
K ISA  Ü R Ü N  B İL G İSİ

1. B E ŞE R İ TIB Bİ Ü R Ü N Ü N  A D I

B E N Z A M Y C IN ®  top ika l je l  46 ,6  g

2. K A L İT A T İF VE K A N T İT A T İF BİL E ŞİM  

E tkin madde:

Jel b eh e r g ram ın d a  30 m g  (% 3) a k tif  e ritro m isin  v e  50 m g  (% 5) b en zo il p e ro k sit içerir.

Y ardım cı m addeler

Y ard ım cı m ad d e le r iç in  6 .1 ’ e bakın ız .

3. F A R M A SÖ T İK  FO R M

T opikal o la rak  u y g u lan an  je l.

4. K L İN İK  Ö Z E L L İK L E R

4.1.T erapötik  endikasyonlar

B E N Z A M Y C IN , akne v u lg aris in  top ika l k o n tro lü n d e  endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulam a şekli 

Pozoloji /  U ygulam a sık lığı ve süresi

D o k to r ta ra fın d an  b aşk a  şek ilde tav siy e  ed ilm ediğ i tak tird e  gereken  k ad a r B E N Z A M Y C IN  

akneli bö lge lere , c ilt iy ice  y ık an ıp  ılık  suy la  d u ru lan ıp  n az ik çe  k u ru lan d ık tan  son ra  ince  b ir 

k a tm an  h a lin d e  g ü n d e  iki kere  (sabah  v e  akşam ) o lm ak  ü ze re  uygu lan ır. U y g u lam ad an  sonra 

e lle r y ıkanm alıd ır. E n  erken  iy ile şm e 2 h afta  içe risin d e  g ö rü lm ek le  b e rab e r baz ı du ru m lard a  

en  iyi sonucu  a lab ilm ek  iç in  6-8 h afta lık  b ir  ted av i süresi gerekeb ilir.

U ygulam a şekli

Sadece top ika l o larak  uygu lan ır.

İlacın uygulam adan önce karıştırılm ası:



"E ry th ro-pak" yaz ılı flak o n u n  kapağ ın ı açm adan  önce ü ze rin e  v u ra rak  to zu n  serbestçe  h arek et 

e tm esin i sağ lay ın ız  (İlacın  k u llan ım a  haz ırlanm ası iş lem in in  ilaç hastay a  verilm eden , eczacı 

ta ra fın d an  yap ılm ası önerilir). T oz ü ze rin e  etil a lkol (% 70) içeren  flak o n u  ek ley in iz  (flakonun  

o rta  k ısm ındak i siyah  işare te  kadar). E ritro m is in  to zu  tam am en  çö zü n en e  k ad a r d ö km eden  

flak o n u  sağa v e  so la  d ö n d ü re rek  ça lka lay ın ız .

E ritro m is in  to z  v e  etil a lk o lü n  karış ım ı ile  h az ırlan an  çözeltiy i " B E N Z A M Y C IN  " yazılı 

k av an o za  ek ley ip  h o m o jen  b ir  g ö rü n tü  o lu şu n cay a  k ad a r (1 - 2 dak ik a) am balaj ku tu su n u n  

içindek i p la s tik  çu b u k la  karış tırın ız . B ö y lece  e lde e ttiğ in iz  B E N Z A M Y C IN  e tiketin in  ü ze rin e  

3 ay lık  (hazırland ığ ı g ü n d en  sonrak i 3 ay) b ir  son  k u llan ım  tarih i yaz ın ız . B u  şek ilde 

h az ırlan m ış  karışım , d o n d u rm ak sız ın  v e  kapağ ı s ık ıca  kap a tılm ış  b ir  şek ilde  b u zd o lab ın d a  

sak lanm alıd ır.

Ö zel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler  

B öbrek/K araciğer yetm ezliği

B ö b rek  y e tm ez liğ in e  ilişk in  b ir  b ilg i b u lunm am ak tad ır.

K a rac iğ e r fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  o lan  k iş ile rd e  e ritro m isin  p repara tları d ikkatli ku llan ılm alıd ır. 

P ediyatrik  popülasyon

İlac ın  on  iki y aşın d an  k ü çü k  ço cu k la rd a  g ü ven irliliğ i v e  etk in liğ i gösterilm em iştir. Ç ocu k lar 

iç in  tav siy e  ed ilm em ek ted ir.

B E N Z A M Y C IN  ço cu k la rın  gö rem eyeceğ i, e rişem eyeceğ i yerle rd e  am b ala jın d a  

sak lanm alıd ır.

G eriyatrik popülasyon

B E N Z A M Y C IN ’ in  yaşlı h asta la rdak i g ü v en ilirlik  v e  e tk in liğ i ince lenm em iştir.

