KULLANMA TALIMATI

ACNEWELL %7,5 jel
Cilt Gzerine uygulamir.

e Etkin madde: Bir tup (30 gram) etkin madde olarak 2,250 gram dapson igerir.
o Yardimci maddeler: Karbomer, dietilen glikol monoetil eter, metil p-hidroksibenzoat
(E218), sodyum hidroksit (%10), saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACNEWELL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACNEWELL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ACNEWELL nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.ACNEWELL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ACNEWELL nedir ve ne icin kullanilir?

ACNEWELL, 30 g’lik tiiplerde kullanima sunulmustur. Etkin madde olarak dapson icerir.
ACNEWELL, beyaza yakin krem renkli, homojen dagilimli siispande partikiil iceren yar1 kati
yapida jeldir.

ACNEWELL, ciltte (topikal) 9 yas ve tizeri kisilerde akne tedavisinde kullanilan regeteli bir
ilagtir. ACNEWELL, 9 yasin altindaki ¢cocuklarda ¢alisilmamaistir.

2. ACNEWELL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACNEWELL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger, ACNEWELL ya da bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz
varsa,

Bu etkilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza
danigmadan ACNEWELL kullanmayin.
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ACNEWELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« ACNEWELL %75 jel kullanmadan d&nce Doktorunuzun sunlar1 bilmesi
gerekecektir:Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi (G6PD)adli bir tir kan
hastaliginiz (alyuvarlarin yikimina sebep olan bir hastalik) varsa,

o Kanmmizda normal diizeyinden daha yiiksek methemoglobin olmasi gibi nadir
gorilen metabolik bir probleminiz (methemoglobinemi) varsa (Methemoglobin
hemoglobin fazlasinin methemoglobine doniistiigii bir durumdur. Normalde kanda bir
miktar hemoglobin methemoglobin denilen bir formda az miktarda bulunmaktadir.
Eger ¢ok fazla methemoglobin olusursa, kanin viicuda oksijen tagimasi
giiclesir.)Hamile iseniz ya da hamilelik planliyorsaniz. ACNEWELL’in dogmamis
bebeginize zarar verip veremeyecegi bilinmemektedir.

« Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz. ACNEWELL anne suttinlize gegebilir
ve bebeginize zarar verebilir. ACNEWELL kullanacaginiza veya emzireceginize,
doktorunuz ve siz karar vermelisiniz. Ikisini birlikte yapmamalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ACNEWELL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACNEWELL ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve iceceklerin bu ilaca
hicbir etkisi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, ACNEWELL’in dogmamis bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz ilacin sizin i¢in yarar/risk oranini
degerlendirerek karar verecektir. Gerekli olmadikc¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz ACNEWELL anne siitiine gecebilir ve
bebeginize zarar verebili. ANCEWELL kullanacaginiza veya emzireceginize, doktorunuz
risk/yarar oranina gore karar verecektir. Emzirirken ACNEWELL kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ACNEWELL'in ara¢ ve makine kullanma becerisi tizerindeki etkilerine iliskin veri mevcut
degildir.
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ACNEWELVL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iriin metil p-hidroksibenzoat icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Trimetoprim/siilfametoksazol (TMP/SMX) (gesitli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir tiir antibiyotik) dapson ve metabolitlerinin sistemik diizeylerini arttirabilir.
Ozellikle, benzoil peroksit iceren akne ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyin. Ayni
zamanda ACNEWELL ile benzoil peroksit kullanimi, ayn1 zamanda cildinizin veya yiiziiniiziin
uygulandig1 bolgede gegici olarak sar1 veya turuncu renge doniismesine neden olabilir.

Es zamanli olarak uygulanan bazi ilaglar (6rn. Rifampin; tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir
ilag), antikonviilzanlar (antiepileptik ilag, sara nébetleri, bipolar bozukluk, noropatik agri gibi
durumlarin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilan ilag grubu), sar1 kantaron (depresyon ve
uyku bozukluklarinin tedavisinde kullanilir), dapsonun hemolize (alyuvarlarin yikimina neden
olan hastalik) neden olan yikim iiriinii dapson hidroksilaminin olusumunu arttirabilir.

