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KISA URUN BiLGisSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRE® %0.05 Krem

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

1 g kremde;

Retinoik Asit (Tretinoin) 0.5mg
Yardimci maddeler:

Gliserol 20 mg

Sodyum hidroksit yeterli miktarda
Biitilhidroksitoluen 0.5mg
Biitilhidroksianisol 0.5 mg

Metil parahidroksibenzoat 1 mg

Propil parahidroksibenzoat 0.5mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Homojen, beyaz renkte krem

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

TRE®, komedon, papiil ve piistiillerle birlikte gériilen akne vulgaris tedavisinde kullanilir,

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigr ve siiresi:
TRE® giinde bir kez gece deriye uygulanir.

Uygulama ile ciltte gegici bir sicaklik ve batma hissi olabilir. Gerekirse, tedaviye ara

verilerek veya uygulama sikligi azaltilarak, hastanin tolere edecegi doz ayarlanabilir.

Tedavinin ilk haftalarinda enflamatuar lezyonlarda artis olabilir. Bunun nedeni, ilacin

lezyonlar tizerindeki etkisidir ve ilacin kesilmesini gerektirmez.

Tedavi sonuglar 2-3 hafta sonra ortaya ¢ikmaktadir, fakat tam fayda saglanmasi icin 6

haftadan fazla siire gerekebilir.

Lezyonlar diizelmeye basladiktan sonra ilag, daha seyrek olarak kullanilabilir.

Uygulama sekli:

TRE® parmak ucu ile lezyonlu deri bolgesine hafifce siiriilmelidir.

TRE® kullanan hastalar, kozmetik maddeler kullanabilir: ancak tedavi 6éncesinde cilt

tamamen temizlenmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.
12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve ergenlerde, eriskin dozunun kullanilmasi 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
TRE®, asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 6nceden olusmus asir1 duyarlilik
durumlar

4.4.  Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

Duyarlilik veya kimyasal iritasyon olusursa, tedavi kesilmelidir.

TRE® kullanmimu sirasinda, hastanin giines 15181 ile temasi en aza indirilmelidir.

Giines yamg olan hastalar tamamen iyilesinceye kadar TRE® kullanmamalidr.
Ultraviyole 15181 ile temas engellenemiyorsa, giines 1s18in1 engelleyici ajanlarin
kullanimi onerilmelidir.

TRE®, gozlere, deri alt1 tabakasina, burun kenarlarina ve agiza temas etmemelidir.
Topikal kullanim, uygulama bolgesine iritasyona bagli lokal eriteme ve ciltte
soyulmaya neden olabilir. Lokal iritasyon aym siddetle devam ederse, hastalara ilaci
daha seyrek kullanmalari; gegici bir siire igin ara vermeleri veya tamamen birakmalar
onerilmelidir.

Ekzematdz deri bolgelerinde iritasyona neden oldugu bildirilmistir; bu nedenle, boyle
hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidar.

Icerdigi biitilhidroksitoluen ve biitilhidroksianisol yardime1 maddeleri nedeniyle lokal
deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit gibi deride iritan ve alerjenlere bagh
gelisen kasinti, kizariklik veya i¢i sivi dolu kabarciklar) ya da gozlerde ve deri alti
tabakasinda irritasyona sebebiyet verebilir.

Igerdigi metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat yardimci maddeleri
nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Kullanim yolu nedeniyle etanol i¢in herhangi bir uyariya gerek yoktur.

12 yas altindaki ¢ocuklarda TRE® kullanimi nerilmemektedir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
TRE®, tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda, kuvvetli bir
kurutucu etki ortaya gikmaktadir.

Kiikiirt, rezorsin veya salisilik asit iceren preparatlar TRE® ile birlikte kullamliyorsa gok
dikkatli olunmalidir.

TRE®, oral kontraseptiflerin (progestin) diizeyini/etkilerini azaltabilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedaviye baslamadan once gebelik testi
yaptirarak gebelik durumlarint 6grenmelidirler. Eger gebelik mevcut ise gebelik sona
erene kadar tedavi ertelenmelidir. Tretinoin kullanilan siire boyunca giivenilir bir ya da
iki kontraseptif yontem ile korunma Onerilir.

TRE®, oral kontraseptiflerin diizeyini/etkilerini azaltabilir.

Gebelik donemi

Oral yolla kullanilan tretionin igeren ilaglar fetotoksik ve teratojen etkileri nedeniyle
tim gebelik boyunca D kategorisinde siniflandirilir. Gebelik déneminde oral tretinoin
kullanan gebelerde ciddi deformasyonlu bebek dogurma riski yiiksektir. Bu risk hayvan
calismalarinda gosterilmistir. Bu nedenle fatal bir hastaligin tedavisi amaciyla hekim
tarafindan 6nerilmedikce gebelikte oral tretinoin iceren ilaglarin kullanimi 6nerilmez.