4.3. K ontrendikasyonlar

B E N Z A M Y C IN  içeriğ in d ek i etk in  m addelere ; e ritro m isin  v e /v ey a  b en zo il p e ro k site  y a  da 

b ileş im in d ek i d iğer m ad d e le rd en  herhang i b irin e  karşı aşırı d u y arlılık  öyküsü  b u lu n an  

h asta la rd a  kon trend iked ir.



4.4. Ö zel kullanım  uyarıları ve önlem leri

B E N Z A M Y C IN , y a ln ız  haricen  ku llan ılır. O fta lm ik  k u llan ım a  u y g u n  değild ir.

D o k to r ta ra fın d an  önerilm ed ik çe , B E N Z A M Y C IN  ile  b irlik te , m uh tem el k ü m ü la tif  irrite  edici 

etki o luşab ileceğ i n ed en iy le  b aşk a  herhang i b ir  top ika l akne ilacı k u llan ılm am alıd ır.

E ğ e r aşırı irrita sy o n  v ey a  k u ru lu k  o lu şu rsa  tedav i sık lığ ı azaltılm alı y a  da kesilm eli v e  d o k to ra  

b aşvuru lm alıd ır.

A ğız, göz, dudak , m u k o z  m em bran la r, egzem alı v e  hasarlı c ilt ile  tem as ettirilm em elid ir.

H assas  c ilt b ö lg e le rin e  d ikkatle  u y gu lanm alıd ır. K aza ra  göz ile  tem as o lu rsa  bo l su ile  

y ıkanm alıd ır.

E ritro m isin in , top ika l fo rm ü lasy o n u n u n  k u llan ılm ası an tib iyo tiğ in  deriden  absorbe 

ed ilm esiy le  sonuçlan ır. T op ikal v e  s is tem ik  eritro m isin  k u llan ım ın d a  diyare , k o litle r 

(p sö d o m em b ran ö z  k o litle r dah il) rap o r ed ilm iştir. K o litle rin  k arak te ris tik  öze llik leri sık lık la; 

u zu n  süreli v e  şiddetli d iyare, şiddetli k a rın  ağrısı v e  d ışk ıdan  kan  v e  m u k u s gelm esid ir. B u  

d u ru m lar an tib iy o tiğ e  bağ lı k o lit’in  g östergesi o lab ileceğ in d en  dolay ı b u  d u ru m ların  

g ö rü lm esi d u ru m u n d a  B E N Z A M Y C IN  ile  ted av i h em en  du rduru lm alıd ır. C lostrid ium  

d iffic ile  v e  to k s in  teşh isi v e  gerek li ise, ko lo n o sk o p i g ib i u y g u n  tan ı yö n tem leri u ygu lanm alı 

v e  k o lit iç in  tedav i seçenek leri d eğerlend irilm elid ir.

B E N Z A M Y C IN  k u llan an  h as ta la rd a  ciddi a le rjik  reaksiyon la r; b o ğ azd a  şişm e, y u tk u n m ad a 

güçlük , nefes a lm ad a  zo rlu k  o lm ası d u ru m u n d a  ilac ın  k u llan ım ı derhal kesilm elid ir.

A n tib iy o tik  a jan la rın ın  k u llan ım ı fu n g i’lerin  de dahil o lduğu  h assas  o lm ayan  o rg an izm aların  

aşırı ü rem esin e  ned en  o labilir. B u  d u rum un  o luşm ası h a lin d e  B E N Z A M Y C IN  ku llan ım ı 

derhal kesilm elid ir.

B E N Z A M Y C IN , k ılları ağ a rtab ilir v ey a  çam aşırları boyayab ilir.

E ğ e r aşırı irritasy o n  v ey a  k u ru lu k  o lu şu rsa  tedav i kesilm eli v e  do k to ra  b aşvuru lm alıd ır.

3. aydan  son ra  k u llan ılm ak ta  o lan  ilaç  a tılıp  yen isi a lın arak  tedav i sü rdürü lm elid ir.



4.5. D iğer tıbbi ürünler ile etkileşim ler ve diğer etkileşim  şekilleri

B E N Z A M Y C IN , d iğ er to p ik a l akne ilaç ları ile  b irlik te  m uh tem el b ir  k ü m ü la tif  tah riş  edici 

etki o luştu rab ilir.

E ritro m is in  ile  k lin d am isin  a rasın d a  an tag o n izm a o lduğu  gö sterilm iştir

Ö zel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Ö zel p o p ü lasy o n la ra  ilişk in  h içb ir k lin ik  etk ileşim  ça lışm ası y ü rü tü lm em iştir.

P ediyatrik  popülasyon

P ed iy a trik  p o p ü lasy o n a  ilişk in  h içb ir k lin ik  etk ileşim  ça lışm ası yürü tü lm em iştir.

