgali

papuler-pustiiler (iltihabi kabarcikli) formunun a@tsinde kullanilir. BENACEA'nin rozase

Uzerindeki etki mekanizmasi bilinmemekle berabdtinap O©nleyici (antienflamatuvar)
etkisinden dolay! oldgu disunulmektedir.



2. FINACEA'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FINACEA'yi a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» FINACEA'nin icerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerdendreghbirine kagi
hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

FINACEA'yi a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
FINACEA, sadecaleriye uygulanir.
FINACEA'yi yalnizca hastalikli bolgeye surtiniz.

« FINACEAyi yuziinuze uygulayacaksaniz, gézunizle teetasemesine dikkat ediniz. Kaza
ile temas halinde; gozlerga ve/veya etkiye maruz kalgndiger bolgeleri derhal bol su ile
yikayiniz. Gozde okan tahr§ devam ederse bir doktoraglharunuz.

» Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

« Papllopustiler rosacea tedavisi icilNACEA kullanirken alkol iceren temizleyicileri,
tenttrleri, dokularin kasiimasi ve salgilarin kasisi veya damarlarda kanamanin kontrol
icin kullanilan (astrenjan) ilaglari ve cildi soykndacin kullanilan (peeling) ajanlari
FINACEA ile birlikte kullanmamaniz oénerilir.

» Bazl hastalarda, seyrek olarakreduyarllik ve astim tablosundg@idasma rapor edilmtir.

Bu uyarilar ge¢gmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gigse lutfen doktorunuza
danginiz.

FINACEA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
Sadece haricen kullanilEINACEA'nin yiyecek ve iceceklerle etkilani yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile old@gunuzu veya olabile@mizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FINA@Erecete
etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyeceltimile kadinlarda azelaik asidin bolgesel
uygulanmasiyla yurattlmiyeterli ve iyi kontrolli cakmalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli oluhcha

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
basvurunuz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

Emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirlinohalidir. Bebekler tedavi uygulanan cilt ve/veya
gdglsle temas etmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
FINACEA'nin ara¢ kullanma ve makine kullanimi izerimerhangi bir etkisi yoktur.



FINACEA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

FINACEA’nIn igeriginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere vgedimukozal membranlarda hafif
tahris edici etki gosterebilir. Propilen glikol deridentgse sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
FINACEA ile ayni anda bga ilag ya da maddeyi yiziiniize uygulamayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilawi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacinizdgabinakkinda bilgi veriniz.

3. FINACEA nasil kullanihr?

FINACEA'yi her zaman doktorunuzun anlgti gibi kullanmalisiniz. Ber emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar glaunz.

FINACEA sadece haricen deriye uygulantr

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl icin talimatlar:
Gunde 2 defa (sabah vesakn) uygulanir. (yakkak 0,5 gram = 2,5 cm jel tim ylz bélgesi icin
yeterlidir).

Cilt tahrisleri oldugunda, tahg gecene kadar uygulama sirasinda kullanilan méattiimali veya
uygulama sikiii giinde 1 defaya indirilmelidir. Gerekiyorsa tedevgegici olarak birka¢ giin ara
verilebilir.

FINACEA'nin 6ngdriilen tedavi siiresince surekli ve @iz uygulanmasi onemlidir.

FINACEA'nin kullanim siiresi iiden ksiye ve cilt sorununun ciddiyetine gore gigr.
Doktorunuz size ne kadar sureyl[NRCEA kullanmaniz gerekgini sdyleyecektir.

Akne: Genelde, belirgin bir iyilene yaklgik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaykac

En iyi sonuglar icin BNACEA birkag ay sire ile kullanmalisinizg& bir aylik tedavi sonrasinda
herhangi bir iyilme gbzlenmezse ya da akne solmunun kétlye gitmesi s6z konusuysa
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Rosacea: Belirgin bir iyilgne yaklgik olarak 4-8 haftalik bir tedavi sonrasinda ortayar. En iyi
sonuglar icin INACEA birkag ay sure ile kullanmalisinizgér iki aylik tedavi sonrasinda herhangi
bir iyilesme gdzlenmezse ya da rosaceaswiunun kotlye gitmesi s6z konusuysa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FINACEAyi cildinize uygulamadan once cildinizi suyigice temizleyip kurulayiniz. Dilerseniz
hafif bir cilt temizleyicisi de kullanabilirsiniZzZINACEA'yi derinizin hastalikli bolgelerine haricen,
nazikge ovarak uygulayiniz. Her uygulamadan soieximzi yikayiniz. HNACEA' yi kapali
pansuman, bandaj veya sarg! ile uygulamayiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Ergenlerdeki (12-18 wyaarasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz
ayarlamasi gerektirmez.