Sinirli sayida insan ve hayvan vaka raporlarinda, konjenital hastaliklar rapor edilmistir. Bu
nedenle risk g6z ard: edilemez.

Topikal tretinoin hamilelerde ancak olasi yararlarin olast zararlarindan istiin olduguna
hekim tarafindan karar verildiginde, hastaya olasi istenmeyen etkiler ve fetiise olan etkileri
konusunda uyarilar yapildiktan sonra kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Topikal tretinoinin uygulama sonrasi sistemik emilimi saglhkli goniilliilerde yapilan
calismada ortalama %2’den az olarak saptanmistir ancak anne siitiine bir miktar
gecebildigine dair yayinlar mevcuttur. Bu nedenle, siit veren annelerde, ancak hekim onerisi
ile ve dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Bildirilmemistir.

47.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:
Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢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).

Bagisikhk sistemi hastahklar
Cok seyrek: nefes almada gigliik, yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlar

Deri ve deri alti1 doku hastahklar:

- Kaginti, dokiinti, cilt irritasyonu, batma hissi
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Yaygin: Ciltte pigmentasyon degisikligi (hipo-hiperpigmentasyon), ciltte irritasyon, 1siga
duyarlilik,

Yaygin olmayan: Cilt kurulugu, eritem, soyulma,

Seyrek: Kontakt dermatit, yaygin eritem ile birlikte kasintili dokiinti

Cok seyrek: Skar olusumu

Topikal tretinoin uygulamasina bagli olarak ortaya ciktigi bildirilen yan etkiler, tedavi
kesildikten 3-5 giin sonra ortadan kalkmaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. 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; fax: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Ilacin ¢ok fazla siiriilmesi, daha iyi ve hizli diizelmeye neden olmaz; hatta ciltte belirgin
kizariklik ve soyulma ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle 6nerilen doz asilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup:
Dermatolojik ilaclar — Akne Tedavisinde Kullanilan Topikal Retinoidler

ATC Kodu: D10ADO01

TRE®’nin bilesiminde bulunan retinoik asit (tretinoin), folikiiler epitel hiicrelerinin birbirine
yapismasini ve mikrokomedon olusumunu azaltir. Tretinoin ayrica mitotik aktiviteyi stimiile
eder, folikiiler epitel hiicrelerin devrini artirir.

Cilt tarafindan kolaylikla kabul edilen 6zel bir jel bazi iginde formiile edilmis olan Tre® bu

Ozelliklerinden Otiirti;

— Ciltteki kan dolagimimi diizenler, gozeneklerin sikismasini saglayarak cilt dokusunu
giiclendirir.

— Kolajen tiretimini stimiile eder ve cildin en iist tabakasin1 sikistirip inceltir.

— Melanin iiretimini azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim: Susuz topikal tretinoin formiilasyonlarinin 10 giin siire ile uygulanan tekrarlanan
dozlarinin % 8’inin sistemik olarak emilime ugrayabilecegi bildirilmistir. Bu oran sulu
topikal tretinoin formiilasyonlar icin %1.41 olarak belirlenmistir. ilag genis yiizeylere
uygulandiginda ya da uzun siire kullanildiginda emilimi artabilir.

Dagilim: Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon: Bildirilmemistir.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Eliminasyon: Topikal olarak uygulanan tretinoin dozunun %4.45’inin renal yol, %1.58'inin
ise safra yolu ile eliminasyona ugradig: bildirilmistir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tretinoinin  karsinojenik potansiyelini belirleyen uzun siireli deneysel ¢aligmalar
yapilmamistir. Hayvanlarda, ultraviyole 1sinlari ile olusturulan kutanéz timor olusumunu
hizlandirdig1 gosterilmekle birlikte, bu durum insanlarda gosterilmemistir.

Tretinoinin gebelerde kullanimina dair yeterli ve kontrollii klinik aragtirma mevcut degildir.
Hayvan calismalarinda, terapdtik dozun 500 kati1 dozda fototoksik etki, 1000 kat1 dozda
teratojenik etki goriilmiistiir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

Yardimci maddelerin listesi
Izopropil miristat
Karbopol 974P

Polisorbat 80

Gliserol

Trigliseritler

Hafif likit vazelin
Biitilhidroksitoluen
Biitilhidroksianisol

Metil parahidroksibenzoat
Propil parahidroksibenzoat
Sodyum hidroksit

Saf su

Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

Raf omrii
24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
30 gramlik tiiplerde sunulmustur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS ilag Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No:5 34773 Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.
Tel: 0216 612 91 91

Fax: 0216 612 91 92
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8. RUHSAT NUMARASI
2017/204

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
06.04.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHIi
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