KULLANMA TALIMATI
ZORETANIN 10 mg yumusak jelatin kapsiil

Agizdan alinir.

UYARI
DOGMAMIS BEBEGE CIDDI SEKILDE ZARAR VEREBILIR
Kadinlar etkili dogum kontrolii kullanmalidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz kullanmayin.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

o FEtkin madde: Her bir yumusak jelatin kapsiil 10 mg izotretinoin igerir.

o Yardimcit maddeler: Soya yagi, DL-alfa-tokoferol, disodyum edetat, biitil hidroksianizol
(E320), lipodan HP-100, kismen hidrojenize soya yagi, sar1 balmumu, graniile jelatin (sigir
jelatini), gliserol, kristalize olmayan %70 sorbitol ¢ozeltisi (E420), saf su, ponceau 4R (E124),
siyah demir oksit, titanyum dioksit (E171).

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

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

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZORETANIN nedir ve ne icin kullanilir?

ZORETANIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZORETANIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZORETANIN’in saklanmast

I A

Bashklar: yer almaktadir.

1. ZORETANIN nedir ve ne icin kullanihr ?

e ZORETANIN etkin madde olarak, vitamin A ile iliskili ve retinoidler olarak isimlendirilen bir
gruba dahil olan 10 mg izotretinoin icermektedir.
e Her bir ZORETANIN ambalaji, 10’ar kapsiilliik blisterler halinde 30 adet yumusak jelatin
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kapsiil icermektedir. Kapsiiller, sar1 / portakal renkli opak viskoz sivi iceren, agik menekse
renkli, oblong yumusak jelatin kapsiiller halindedir

ZORETANIN, aknenin (sivilcenin) siddetli tiplerinin [6rnegin; yumrulu (nodiiler), yuvarlak

(konglobat) akne veya kalici yara izi birakma riski olan akne] tedavisinde kullanilir.
ZORETANIN’i akneniz, antibiyotik ve cilt tedavileri dahil akne karsit1 tedaviler ile
iyilesmedigi takdirde kullanacaksiniz.

e Bu iiriin graniile jelatin (sigir kaynakli jelatin maddesi) icermektedir. Doktorunuza
danigmadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

e ZORETANIN tedavisi dermatolog (cilt problemlerinin tedavisinde uzmanlasnis hekim)
tarafindan denetlenmelidir.

2. ZORETANIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZORETANIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz,

Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Hamile kalma ihtimaliniz varsa, “Hamilelik ve Onleme Programi” béliimii altindaki
Onlemlere uymaniz gerekir, bkz. Boliim “Uyarilar ve 6nlemler”.

Soya veya ZORETANIN’in igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik
(asir1 duyarl) iseniz. Bu ilag, izotretinoinin yani sira soya yagi da igermektedir. Bu
nedenle, ZORETANIN soya alerjisi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger karaciger hastaliginiz varsa,

Eger ¢ok yiiksek kan yag degerleriniz varsa (6rnegin; yiiksek kolestrol veya trigliseridler),
Eger viicudunuzda ¢ok yiiksek A vitamini degerleriniz varsa (A hipervitaminozisi),

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz. Sadece ergenlik donemine gelmis 12
yasindan biiyiik cocuklarda kullanmalisiniz.

Eger tetrasiklinlerle (bir antibiyotik c¢esidi) birlikte tedavi goriiyorsaniz. (“Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz).

Hamilelik Onleme Programi

Hamile olan kadinlar ZORETANIN’i kullanmamahdir

Bu ilag, dogmamis bebege ciddi sekilde zarar verebilir (ilacin ‘teratojenik’ oldugu bilinmektedir)-
dogmamis bebegin beyin, yiiz, kulak, goz, kalp ve bazi salgi bezlerinde (timiis bezi ve paratiroid
bezi) ciddi anormalliklere neden olabilir. Ayrica diisiik riskini de artirmaktadir. Bu, ZORETANIN
sadece hamilelik sirasinda kisa bir siire i¢in alinsa bile meydana gelebilir.