12 yaindan kiigik c¢ocuklarda akne tedavisindéNACEAnin etkililigi ve guvenlilii
saptanmagindan kullaniimasi 6énerilmez.

18 yaindan kiiciik cocuklarda rosacea tedavisind®&AEEA'nin etkililigi ve givenlilii
saptanmagindan kullaniimasi énerilmez.

Yaslilarda kullanimi: Ozel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari: )
Bobrek yetmezlgi, karaciger yetmezIligi vb: Ozel bir kullanimi yoktur.

Eger FINACEA'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif qfdna dair bir izleminiz var ise doktor veya
eczaciniz ile konuinuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INACEA kullandiysaniz

FINACEA'yi kullanmaniz gerekenden daha fazla kullagsaniz endielenmeyiniz, bir defalik fazla
doz (geng alana uygulanmasiyla deriden emilimin artmasi)jakulmasinda veya kaza ilgiadan
alinmasinda olasi bir risk beklenmemektedir.

Doktorunuzun tavsiye efii sekilde kullanmaya devam ediniz.

F/INACEA'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

FINACEA'yi kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz kullanmag;

Doktorunuzun tavsiye efi sekilde kullanmaya devam ediniz.

FINACEA ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

FINACEA'yi kullanmayi keserseniz, hastaimiz ilerleyebilir. ENACEA kullanmayi birakmadan
once doktorunuza dagmniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ENACEA'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olarilkirde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygplmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.00Q)inmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Akne tedavisinde gortlen yan etkiler:
Cok yaygin:
» uygulama bolgesinde yanma
» uygulama bélgesinde kit (pruritus)
» uygulama bolgesindesa



Yaygin:

» uygulama bélgesinde kuruluk

» uygulama bélgesinde dokuntu

» uygulama bolgesinde uyma (parestezi)
Yaygin olmayan:

» uygulama bélgesinde kizariklik (eritem)

» uygulama bolgesinde soyulma,

» uygulama bélgesinde sicaklik hissi,

» uygulama bélgesinde renk ggikli gi,

* deride kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan ldastalgr)
Seyrek:

« asirl duyarlihk (hassasiyet veya aleriji),

 astim hastaf belirtilerinin agirlasmasi

Rosacea tedavisinde gorulen yan etkiler:
Cok yaygin:
» uygulama bolgesinde yanma,
» uygulama bolgesinde kiati (pruritus)
* uygulama bélgesindeza
Yaygin:
» uygulama bélgesinde kuruluk
» uygulama bélgesinde dokuntu
» uygulama bélgesinde uyma (parastezi)
» uygulama bélgesindédem
Yaygin olmayan:
» uygulama bolgesinde sivilce (akne)
» uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)
» uygulama bolgesinde soyulma
» uygulama bélgesinde rahatsizlik hissi
» uygulama bolgesinde renk ggkli gi
» uygulama bolgesinde kurgkn (Urtiker)
» uygulama bolgesinde kontakt dermatit (temasla artakan deri hastg)
Seyrek:
* asir duyarlilik (hassasiyet veya alerji)
 astim hastafn belirtilerinin agirlasmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabgi yan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhéigyan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hegineniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan ‘flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da, 00 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) réldiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin giivenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.



5. FINACEA'nin saklanmasi
F/NACEA'yi cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

FINACEA'yi 30°C’ nin altindaki oda sicakliklarindatktan ve nemden koruyarak saklayiriiip
kapaini uygulamadan hemen 6nce aginiz, kullanildiktammas hemen tekrar kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonr&FACEA'yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tirk Kimya San. Ltdti.
Fatih Sultan Mehmet MahlikBa Cad. No:53
34770 Umraniyé&STANBUL
Tel: 0 216 528@B
Faks: 0 216 64558

Uretim yeri: Bayer HealthCare Manufacturing s.r.| Segrate/Italya

Bu kullanma talimati ................. tarihinde gtaamstir



