KULLANMA TALIMATI

ACNEMYCIN %3 + %S Jel

Cilt iizerine uygulanir.

o FEtkin madde: 1 gram jel; 30 mg eritromisin (% 3) ve 50 mg benzoil peroksit (% 5) igerir.
o Yardimci maddeler: Dokusat sodyum, etil alkol, karbomer 980, metil salisilat, limon

esanst, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, deiyonize su.

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

*Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*Bu ilag kisisel olarak sizin i¢gin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diistik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ACNEMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACNEMYCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACNEMYCIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ACNEMYCIN’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. ACNEMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

ACNEMYCIN igerisinde benzoil peroksit ve eritromisin adli etkin maddeleri igeren, cilt

iizerine uygulanmak iizere hazirlanan jel kivaminda bir tirtindiir.

Uriiniin bir kutusunda; opak, polipropilen kavanozda benzoil peroksit iceren jel; eritromisin

iceren yarisaydam, polipropilen flakon; opak, polipropilen karistirma ¢ubugu ve % 70 etil
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alkol iceren polietilen kapakli cam siseden olusmaktadir. Uriin karstirildiktan sonra

kullanilmak tizere formiile edilmistir.

ACNEMYCIN sivilce (akne) olusumunun 6nlenmesinde kullanilmaktadir.

2. ACNEMYCIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACNEMYCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e ACNEMYCIN igerigindeki etkin maddelerden eritromisin ve benzoil peroksit ya da
bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise
kullanmayiniz. Alerjik reaksiyon belirtileri: ciltte dokiintii, kasinti, nefes almada giicliik, yiiz,

dudak, boyun ve dilde sisme.

ACNEMYCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bagrsak ile iligkili bir hastaliginiz var ise (6rn; ince bagirsak iltihabi; bolgesel enterit,
kalin bagirsak iltihabi; {ilseratif kolit veya bir antibiyotigin neden oldugu bagirsak iltihabi;
kolit) veya ge¢miste bagirsak problemleri ile ilgili bir hastalik ge¢irdiyseniz ACNEMYCIN’i

kullanmadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

e ACNEMYCIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza hamile olup olmadiginizi, bebek emzirip

emzirmediginizi ya da hamile kalmay1 planlayip planlamadiginizi bildiriniz.

e ACNEMYCIN; yalnizca akneli bolgeye siiriilerek haricen kullanilmalidir. G6z i¢in

kullanimi1 uygun degildir. Kazara g6z ile temas olursa goziiniizii bol su ile yikayiniz.

e Birlikte kullanildiginda, tahris edici bir etki ortaya ¢ikabileceginden, topikal
antibiyotikler, tedavi edici veya “soyucu (peeling)” 6zellikli sabun ve temizleyiciler, giiglii
kurutucu etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/ veya doku

sikilastirict ilaglar (astrenjan) iceren iirlinler ile dikkatli kullaniniz.

e ACNEMYCIN kullandigimizda, igerigindeki topikal antibiyotik eritromisinin cilt
ylizeyinden emilecegi gbz 6niinde bulundurularak, kolon iltithab1 (kolit) olusumu goériilebilir.
Kolon iltithabinin (kolit) belirtileri; uzun siireli ve siddetli ishal, siddetli karin agris1 ve
diskidan kan ve mukus gelmesidir. Bu tiir durumlar ile karsilastiginizda ACNEMYCIN

kullanimin kesip, derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.
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e ACNEMYCIN kullanirken bogazinizda sisme, yutkunmada giicliik ve nefes almada
zorluk durumu ile karsilasabilirsiniz. Ciinkii, ilaca kars1 asir1 duyarlik (alerjik) reaksiyonlari
gelistirmis olabilirsiniz. Bu gibi durumlarda ilacin kullanimini1 derhal kesip, doktorunuza

basvurmalisiniz.

e ACNEMYCIN’i goz, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve cildinizdeki kesik, yara,

giines yanig1 ve egzema gibi tahris olmus alanlara uygulamayiniz.
e (iltte asir1 tahris veya kuruluk gordiigiiniizde tedavi kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

e Doktor tarafindan Onerilmedikge, ACNEMYCIN ile birlikte, baska herhangi bir cilt

iizerine uygulanan, sivilce (akne) ilacinm birlikte kullanmayiniz.
e ACNEMYCIN, killar1 agartabilir veya ¢camasirlar1 boyayabilir.

e Kullanima hazir hale getirilen jelin kullanim siiresi 3 aydir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ACNEMYCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ACNEMYCIN’in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik:

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACNEMYCIN’in gebelik donemindeki kullaniminin giivenirlili§i heniliz tam olarak
belirlenmis degildir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oranit doktorunuz

tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

ACNEMYCIN’in topikal uygulamadan sonra anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Siit emen bebeklerde ¢ok Onemli yan etkilere neden olabildiginden anne i¢in ilacin onemi
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dikkate alinarak emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da ACNEMYCIN
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ACNEMYCIN tedavisinin emziren

anne ac¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanima:

Arag ve makine kullanimina herhangi bir yan etkisi bulunmamaktadir.