Hamileyseniz  veya  hamile olabileceginizi  diisiiniiyorsaniz ~ ZORETANIN’i
kullanmamalisiniz.

Eger emziriyorsamz ZORETANIN’i kullanmamalisimz. Bu ilacin siitiiniize gegme
olasilig1 vardir ve bebeginize zarar verebilir.

Eger tedavi sirasinda hamile kalma olasiligimiz varsa ZORETANIN’i kullanmamalisiniz.
Bu tedaviyi biraktiktan sonra bir ay boyunca hamile kalmamanmiz gerekir, ¢iinki
viicudunuzda hala bir miktar ila¢ kalmis olabilir.
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ZORETANIN hamile olabilecek kadinlara kati kurallar altinda recete edilir. Bunun sebebi
dogmamis bebege ciddi zarar verme riskidir.

Bu kurallar asagidaki gibidir:

Doktorunuz, dogmamis bebege zarar verme riskini agiklamis olmalidir- neden hamile
kalmamaniz gerektigini ve hamileligi onlemek icin neler yapmaniz gerektigini anlamig
olmalisiniz.

Kontrasepsiyonu (dogum kontrolii) doktorunuz ile konusmus olmalisiniz. Doktorunuz size
gebeligi onleme hakkinda bilgi verecektir. Kendisi sizi, dogum kontrolii hakkinda tavsiye
verebilecek bir uzmana yonlendirebilir.

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz sizden hamilelik testi yaptirmanizi isteyecektir. Bu
test, ZORETANIN ile tedaviye baslarken hamile olmadiginiz1 géstermelidir.

Kadinlar, ZORETANIN kullanmaya baslamadan once, kullanim sirasinda ve sonrasinda
etkili dogum kontrolii kullanmahdir.

Cok giivenilir en az bir dogum kontrol yontemini (0rnegin bir rahim i¢i ara¢ veya
kontraseptif implant) veya farkli yollarla c¢alisan etkili yontemi (6rnegin bir hormonal
kontraseptif hap ve bir kondom) kullanmay1 kabul etmeniz gerekmektedir. Hangi
yontemlerin sizin i¢in uygun olacagini doktorunuzla konusun.

ZORETANIN tedavisine baglamadan 1 ay énce, tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonraki
1 ay boyunca dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

Adet gormeseniz veya cinsel olarak aktif olmasaniz bile kontrasepsiyon uygulamalisiniz
(doktorunuz bunun gerekli olmadigina karar vermedigi siirece).

Kadinlar, ZORETANIN kullanmaya baslamadan énce, kullamim sirasinda ve sonrasinda
hamilelik testi yaptirma konusunda hemfikir olmahdir.

Tercihen her ay diizenli olarak doktorunuza tedavinin takibi i¢in bagvurmalisiniz.

Tercihen tedavi sirasinda her ay ve bir miktar ilag hala viicudunuzda kalmisg
olabileceginden ZORETANIN almay1 sonlandirdiktan 1 ay sonra diizenli gebelik testlerini
yaptiracaginiz konusunda hemfikir olmalisiniz. (doktorunuz sizin i¢in bunun gerekli
olmadigina karar vermedigi siirece)

Doktorunuz size sorarsa ilave hamilelik testlerini yaptirmay1 kabul etmelisiniz.

Tedavi sirasinda ya da bir ay sonrasinda gebe kalmamalisiniz. Ciinkii viicudunuzda hala
bir miktar ilag kalmisg olabilir.

Doktorunuz tiim bu durumlar sizinle birlikte bir kontrol listesi kullanarak konusacak ve
sizden (veya bir ebeveyn/veli) imzalamanizi isteyecektir. Bu form, size risklerden
bahsedildigini ve yukaridaki kurallara uyacaginizi teyit eder.

ZORETANIN kullanirken hamile kalirsaniz, hemen ilaci kullanmay1 birakin ve doktorunuza
basvurun. Doktorunuz gerekli tavsiye icin sizi bir uzmana yonlendirebilir.