4.6. G ebelik  ve laktasyon  

G enel tavsiye

G eb e lik  ka teg o risi: C

Ç ocuk doğurm a potansiyeli bulunan kadınlar/ Doğum  kontrolü (K ontrasepsiyon)

B E N Z A M Y C IN  ço cu k  d o ğ u rm a p o tan siy e li b u lu n an  k ad ın la rd a  k u llan ıld ığ ın d a  ü rem e 

kapasitesin i e tk iley ip  e tk ilem ed iğ in e  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir. B u  n ed en le  çocuk  

do ğ u rm a po tansiyeli b u lu n an  k ad ın la rd a  p lan lan m ış  b ir  g eb e lik ten  önce u y g u n  b ir  a lte rn a tif  

ted av iy e  geç ilm elid ir.

G ebelik dönem i

B E N Z A M Y C IN ’in geb e  k ad ın la rd a  k u llan ım ın a  ilişk in  yeterli veri m ev cu t değild ir. 

H ay v an la r ü ze rin d e  y ap ılan  ça lışm alar, g eb e lik  /  v e -v ey a / em briyona l/fe ta l g e liş im / v e-v ey a / 

doğum  /v e-v ay a / doğum  sonrası geliş im  üzerindek i e tk ile r b ak ım ın d an  y e te rs izd ir ve  

in san la ra  y ö n e lik  po tansiyel risk  b ilin m em ek ted ir. B E N Z A M Y C IN  gerek li o lm ad ık ça  g eb e lik  

d ö n em in d e  ku llan ılm am alıd ır.

L aktasyon dönem i

B E N Z A M Y C IN ’ in  in san  sü tüy le  a tılıp  a tılm adığ ı b ilin m em ek ted ir. B E N Z A M Y C IN ’ in  süt 

ile  a tılım ı h ay v an la r ü ze rin d e  araştırılm am ıştır. E m zirm en in  d u rduru lup  d u rd u ru lm ay acağ ın a  

y a  da  B E N Z A M Y C IN  ted av is in in  d u rduru lup  d u rd u ru lm ay acağ ın a  ilişk in  k a ra r verilirken ,



em zirm en in  ço cu k  aç ıs ın d an  faydası v e  B E N Z A M Y C IN  ted av is in in  em ziren  anne  aç ısından  

faydası d ikkate  a lınm alıd ır.

Ürem e yeteneği /  Fertilite

Ü rem e yeteneğ i ü ze rin d e  etk isi b u lunm am ak tad ır.

4.7. A raç ve m akine kullanım ı üzerindeki etkiler

A raç  v e  m ak in e  k u llan m ay a  etk isi yoktur.

4.8. İstenm eyen etkiler

A şağ ıdak i is ten m ey en  e tk ile r k lin ik  ça lışm alara  v e  p azarlam a d en ey im lerin e  gö re  

b e lirlen m iştir . A şağ ıd a  s tan d art frekans ka teg o rile ri ku llan ılm ıştır.

Ç o k  y ayg ın  (> 1/10); y ay g ın  (> 1 /100  ila  <  1 /10);yayg ın  o lm ayan  (> 1 /1 .000  ila  <  1/100);

sey rek  (> 1/10.000 ila  < 1 /1 .0 0 0 );ço k  sey rek  (< 1 /10 .000), b ilin m iy o r (eldeki v erile rd en  

h arek etle  tah m in  ed ilem iyor)

B ağışık lık  sistem i hastalıkları:

Ç o k  seyrek: Y üz  ödem i, nefes a lm ad a  güçlük , ü rtik e r ile  sey reden  h ip ersen sitiv ite  

reaksiyon lar.

G astrointestinal hastalıklar:

Ç o k  seyrek: C idd i v e  sürek li ishal, k a rın  b ö lg es in d e  kram p.

Deri ve deri altı doku hastalıkları:

S ey rek : K uru luk , eritem , kaşın tı, soyulm a, deride  y an m a hissi, hassasiye t, deride  renk  

değ işik liğ i

B E N Z A M Y C IN  ile  ted av i ed ilen  to p lam  153 h astan ın  4 'ü n d e  yan  etki gözlenm iştir. B u n ların  

üçü n d e  kuru luk , b irin d e  ise  sem p to m atik  ted av iy e  çok  iyi y an ıt v e ren  ü rtik e r görü lm üştü r.

4.9. Doz aşım ı ve tedavisi

B E N Z A M Y C IN ’in aşırı doz k u llan ım ın d a  aşırı kaşın tı, k abuk laşm a, eritem  v ey a  ödem  

oluşab ilir. B u  d u ru m ların  g ö rü lm esi h a lin d e  ilac ın  k u llan ım ı derhal kesilm elid ir.



