KULLANMA TALIMATI
ERITRETIN jel
Cilt iizerine uygulanir.

o [Etkin madde(ler): Her 1 g jel %4 a/a 40 mg eritromisin ve %0.025 a/a 0.25 mg
tretinoin igerir.
o Yardimci maddeler: Biitilhidroksitoluen, hidroksipropilseliiloz, %96 etanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L.ERITRETIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.ERITRETIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ERITRETIN nedir ve ne i¢in kullamlir?
ERITRETIN, hafif ve orta siddetli akne (sivilce) tedavisinde kullanilan antienfektifler

(enfeksiyona kars1 kullanilan ilaglar) grubundan bir ilag olup, eritromisin ve tretinoin etkin
maddelerini igerir.

ERITRETIN orta siddette aknenin topikal (cilt {izerine uygulanan) tedavisinde kullanilir.

ERITRETIN cilt iizerine uygulamaya yénelik jel seklinde, 30 g tiipler icerisinde takdim
edilmektedir.

2. ERITRETIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler?

ERITRETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e ERITRETIN igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise bu ilaci
kullanmayniz.




Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz

Emziriyorsaniz

Akut egzama, rozasea adi verilen deri hastaliginiz veya agiz ¢evrenizde cilt iltihabi
varsa

ERITRETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Odem, gegici egzama reaksiyonu gibi olas1 intolerans (tolere edememe) olgulari
nedeniyle ilk uygulama oncesinde deri yiizeyinde kiigiik bir bolgede tekrarli bir test
(touch test) yapilmasi Onerilir.

Uyguladigimiz miktarin arttiritlmasi {irtiniin etkinligini veya etki hizini arttirmayacaktir,
aksine kizarikliga, pul pul dokiilmelere ve rahatsizlik hissine yol acabilmektedir.

ERITRETIN aktivitesi nedeniyle normalde deride tahris edici 6zellik gosterir. Jelin
gozlerle, gbz kapaklariyla, burun delikleriyle ve agizla temasindan kaginilmalidir.
Kazayla temas halinde, etkilenen bolge su ile dikkatlice yikanir.

Diger cildin st tabakasini soyan, haricen uygulanan iiriinler ile halihazirda tedavi
gérmiisseniz, tedavi bagslamadan once deri tahrisinin durmasi beklenmelidir.

Kiimiilatif iritan etki (zayif tahris edici maddelerin tekrarlayan temasi sonucu olusan
etki) goriilebileceginden eslik eden topikal tedavi var ise dikkatli kullanilmalidir.
[rritasyon (tahris) veya dermatit (egzama) goriiliirse, uygulama siklig1 azaltilmali veya
tedavi gegici olarak kesilmeli ve irritasyon diizeldiginde yeniden baslatiimalidir.
[rritasyon devam ederse tedavi birakilmalidir.

Glinese ve ultraviyole lambalara maruz kalma, fazladan tahrisi tesvik edecektir. Bu
nedenle tedavi sirasinda giinese ve ultraviyole lambalara maruz kalmaktan miimkiin
oldugunca ka¢inmilmalidir. Bununla birlikte, glines maruziyetinin olabildigince
azaltilmas: (sapka takilmasi ve gilinesten koruyucu bir krem kullanilmasi yoluyla)
halinde tedavi siirdiiriilebilir ve uygulama siklig1 ayarlanabilir.

Istisnai durumlarda giinese maruz kalmmasi halinde (6rnegin deniz kenarinda bir giin
gecirerek), iiriin bir gece Oncesinde, maruz kalmnan giinde ve bu giiniin ertesinde
uygulanmamalidir. Onceki maruz kalmanin yaniklara (“giines yanig1”) yol agmus
olmasi1 halinde, tedaviye yeniden baslamadan Once, yanik bdlgesinin tamamen
tyilesmesi beklenmelidir.