Ayrica, eger ZORETANIN kullanmay1 biraktiktan sonra bir ay iginde hamile kalirsaniz,
doktorunuza bagvurmaniz gerekmektedir. Doktorunuz gerekli tavsiye i¢in sizi bir uzmana
yonlendirebilir.

Doktorunuzda ZORETANIN kullanicilarinin  hamileliginin nlenmesi ile ilgili yazili bilgi
mevcuttur, bu bilgileri size vermelidir.
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Erkekler icin tavsiye

ZORETANIN kullanan erkeklerin semenindeki oral retinoid diizeyleri, partnerlerinin dogmamig
bebegine zarar vermeyecek kadar diisiiktiir. Ancak yine de ilacimizi kimseyle asla
paylagsmamalisiniz.

Ek onlemler

Bu ilac1 baska birine asla vermemelisiniz. Liitfen kullanilmamis olan tiim kapsiilleri tedavi
bitiminde eczaciniza teslim ediniz.

ZORETANIN ile tedavi sirasinda ve tedavinin durdurulmasindan sonraki 1 ay siiresince
kan bagisinda bulunmamalisimiz. Ciinkii hamile bir hastamin kanimzi almasi1 durumunda
dogmamis bebek zarar gorebilir.

Hamilelik, emzirme ve dogurganhk

Hamilelik ve dogum kontrolii hakkinda daha fazla bilgi i¢in boliim 2 “Hamilelik ve onleme
programi”na bakiniz.

ZORETANIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bunlardan herhangi biri size uyuyorsa, ZORETANIN kullanmadan 6nce doktorunuza
danisginiz.

ZORETANIN’i kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz:

e Depresyon, agresif egilimler veya ruh hali degisiklikleri; ayrica kendinize zarar vermek
veya hayatiniz1 sona erdirmek ile ilgili diisiinceler de dahil olmak iizere herhangi bir
zihinsel saglik probleminiz olduysa.

Akil ve ruh saglig1 sorunlari

Ruh haliniz ve davranislarinizda bazi degisiklikler oldugunda fark edemeyebilirsiniz ve bu
nedenle arkadaslariniza ve ailenize bu ilacin ruh halinizi ve davranislarimizi etkileyebilecegini
sOylemeniz ¢cok dnemlidir. Bu degisiklikleri fark edebilir ve doktorunuzla konugmaniz gereken
sorunlari fark etmenize yardimce1 olabilirler.

Tiim hastalar i¢in tavsiyeler

e Herhangi bir zamanda ruh saghgmzla ilgili bir hastalik (depresyon, intihar
davraniglar1 veya psikoz) yasadiysamiz veya bu hastaliklarla ilgili ilag kullaniyorsaniz
bunu doktorunuza bildiriniz.

e ZORETANIN Kkullananimina bagh siddetli cilt reksiyonlar1 (6rn. eritema multiforme,
Stevens-Jonhson sendromu ve toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Dokiintiiler
ilerleyerek ciltte su kabarciklarina veya soyulmaya neden olabilir. Ayrica agizda, burunda
ve genital bolgede {llserler veya goz enfeksiyonu (gozlerde kizarma ve sislik) olup
olmadigini kontrol ediniz.
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ZORETANIN, seyrek olarak egzama, kurdesen, ciiriikler veya kollar ve bacaklarda
kirmizi1 lekeler seklinde cildi etkileyebilen siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Alerjik reaksiyon gelisirse, ZORETANIN kullanmay1 kesiniz, acilen doktora danigmiz ve
bu ilac1 kullandi1ginizi bildiriniz.

Agir egzersiz ve fiziksel aktiviteyi kesiniz. ZORETANIN, ozellikle giiclii fiziksel
aktivitede bulunan ¢ocuk ve ergenlerde kas ve eklem agrilarina neden olabilir.