5. F A R M A K O L O JİK  Ö Z E L L İK L E R

5.1. Farm akodinam ik özellikler

Farmakoterapötik grup: Akne tedavisinde kullanılan antiinfektifler 

ATC kodu: D 10A F52

Eritromisin, bakteriyostatik bir makrolid antibiyotiktir ancak yüksek konsantrasyonlarda 

bakterisit etki gösterebilir. Bununla birlikte akne vulgarisin enflamatuvar lezyonlarını 

azaltmakta eritromisin tarafından oluşturulan mekanizma bilinmemekle birlikte muhtemelen 

antibiyotik etkinliğe bağlı olarak ortaya çıktığı düşünülmektedir.

Klindamisin ile eritromisin arasında antagonizma olduğu gösterilmiştir.

Benzoil peroksit, sebaseöz follikül ve komedonlarda bulunan bir anaerob olan 

Proprionibacterium acnes'e karşı etkin olduğu gösterilmiş antibakteriyel bir ajandır.

Benzoil peroksitin antibakteriyel etkinliğinin aktif oksijen salımına yol açması nedeniyle 

oluştuğuna inanılmaktadır. Benzoil peroksit, keratolitik ve deskuvamatif bir etkiye sahip olup 

bu özelliği de etkinliğine katkıda bulunabilir.

5.2. Farm akokinetik  özellikler  

G enel özellikler

Emilim

Benzoil peroksitin, benzoik aside dönüştürüldüğü yer olan deri tarafından absorbe edildiği 

gösterilmiştir.

Eritromisin, bir uygulama grubunda yer alan bir hasta dışında plasmada saptanmamıştır. 

(plasma alt limit miktarı 2ng/ml)

Dağılım

Topikal olarak uygulanan ürünlerde önemli derecede emilim beklenmediği için bilgi 

verilmemiştir.



B iy o tran sfo rm asy o n

B enzo il peroksit, deri em ilim i ile  b en zo ik  aside m etab o lize  o lm aktadır.

E ritro m isin , top ika l u y g u lam a sonunda  an lam lı o la rak  s is tem ik  d o laşım a  katılm ad ığ ı iç in  

b ilg i verilm em iştir .

E lim in asy o n

Ü rü n  u y g u lam a yo lu  aç ıs ın d an  sis tem ik  d o laşım a k a tılm ad ığ ın d an  b ir  b ilg i verilm em iştir .

5.3.K linik  öncesi güvenlilik  verileri

B enzo il p e ro k sit v e  e ritro m isin  b ileşen le rin e  ait yeteri k ad a r veri o lduğu  iç in  k o m b in e  

p rep ara tta  dah a  faz la  b ir  veri yoktur.

6. F A R M A SÖ T İK  Ö Z E L L İK L E R

6.1.Y ardım cı m addelerin listesi

A lkol

E sans

6.2.G eçim sizlikler

B E N Z A M Y C IN , d iğ er to p ik a l akne ilaç ları ile  b irlik te  m uh tem el b ir  k ü m ü la tif  irrite  edici etki 

o luştu rab ilir.

E ritro m is in  ile  k lin d am isin  a rasın d a  an tag o n izm a o lduğu  g ö ste rilm iştir

6.3 .R af öm rü

K arış tırılm ad an  önce, u y g u n  şartla r a ltın d a  ra f  ö m rü  2 yıldır.

K a rış tırıld ık tan  son ra  ra f  öm rü  3 aydır.

6.4.Saklam aya yönelik  özel tedbirler

B E N Z A M Y C IN  k arış tırılm ad an  önce 30oC ’n in  a ltın d a  (o d a  sıcak lığ ında), k a rış tırıld ık tan  

son ra  ise  d o n d u ru lm ad an  b u zd o lab ın d a  (2o - 8oC ) sak lanm alıd ır.

6.5.A m balajın niteliği ve içeriği



P la s tik  k u tu d a  benzo il p ero k sit içeren  4 0g  je l, 1.6g a k tif  e ritro m isin  içeren  p lastik  flakon, 

karıştırıc ı p la s tik  çu b u k  v e  6m l %  70 etil alkol içeren  şişe.

6.6.Beşeri tıbbi üründen arta kalan m addelerin im hası ve diğer özel önlem ler

K u llan ılm am ış o lan  ü rü n le r y a  d a  a tık  m ate ry a lle r ‘‘ T ıbbi A tık ların  K o n tro lü  Y ö n e tm e liğ i’’ 

v e  ‘‘A m balaj v e  A m balaj A tık la rın ın  K o n tro lü  Y ö n e tm e lik ’’le rin e  u y g u n  o larak  im h a 

ed ilm elid ir.
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