ACNEMYCIN’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
ACNEMYCIN igerigindeki etil alkol deriye ve mukoz membranlarma hafif derecede

irritandir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
ACNEMYCIN ile ters etkili olmasi nedeniyle klindamisin iceren {irlinler ile birlikte

kullanilmamalidir.

ACNEMYCIN’i kullanmadan 6nce akne tedavisi i¢in kullandiginiz sabunlari, alkol igeren
kozmetik iriinleri ve diger akne tedavisi i¢in kullandiginiz ilaglar1 doktorunuza mutlaka

sOyleyiniz, birlikte kullaniminda zararl etkiler goriilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACNEMYCIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ACNEMYCIN giinde iki defa sabah ve aksam olmak {izere uygulanir. Tedavinizin ne kadar

stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece cilt iizerine uygulanir. Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde
gerektigi kadar ACNEMYCIN akneli bolgelere, cilt iyice yikanip 1lik suyla durulanip nazikce
kurulandiktan sonra ince bir katman halinde gilinde iki kere (sabah ve aksam) olmak {izere

uygulanir. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir.
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Ilacin uygulamadan 6énce karistirilmasi:

"Eritromisin Iceren Flakon" yazili flakonun kapagmi agmadan &nce iizerine vurarak tozun
serbestge hareket etmesini saglayimz (Ilacin kullanima hazirlanmasi isleminin ila¢ hastaya
verilmeden, eczaci tarafindan yapilmasi onerilir). Toz iizerine %70’lik etil alkol igeren sise
icerigini ekleyiniz. Eritromisin tozu tamamen ¢oziinene kadar dokmeden flakonu saga ve sola

dondiirerek ¢alkalayiniz.

Eritromisin toz ve %70’lik etil alkoliin karigimi ile hazirlanan ¢6zeltiyi "Benzoil Peroksit Jel
Iceren Kavanoz" yazili kavanoza ekleyip homojen bir goriintii olusuncaya kadar (yaklasik 2.5
dakika) ambalaj kutusunun i¢indeki plastik cubukla karistiriniz. Boylece elde ettiginiz
ACNEMYCIN etiketinin iizerine 3 aylik (hazirlandig1 giinden sonraki 3 ay) bir son kullanim
tarihi yaziniz. Bu sekilde hazirlanmis karisim, dondurmaksizin ve kapagi sikica kapatilmis bir

sekilde buzdolabinda saklanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

flacin on iki yasindan kiiciik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir. Bu nedenle
cocuklar i¢in tavsiye edilmemektedir.

ACNEMYCIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Yashlarda kullanima:

ACNEMYCIN’in yash hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu bulunmamaktadr.

Eger ACNEMYCIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACNEMYCIN kullandiysaniz
ACNEMYCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

5/8



ACNEMYCIN’in asir1 kullaniminda yiizde siskinlik (6dem), asir1 kasinti, kabuklagma,
kizariklik (eritem) olusabilir. Bu durumlarin goriilmesi halinde ilacin kullanimi derhal

kesilmelidir.

ACNEMYCIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ACNEMYCIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ACNEMYCIN ile tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ACNEMYCIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, ACNEMYCIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yiizde siskinlik (6dem), nefes almada giicliik, kurdesen ile seyreden asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1

* Ciddi ve stirekli ishal

Diger yan etkiler

Seyrek

e Deride kuruluk,

e Deride kizariklik (eritem),
e Kasinti, Soyulma,

e Deride yanma hissi,
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e Deride hassasiyet,

e Deride renk degisikligi

Cok seyrek:

e Karin bolgesinde kramp

Bunlar ACNEMYCIN’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACNEMYCIN’in saklanmasi

Karigtirtlmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Karigmis haldeki iirlinli buzdolabinda (2-8°C) dondurmadan saklayiniz.
Karigtirilmadan 6nce raf 6mri 24 aydir.

Karstirildiktan sonra raf émrii 3 aydir.

ACNEMYCIN'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACNEMYCIN’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACNEMY CIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanmilmayan ilaclar: ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi

Era Pharma Analitik Coziimler ve ilag Sanayi Ticaret A.S.
Umraniye / Istanbul

Tel: 02164203590

Faks: 02164203594

E-posta: erapharma@hs01.kep.tr

Uretim Yeri

Pharma Plant ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Kadikdy / Istanbul

Tel: 02165452022

Faks: 02165452023

Bu kullanma talimati 26.03.2025. tarihinde onaylanmistir.
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