ZORETANIN enflamatuvar bagirsak hastahig ile iligkilendirilmistir. Mide-barsak
hastaligi ge¢misiniz olmadigi halde siddetli kanli ishaliniz olursa doktorunuz
ZORETANIN tedavinizi kesecektir.

ZORETANIN goz kurulugu, kontakt lens intoleransi ve gece goriisiinde azalma gibi
gorme zorluklarina neden olabilir. Bu semptomlarin herhangi biri sizde varsa
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz kayganlastirict g6z merhemi veya suni gozyasi
tedavisi kullanmaniz1 isteyebilir. Kontakt lens kullaniyorsaniz ve kontakt lens intoleransi
gelistigini fark ederseniz, doktorunuz tedavi siiresince gozliik takmanizi 6nerebilir. Gorme
zorluklar1 yastyorsaniz doktorunuz sizi bir uzmana yonlendirebilir ve ZORETANIN
kullanmay1 kesmeniz istenebilir.

ZORETANIN kullanmmma bagh ve bazi durumlarda tetrasiklinlerle (bir gesit
antibiyotik) birlikte kullanildiginda selim kafa i¢i tansiyon artisi bildirilmistir. Bag
agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozukluklar1 gibi semptomlarin gelistigini fark ederseniz
ZORETANIN kullanimini kesiniz ve doktorunuzdan acil tavsiye isteyiniz. Doktorunuz,
goziinlizdeki optik diskte sisme (papilddem) olup olmadigini kontrol etmesi i¢in sizi bir
uzmana yoOnlendirebilir.

ZORETANIN Kkaraciger enzim seviyelerini arttirabilir. Doktorunuz ZORETANIN
tedavisi Oncesinde, tedavi siiresince ve sonrasinda bu degerleri kontrol etmek icin kan

testleri yaptiracaktir. Eger degerleriniz yiikselirse, doktorunuz dozunuza azaltabilir veya
ZORETANIN tedavinizi kesebilir.

ZORETANIN, yaygin olarak kolesterol veya trigliseridler gibi kandaki yaglar
arttirir. Doktorunuz ZORETANIN tedavisi 6ncesinde, tedavi siiresince ve sonrasinda bu
degerleri kontrol edecektir. Tedavi siiresince alkol kullanmamaniz veya en azindan
genellikle kullandiginiz miktar1 azaltmaniz tavsiye edilmektedir. Halihazirda kaninizdaki
yaglarda artis, diyabet (kan sekerinde artis), kilo artisiniz veya alkol probleminiz varsa
doktorunuza bildiriniz. Kan testlerinizi daha sik yaptirmaniz gerekebilir. Kandaki
yaglarmiz yiiksek seviyede kalirsa, doktorunuz dozunuzu azaltabilir veya ZORETANIN
tedavinizi kesebilir.

Bobreklerle ilgili bir probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
ZORETANIN tedavinizi daha diisiik doz ile baslatabilir ve sonrasinda en fazla tolere
edebileceginiz doza kadar ¢ikarabilir.

Fruktoz intolerans: ile ilgili probleminiz varsa doktorunuza bildiriniz. Fruktoz veya
sorbitole intoleransiniz varsa doktorunuz ZORETANIN recetelemez.

ZORETANIN kandaki seker seviyesini yiikseltebilir. Hastalar seyrek durumlarda
diyabetik olabilir. Doktorunuz o6zellikle halihazirda diyabetiniz varsa, asir1 kilolu veya
alkolik iseniz, tedavi siiresince kandaki seker seviyelerini takip edebilir.

Cildiniz kuruyabilir. Tedavi siiresince cilt nemlendirici merhem veya krem ve dudak
nemlendiricisi kullanimiz. Ciltte tahrisi onlemek i¢in cilt soyucu veya sivilce karsiti
tiriinleri kullanmayniz.