[lave tahrise neden olabilen astrenjan etkili (biiziicii) temizleyici kozmetik {iriinlerin ve
kurutucu veya tahris edici ajanlarin veya parfimlii veya alkol igeren iiriinlerin es
zamanlh kullanimindan kag¢iilmalidir.

Kimyasal soyma, dermabrazyon (derinin mekanik olarak soyulmasi iglemi) veya
lazerle cilt yenileme gibi prosediirlerin uygulandig: ciltler de dahil olmak iizere,
asinmis veya ekzamatdz (egzama benzeri sorunlar goriilen) cilde de uygulanmasindan
kaciilmalidir ve uygulama yapilmadan 6nce cildin iyilesmesi beklenmelidir.

Asirt duyarlilik tipi bir reaksiyon goriiliirse uygulama siklig1 azaltilmali veya tedavi
gecici olarak kesilmelidir. Irritasyon diizeldikten sonra normal uygulama sikligina
doniilebilir. Irritasyon devam ederse tedavi birakilmalidir.

Tedavi sirasinda klinik direng gelisimine dair bir kanit goriiliirse (6rn., kotli yanit veya
durumda kotiilesme) ERITRETIN ile tedavi birakilmalidir.



e Bagirsak iltihabi, antibiyotikle iliskili bagirsak iltihab1 veya dykiisiine sahip hastalarda
(psodomembrandz kolit dahil) dikkatle kullanilmalidir. Bu nedenle, antibiyotik
kullanim1 sirasinda veya sonrasinda diyare gelisen hastalarda tanisini dikkate almak
onemlidir.

e Yanici yapisindan 6tiirii, hastalar uygulama sirasinda veya kullanimdan hemen sonra
sigara igmemeli veya acik aleve yaklagmamalidir.

e Komedojen olmayan (siyah veya beyaz noktalarin olusumuna neden olmayan veya
akneye neden olmayan) test edilmis iirlinler arasinda kendi se¢iminizde makyaj
tirtinleri ve nemlendirici trlinler kullanabilirsiniz (doktorunuza veya eczaciniza
danisin).

e ERITRETIN butilhidroksitoluen igerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (Srnegin,
kontak dermatite) ya da gozlerde ve miikoz membranlarda (6rn. agiz igi gibi ¢esitli
salg1 tiplerini salgilayan hiicrelerden olusan ylizeysel zar) irritasyona sebebiyet
verebilir.

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

ERITRETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ERITRETIN kullanmaymiz.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme déoneminde ERITRETIN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

ERITRETIN’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini arastiran ¢alismalar
yapilmamuistir. Ancak zararl bir etki beklenmemektedir.

ERITRETIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ERITRETIN butillenmis hidroksitoluen icerdiginden bélgesel deri reaksiyonlarma (drnegin,
kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz i¢i veya cinsel organlar
gibi disartya agilan viicut kanallarin1 doseyen dokuda) irritasyona (tahrise) sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eszamanli topikal antibiyotikler, ilacl ya da giiglii kurutma etkisi olan yipratict sabun ya
da temizleyiciler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya sikilastirict igeren maddeler dikkatli



kullanilmalidir; asir1 tahrise yol agabilir. Soyucu bir madde (6rnegin benzoil peroksid) igeren
preparatlar kullanilirken 6zel dikkat gereklidir. Beraber kullanim gerektigi takdirde iirtinleri
giinilin farkli zamanlarinda (6rn. biri sabah, digeri aksam) kullaniniz.

ERITRETIN diger jel, krem veya merhemlerle karistirilmamalidir. Bunlar ERITRETIN’in
isleyisini engelleyebilirler. Ayrica haricen uygulanan bagka akne ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bir antibiyotik grubu olan makrolidlerle ya da klindamisin ile
birlikte kullanmayiniz.

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. ERITRETIN nasil kullamihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ERITRETIN’in nasil kullanilacagi hakkinda doktorunuzun talimatlari takip ediniz.
ERITRETIN genelde giinde bir defa uygulanr.