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

3.ACNEWELL nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
ACNEWELL sadece cilt iizerinde kullanim i¢indir. Agzinizda, gozlerinizde veya vajinanizda

ACNEWELL ’i kullanmayin.

ACNEWELL ’i doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanin.

ACNEWELL ’i giinde bir kez uygulayn.

ACNEWELL ’i kullandiktan 12 hafta sonra akneniz iyilesmezse, devam eden tedavi hakkinda

doktorunuzla konusun.

e Uygulama yolu ve metodu:
Uygulanacak bolgeye bezelye biiyiikliigiinde ACNEWELL ince bir tabaka halinde uygulanr.

Ince bir tabaka, doktorunuz tarafindan talimat verildigi gibi diger etkilenen bolgelere de
uygulanabilir. ACNEWELL’i nazikge ve tamamen yedirin. ACNEWELL’i uyguladiktan sonra

ellerinizi yikaym.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:9 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.9 yas ve iizeri cocuk hastalarda
ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.
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Ozel kullamim durumlari:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:
Ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi (G6PD) adli bir tiir kan rahatsizliginiz (alyuvarlarin
yikimina sebep olan bir hastalik) varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger ACNEWELL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACNEWELL kullandiysaniz

ACNEWELL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACNEWELVL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ACNEWELL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ACNEWELL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ACNEWELL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ACNEWELL'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Kanimizda anormal bir kirmizi kan hiicresinin neden oldugu oksijen azalmasi
(methemoglobinemi) olursa,

o Dudaklariniz, tirnak yataklariniz veya agzinizin i¢i gri veya maviye donerse

« Kirmizi kan hiicrelerinin bozulmasi (hemolitik anemi) olursa,

« Oral dapson kullaniminda; dokiintii, 1s18a duyarlilik ve kasint1 gelisebilir. Makulopapiiler

dokint, eksfolyatif dermatit, toksik epidermal nekroliz ve Stevens-Johnson sendromunu
iceren ciddi kutan6z asir1 duyarlilik reaksiyonlari goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACNEWELL 'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidakiler kanda enfeksiyon, diisiik kan basinct ya da ciddi kanamayla iliskili
olabileceginden hemen doktorunuza ya da hemsirenize sdyleyin:

* ACNEWELL kullanan Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikligi olan bazi kisilerde sirt
agrisi, nefes darligi, yorgunluk veya zayiflik, koyu kahverengi idrar, ates, sar1 veya soluk cilt
belirtileri ile seyreden hafif hemolitik anemi.

Bu kullanma talimatlarinda listelenmemis olanlar dahil, baska her tiirlii yan etkiyi doktorunuza
ya da eczaciniza sdyleyin.

Cok yaygin yan etkiler:
« Cildin kurumasi ve kasinmasi

Yukarida bahsi gecen tiim yan etkiler klinik ¢calismalar sonras1 goriilmiistiir.
Topikal dapson iiriiniiniin pazara sunulmasiin ardindan, hastalardan gelen geri bildirimlere

istinaden asagidaki etkiler tanimlanmistir:

* Methemoglobine (kaninizda anormal bir kirmizi kan hiicresinin neden oldugu oksijen
azalmast)

» Dokinta (eritemat6z dokintu, uygulama bolgesi dokintisa dahil),

* Yiiziin sismesi (dudak sismesi, goz sismesi dahil).

Dapson'un Oral Kullanim Deneyimi
Topikal dapson ile yapilan klinik ¢alismalarda gézlenmese de dapsonun oral kullanimi ile
asagidaki ciddi yan etkiler raporlanmistir:

» Agraniilositoz (viicutta ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir akyuvar sayisinin azalmasidir),

* Hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin normal Omiirlerini tamamlamadan yikima

ugrayarak kan dolasimindan uzaklagmasidir),
* Periferik noropati (motor kayb1 ve kas zayiflig1)
* Cilt reaksiyonlar1 (toksik epidermal nekroliz, , eritema multiforme, morbilliformve

skarlatiniformreaksiyonlar, bull6z ve eksfolyatif dermatit, eritema nodozum ve Urtiker).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas:

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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5., ACNEWELL’in saklanmasi

ACNEWELL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACNEWELL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACNEWELL’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[lko Ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10
34885 Sancaktepe / Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.,
23. Sok., No:1, Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimat 02.02.2024 tarihinde onaylanmustir.
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