Cok fazla giinesten kacininiz ve solaryum kullanmayimiz. Cildiniz giines 1sinlarina daha
hassas olabilir. Giinese ¢ikmadan once, yiiksek koruyucu faktorlii (SPF 15 veya {istii) bir
giines koruyucu iiriin kullaniniz.
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e Kozmetik cilt bakimlar1 yaptirmaymz. ZORETANIN cildinizi daha c¢ok
hassaslastirabilir. Tedaviden en az 6 ay sonrasina kadar agda (tiiylerin giderilmesi),
dermabrazyon (ciltteki lekeleri veya benleri yok etme islemi) veya lazer tedavisi (tahrisin
veya yara izinin giderilmesi) yaptirmayiniz. Bu islemler yara izine, cildin tahris olmasina
veya seyrek olarak ciltte renk degisikliklerine sebep olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZORETANIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ZORETANIN kullanirken normal olarak yiyecek ve igecek alabilirsiniz.

Kapsiiller agizdan, tok karninayken alinir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz ZORETANIN KULLANMAYINIZ.
Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.

Hamilelik ve dogum kontrolii hakkinda daha fazla bilgi icin B6lim 2 “Hamilelik ve onleme
programi”na bakiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Emziriyorsamiz ZORETANIN KULLANMAYINIZ. Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Tedaviniz siiresince geceleri iyi goremeyebilirsiniz. Bu aniden olabilir. Seyrek durumlarda,
tedavinin kesilmesiyle beraber bu durum devam etmektedir. Cok seyrek olarak, bitkinlik ve
sersemlik bildirilmistir. Eger bunlar sizde meydana gelirse, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ZORETANIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZORETANIN, soya yag: ve hidrojenize soya yagi igermektedir. Eger fistik ya da soya yagma
alerjiniz varsa ZORETANIN kullanmay1niz.

ZORETANIN, %70 sorbitol ¢ozeltisi (kristalize olmayan) igerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

ZORETANIN i¢inde azo renklendirici ponceau 4R kirmizi bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara
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sebep olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e ZORETANIN kullanirken, A vitamini takviyesi veya tetrasiklin (bir antibiyotik cesidi)
almaymniz veya akne i¢in herhangi bir cilt tedavisi gormeyiniz. Nemlendirici ve
yumusaticilar (su kaybmi oOnleyen ve cilde yumusaklik veren cilt kremleri ve
preparatlarini) kullanabilirsiniz.

e ZORETANIN kullanirken, topikal keratolitik veya cildi soyucu sivilce karsit1 iiriinleri
kullanmaktan kagininiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Cocuklarda ve ergenlik ¢cagindakilerde kullanimi

ZORETANIN’i 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz. Bunun sebebi, bu yas grubunda
giivenli veya etkili olup olmadiginin bilinmemesidir. 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ise, sadece
ergenlik donemine gelmis olanlarda kullanilmalidir.

3. ZORETANIN nasil kullamilir?

ZORETANIN’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

e Normal baslangig dozu, viicut agirhigi (kg) basma giinde 0,5 mg’dir (0,5 mg/kg/giin). Ornegin:
eger 70 kg agirhigindaysaniz, tedaviye giinde 35 mg’lik doz ile baslayacaksiniz.

e Kapsiilleri giinde 1 veya 2 kere tok karnina aliniz.

e Birka¢ hafta sonunda doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayabilir. Bu ilaca nasil uyum
sagladiginiza baglidir. Cogu hasta i¢in doz, 0,5 ve 1,0 mg/kg/giin arasinda olacaktir.

e Tedavi genel olarak 16 ila 24 hafta arasinda siirer. Cogu hastaya 1 tedavi donemi yeter.
Akneniz, tedaviden sonraki 8 haftaya kadar iyilesme gdstermeye devam edebilir. Bu siire
icerisinde yeni bir tedaviye baglamayiniz.

e Baz hastalar tedavilerinin ilk haftalarinda aknelerinin kétiilestigini fark ederler. Bu durum
tedavi devam ettikce diizelir.