Genellikle, aksamlart cilt temizlendikten sonra uygulanir.

Cilt reaksiyonlar1 ¢ok siddetli ise, doktorunuz uygulama sikligini degistirebilir.

Iyilesmenin ilk isaretleri genellikle tedavinin 4. ila 8. haftas1 sonrasinda goriiliir. Tedavi 3 ay
siireyle siirdiiriilmelidir.
S6z konusu yiiksek dozlu baslangic tedavisi 3 ay siireyle devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ERITRETIN cilt iizerine uygulanur.

Cildinizi yikadiktan ve iyice kuruladiktan sonra lezyonlar iizerine hafif masaj uygulayarak
ince tabaka jel siirtin. Uygulama esnasinda gozlerle, goz kapaklariyla, dudaklarla ve burun
delikleriyle temastan kag¢inin.

Uygulama sonrasinda ellerinizi yikayin.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullamim: 12 yas dncesi donemdeki ¢ocuklarda kullanim1 yoktur.
e Yashlarda kullamm: Bu yas grubunda akne vulgaris goriilmediginden yaslilarda
ERITRETIN kullanimi igin 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Topikal uygulamayi takiben eritromisin ve tretinoinin sistemik emilimi diisiik oldugundan doz
ayarlamasi gerekli degildir.

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



Kullanmaniz gerekenden fazla ERITRETIN kullandiysaniz:

ERITRETIN’in asir1 uygulanmas1 tedaviden daha iyi sonu¢ almmasim saglamaz ve ciltte
kizariklik, soyulma, kasint1 gibi belirgin tahrise sebep olabilir. Bdyle bir durumunda ilacin
kullanimini azaltabilir ya da ilacin kullanimina birkag giin ara verebilirsiniz.

ERITRETIN 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ERITRETIN’i kullanmay1 unutursamz:
Eger ERITRETIN kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Daha sonra
onerilen kullanim sekline uygun olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ERITRETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ilaciniz1 kullanmay1 birakmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ERITRETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ERITRETIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

e Bogazin, yiiziin, dudaklarin veya agzin aniden sismesi sonucu nefes almada ya da
yutmada zorluk, ellerin, ayaklarin ve ayak bileginin aniden sismesi ya da kasintili
isilik gibi alerjik reaksiyonlar

e Uygulama yerinde kizariklik, soyulma, ciltte agri, uygulama yerinde kasinti, ciltte
tahris, cilt hassasiyeti, ciltte yanma hissi, uygulama yerinde batma hissi, ciltte kuruluk

e Isi8a duyarlilik, ciltte renk koyulagmasi ve ciltte renk acgilmasi
e Uygulama yerinde kil koklerinin iltihab1

e Siddetli ya da uzun siiren ishal

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Ciltte agr
e (iltte dokiinti, isilik

e (ilt irritasyonu

Yaygin goriilen yan etkiler

e Uygulama bolgesinde dermatit, egzama ve cilt kurulugu gibi reaksiyonlar
e Ciltte kizariklik

e (iltte soyulma ya da pullanma

e C(iltte yanma hissi

o Kasintili cilt

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Allerjik reaksiyonlar

e Kasinti, kurdesen

e Karin agrisi

o Ust karinda agri

e Iishal

e Giines 1s181na kars1 artmis hassasiyet
e Cilt renginde acilma

e Cilt renginde koyulagsma

e Yiizde sislik

e Uygulama bdlgesinde kil koklerinde iltihap
e Hararet ve hafif karincalanma hissi

e (ilt renginde bozulma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu 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 kaslastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. ERITRETIN’in saklanmasi
ERITRETIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERITRETIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

LABORATOIRES BAILLEUL ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Fulya Mah. Ortaklar Cad. Yonca Apt.

No: 54 Daire Kat: 1

Sisli/ISTANBUL

Uretim Yeri:

LABORATOIRES CHEMINEAU
93 Route de Monnaie

37210 VOUVRAY

FRANSA

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmistir.