Uygulama yolu ve metodu

Kapsiiller agizdan, tok karninayken almir. Igcecekle veya yemekle birlikte biitiin olarak yutunuz.
Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullaninm

ZORETANIN’i 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmaymiz. 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarin

sadece ergenlik donemine gelmis olanlarinda kullanmalisimiz. Bu grup i¢in 6zel bir doz
ayarlamasi bulunmamaktadir.
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Yashlarda kullanimi
Yagl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullammm durumlar:

Bobrek yetmezligi

Eger siddetli bobrek problemleriniz varsa, genel olarak diisiik dozla (giinde 10 mg gibi)
tedaviye baslayacaksiniz ve bu doz daha sonra viicudunuzun dayanabilecegi en yiiksek doza
cikarilacaktir. Eger viicudunuz onerilen doza dayanamiyorsa, size diisiik doz recgete
edilebilir; bu uzun siire tedavi edilmeniz ve aknenizin yeniden olusabilecegi anlamina
gelebilir.

Karaciger yetmezligi

Eger karaciger yetmezligi varsa ZORETANIN kullanilmamalidr.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz ZORETANIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ZORETANIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZORETANIN kullandiysaniz

ZORETANIN den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZORETANIN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger ZORETANIN kullanmay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siirede unutulan dozu aliniz.
Ancak, bir sonraki dozunuza yakin bir siirede bu durumu fark ederseniz, unutulan dozu atlayiniz
ve onceki gibi devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayiniz.
ZORETANIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZORETANIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Bu yan etkilerin bazilar1 ciddi olabilir ve hastaneye yatirilmaya kadar gidebilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ZORETANIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli (anafilaktik) reaksiyonlar: bogazda, yiizde, dudaklarda ve agizda ani sismeyle
olusan nefes alip verme ve yutkunma zorluklari. Ayrica ellerin, ayaklarin ve bileklerin
aniden sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZORETANIN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

ZORETANIN’nin olas1 yan etkileri asagida listelenmistir ve su sekilde simiflandirilabilir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Acil tibbi inceleme gerektiren yan etkiler

Cilt problemleri

Bilinmiyor

Potansiyel olarak hayati tehdit eden ve acil tibbi inceleme gerektiren ciddi cilt dokiintiileri
(eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz). Bunlar ilk olarak
merkezinde su kabarcigi olan dairesel lekeler olarak genellikle kollar ve bacaklarda veya
ayaklarda ortaya cikar, daha siddetli dokiintiilerde gogiis ve sirtta su kabarciklart dahildir. Ek
belirti olarak goz enfeksiyonu (konjonktivit) veya agiz, bogaz ve burun {lilserleri goriilebilir.
Dokiintiilerin siddetli formlari, hayati tehdit edebilen ciltte yaygin soyulmaya kadar ilerleyebilir.
Cogu zaman bu ciddi cilt dokiintiilerinden 6nce bas agrisi, ates, viicut agrilart (grip benzeri
belirtiler) goriiliir.

Cildinizde ciddi dokiintiiler veya bu cilt belirtileri gelisirse, ZORETANIN kullanmay1
kesiniz ve hemen doktorunuza basvurunuz.

Zihinsel problemler
Seyrek
e Depresyon veya depresyonla ilgili bozukluklar. Bu bozukluklara, iizgiin olmak ya da
degismis ruh hali, anksiyete, duygusal rahatsizlik hissine sahip olmak dahildir.
e Mevcut depresyonun daha da kétiilesmesi
¢ Siddete meyilli veya agresif olmak

Cok seyrek
e Bazi insanlar kendilerine zarar verme veya kendi hayatlarina son verme ile ilgili diisiince
ya da duygulara sahip olabilir (intihar diisiinceleri), kendi hayatlarina son vermeyi
denemistir (intihar girisiminde bulunma) ya da hayatlarin1 sona erdirmistir (intihar). Bu
insanlar depresif goriinmeyebilir.
e Olagandis1 davraniglar
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e Psikoz belirtileri: Normalde olmayan sesler duyma ya da bir seyler gorme gibi gercekligi
degerlendirme bozuklugu

Bu akil ve ruh saghg: problemlerinden herhangi birini yasarsamiz hemen doktorunuza
basvurunuz. Doktorunuz ZORETANIN kullanmay1 birakmamzi sdyleyebilir. Bu, yasadigmiz
problemlerin diizelmesi i¢in yeterli olmayabilir: daha fazla yardima ihtiyaciniz olabilir ve buna
doktorunuz karar verebilir.

Alerjik reaksiyonlar
Seyrek
o Siddetli (anafilaktik) reaksiyonlar: bogazda, ylizde, dudaklarda ve agizda ani sismeyle
olusan nefes alip verme ve yutkunma zorluklari. Ayrica ellerin, ayaklarin ve bileklerin
aniden sismesi.

Cok seyrek
e Ozellikle astiminiz varsa aniden gogsiin gerilmesi, nefesin kesilmesi ve hirilti.

Eger ciddi reaksiyonunuz varsa, hemen acil tibbi yardim isteyiniz.
Alerjik reaksiyonunuz varsa ZORETANIN kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza basvurunuz.

Kemik ve kaslar
Siddeti bilinmiyor
e Potansiyel olarak hayati tehdit edebilen kas zayifligi, buna kol ve bacaklar1 hareket
ettirmede giicliik, viicutta sisme ve morluk, koyu renkli idrar, idrarda azalma veya idrara
ctkamama, konfiizyon veya su kaybi eslik edebilir. Bunlar rabdomiyoliz adinda, bobrek
yetmezligi ile sonuglanabilen kas yikimmin belirtileridir. Bu durum, ZORETANIN
kullanimi sirasinda agir fiziksel aktivitede bulunmaniz durumunda ortaya ¢ikabilir.

Karaciger ve bobrek problemleri
Cok seyrek
e Ciltte veya gozlerde sarilik ve yorgunluk hissi. Bu belirtiler sarilik (hepatit) isareti olabilir.
Hemen ZORETANIN kullanmayi kesiniz ve doktorunuza basvurunuz.
e Idrara ¢cikmada zorluk, sismis ve kabarik gdz kapaklari, asir1 derecede yorgun hissetme.
Bunlar bobrek iltihabinin isaretleri olabilir. Hemen ZORETANIN kullanmayi kesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Sinir sistemi problemleri
Cok seyrek
e Mide bulantis1 ve kusma ile birlikte siirekli bas agrisi ve bulanik gérme dahil goriis
bozukluklari. Bunlar, o6zellikle ZORETANIN tetrasiklinler olarak adlandirilan
antibiyotikler ile birlikte alindiginda, selim intrakraniyal hipertansiyonun (iyi huylu beyin
ici basing artis1) belirtileri olabilir. Hemen ZORETANIN kullanmay1 kesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Mide ve bagirsak problemleri
Cok seyrek
e Kanl veya kansiz ishal, diskida ve diski bolgesinde kanama, mide bulantis1 ve kusma ile
birlikte siddetli karin agrisi. Bunlar ciddi bagirsak hastaliklarinin belirtileri olabilir.
Hemen ZORETANIN kullanmayi kesiniz ve doktorunuza basvurunuz.
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Goz bozukluklar
Cok seyrek

Bulanik gorme

Bulanik gérmeye baslarsamz, hemen ZORETANIN kullanmayi Kesiniz ve doktorunuza
basvurunuz. Gorisliniizle ilgili herhangi bagka bir etki de goriirseniz en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin

Ciltte kuruluk, 6zellikle dudaklarda ve yiizde; ciltte iltihap, dudaklarda catlak ve iltihap,
dokiintli, hafif kasinti ve soyulma. Tedavinin basindan itibaren nemlendirici krem
kullanmalisiniz.

Cilt normale gore daha kirmiz1 ve daha hassas olabilir, 6zellikle yiiz.

Sirt agrisi; kas agrisi; ozellikle ¢ocuklar ve ergenlerde eklem agrisi. Kemik veya kas
problemlerinin daha da kotiilesmesini &nlemek i¢in ZORETANIN tedavisi sirasinda agir
fiziksel aktiviteyi kesiniz.

Gozde iltihaplanma (konjonktivit) ve goz kapagi bolgesinde iltihaplanma; goézlerde
kuruluk ve tahris hissi. Uygun g6z damlasi i¢in hekiminize danmisimiz. Eger gozleriniz
kuruyorsa ve lens kullaniyorsaniz, lens yerine gdzliik takmaniz gerekebilir.

e Kan testlerindeki karaciger enzimlerinde yiikselme
e Kan yaglan seviyelerinde degisiklikler (HDL (iyi kolesterol) ve trigliseridler dahil)
e Kolay ciiriime, kanama veya pihtilagsma — eger pihtilagsma hiicreleri etkilenirse
e Kansizlik — yorgunluk, sersemlik, solgun cilt — eger kirmizi kan hiicreleri etkilenirse
Yaygin
e Bas agrisi
e Kanda yiiksek kolesterol seviyeleri
e idrarda protein veya kan
e Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (nétropeni) sonucu enfeksiyonlara yatkinlikta artis —
eger beyaz kan hiicreleri etkilenirse
e Hafif burun kanamalarina sebep olan, burun i¢inde kuruma ve kabuklanma
e Bogazda ve burunda yara ve iltihap
e Dokiintii ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar. Alerjik reaksiyonunuz varsa ZORETANIN
kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza basvurunuz.
Seyrek
e Sac kaybi (kellik). Bu sadece gecici bir siire i¢indir. Tedavi sonlandirildiktan sonra saginiz
eski haline doner.
Cok seyrek

Geceleri daha az gorebilirsiniz; renk korliigli ve renk goriisiinde kotiilesme

Isiga olan hassasiyet artabilir; fazla parlak glines 1s181ndan gozlerinizi korumak igin gilines
g6zIigii takma ihtiyaci duyabilirsiniz.

Diger gérme problemleri, bulanik gorme, carpik gorme, goz iizerinde bulutlu yiizey
(korneal bulaniklik, katarakt).

Asir1 susama; sik sik idrara ¢ikma gereksinimi; kan testleri kan sekerinizde artig gosterir.
Bunlarin hepsi seker hastaliginin isareti olabilir.

[k haftalarda akne kétiilesebilir ancak belirtiler zamanla iyilesir.
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o (iltte 6zellikle yiizde iltihaplanma, sisme ve normale gore koyulagma.

e Agsir terleme veya kaginma

e Artrit; kemik bozukluklar1 (biiylimede gecikme, asir1 bliylime ve kemik yogunlugunda
degisiklikler); biiyliyen kemiklerin biiylimesi durabilir.

e Yumusak dokularda kalsiyum birikintisi, yarali tendonlar, eger hareketli egzersiz

yapiyorsaniz kaninizda yiiksek seviyelerde kas bozulma tirtinleri.

Is1ga hassasiyette artma

Tirnak kokiinde bakteriyel enfeksiyonlar ve tirnak degisiklikleri

Sisme, akma, akint1

Ameliyat sonrasi yarada kalinlasma

Viicut killarinda artis

Siddetli kas kasilmasi, halsizlik, sersemlik.

Lenf bezleri sisebilir. Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bogazda kuruluk, ses kisikligi

Duyma zorluklar

Genel olarak iyi hissetmeme

Kanda yiiksek seviyelerde {irik asit

Bakteriyel enfeksiyonlar

Kan damarlariin iltihaplanmasi (bazen ¢iiriik ve kirmizi lekeler ile)

Bilinmiyor
e Koyu renkte idrar
¢ Ereksiyonu saglama veya devam ettirmede problemler
e Azalmis libido (cinsel istek)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza 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 karsilastigimiz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ZORETANIN’in saklanmasi

ZORETANIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayimiz.
Artan kapsiilleri eczaciniza teslim ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZORETANIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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