KULLANMA TALIMATI
ETREXIN % 2+%0,05 jel
Cilt iizerine uygulanir.
o FEtkin madde: 1 g jel etkin madde olarak 20 mg eritromisin ve 0,5 mg isotretinoin igerir.

o Yardimci madde(ler): Hidroksipropil seliiloz, biitil hidroksitoluen (E 321) ve alkol (%96).

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETREXIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. ETREXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETREXIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ETREXIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ETREXIN nedir ve ne icin kullanihr?

ETREX(N 30 g’lik lamine tiipte, jel Gklinde, etkin madde olarak isotretinoin ve eritromisin
iceren ve akneye (sivilce) karGi kuldnilan bir ilagtir.

ETREX(N hafif-orta Gidletli aknenin haricen tedavisinde kullanilir ve hem iltihapli, hem de

iltihapsiz bozukluklarin tedavisinde etkilidir.
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2. ETREXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETREXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

(Sotretinoin, eritromisin veya ilacin igerigindeki diger maddelere karGi derjik iseniz
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
Emziriyorsaniz

Akut egzema, rosacea adi verilen deri hastaliginiz veya agiz ¢cevrenizde cilt iltihab1 varsa

ETREXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ense gibi hassas cilt bolgelerine uygulayacaksiniz.

Herhangi bir yardimc1 maddeye karGi bilnen bir duyarliliginiz veya alerjiniz varsa.

GiineG 1Gg1 ya da giineG lambalarina maruz kalacaksamz. ETREX(N giineG 1Ggina
duyarlilikta artiGasebep olabilir, bu nedenle giineGi1Gg1 ya da giineGlambalarina maruziyet
onlenmeli veya en aza indirilmelidir.

GlineG yanig1 durumunda doktorunuza daniGmiz. Doktorunuz tarafindan tedaviniz gegici
olarak durdurulacaktir.

GilineG1GGgma maruziyet engellenemiyorsa, yeterli koruma saglayan giineGkoruyucu iriinler
ve tedavi edilen bolgeler i¢in koruyucu giysiler kullaniniz.

Harici kullanilan baGla bir ila¢ kullaniyorsaniz.

ETREX(’i agiz, gz, mukoz membranlar ve hasarli veya egzamali cilt ile temas ettirmeyiniz.

Kazara temas durumunda, bu bélge su ile iyice yikanmalidir. Gacin cilt kivrimlarinda

birikmemesine dikkat edilmelidir.

Tedavi sirasinda kotii yanit veya durumunuzda kotiileGme, uzun stireli veya onemli ishal

goriiliirse veya karin kramplar1 yaGirsaniz ETREX(N ile tedaviyi birakarak doktorunuza

daniGmiz.

ETREX(N bagirsak iltihabr (bdlgesel enterit, iilseratif kolit, antibiyotikle iliGkii kolit) olan ve

daha 6nce gecirmiG ohn hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

2/8



ETREXGN bolgesel deri reaksiyonlar1 ya da gozlerde ve agiz igi veya cinsel organlar gibi diGarya

acilan viicut kanallarin1 d6Ggen dokuda tahriGesebebiyet verebilir.

ETREX’e eGlk eden topikal tedavi var ise dikkatli olunmalidir. TahriGveya egzema gibi deri
reaksiyonlart gorildiigii takdirde uygulama siklig1 azaltilmali veya tedavi gegici olarak kesilmeli,
cilt durumu diizelince tedaviye yeniden baGlanmdidir. TahriG devam ederse tedavi

sonlandirilmalidir.

Cildinize kimyasal soyma, dermabrazyon veya lazerle cilt yenileme gibi iGémler yaptiracaksaniz

ETREX(N’i uygulamadan &nce cildinizin iyileGnesini bekleyiniz.

ETREX(N’i yanic1 yapisindan 6tiirii uygulama sirasinda veya kullanimdan hemen sonra sigara

igmeyiniz veya agik aleve yaklaGmyniz.

Bu uyarilar, gegcmiGtekiherhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen doktorunuza

daniGniz.

ETREXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: diiGiiniyorsaniz ETREX(N kullanmaymiz. Doktorunuz
size daha fazla bilgi verebilir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme siiresince ETREXN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ETREX(’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini araGtran ¢aliGmala

yaptlmamiGiir. Ancak zararli bir etki beklenmemektedir.

ETREXIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ETREX(N biitil hidroksitoluen (E 321) icerdiginden bolgesel deri reaksiyonlarina (8rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz i¢i veya cinsel organlar gibi

diGarya acilan viicut kanallarint doGgen dokuda) irritasyona (tahri(g) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EGamanli topikal antibiyotikler, ilagh ya da gii¢lii kurutma etkisi olan yipratict sabun ya da
temizleyiciler, yiiksek konsantrasyonda alkol ve/veya sikilaGtirict iceren maddeler dikkatli
kullanilmalidir; aGiritahriGeyol acabilir. Soyucu bir madde (6rnegin benzoil peroksid) igeren
preparatlar kullanilirken 6zel dikkat gereklidir. Beraber kullanim gerektigi takdirde iiriinleri
giiniin farkli zamanlarinda (6rn. biri sabah, digeri akGan) kullaniniz.

ETREX(N diger jel, krem veya merhemlerle kariGtrilmamalidir. Bunlar ETREX(N’in iGéyiGni
engelleyebilirler. Ayrica haricen uygulanan baCka akne ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bir antibiyotik grubu olan makrolidlerle ya da klindamisin ile birlikte

kullanmayiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETREXIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ETREX(N’in nasil kullanilacag: hakkinda doktorunuzun talimatlarini takip ediniz.

Jeli giinde bir veya iki kez etkilenmiG bolgeye siirlinliz. Bazi durumlarda tam bir etki

gorebilmeniz icin ETREXN’i 6-8 hafta kullanmaniz gerekebilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Cildinizi temizledikten sonra ETREX(N’i tedavi edilecek bolgeye ince bir tabaka olacak Géilde
yaygin bir bi¢gimde siiriiniiz. Jeli siirdiikten sonra ellerinizi yikayiniz.

Cildinizde tahriG griliirse nemlendirici kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

12 yaG owesi donemdeki ¢cocuklarda kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Bu yaG grubunda akne vulgaris goriilmediginden yaGliarda ETREXGN kullanimi igin &zel

tavsiyeler bulunmamaktadir.

Ozel kullammm durumlari:

Veri bulunmamaktadir.

Eger ETREXIN in, etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETREXIN kullandiysaniz
ETREX(N’in aGiruygulanmasi tedaviden daha iyi sonug alinmasini saglamaz ve ciltte kizariklik,
soyulma, kaGint gibi belirgin tahriGe sebep olabilir. Boyle bir durumda ilacin kullanimini

azaltabilir ya da ilacin kullanimina birkag giin ara verebilirsiniz.
ETREX(N’in kazara yutulmasi durumunda eger yutulan miktar cilde siiriilen miktardan daha az
ise herhangi bir zarar beklenmemektedir. Agziniz1 bol su ile ¢calkalamalisiniz. Eger fazla miktarda

jeli yutmuGsanizdoktorunuza daniGniz. Bu durum kusma ve ishale sebebiyet verebilir.

ETREXINden kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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ETREXIN’i kullanmay1 unutursamz

Eger ETREX( kullanmayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullanimz. Daha sonra

onerilen kullanim Gé&line uygun olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ETREXIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza daniGnadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

Doktorunuzun tavsiyesi olamadan ETREXN’i 12 haftadan uzun siire kullanmaymniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ETREX(N’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kiGierde yan etkiler

ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETREXIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

Bogazin, yiiziin, dudaklarin veya agzin aniden Gi€aesi sonucu nefes almada ya da yutmada
zorluk, ellerin, ayaklarin ve ayak bileginin aniden Gi@iesi ya da kaGintl isilik gibi alerjik
reaksiyonlar

Uygulama yerinde kizariklik, soyulma, ciltte agri, uygulama yerinde kaGint, ciltte tahriG,cilt
hassasiyeti, ciltte yanma hissi, uygulama yerinde batma hissi, ciltte kuruluk

IGga duyarlilik, ciltte renk koyulaGmaa ve ciltte renk agilmasi

Uygulama yerinde kil koklerinin iltihabi

giddetli ya da uzun siiren ishal

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterildigi Gkilde simiflandirilmiGtr:

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 gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Ciltte agn
o Gilik

e C(ilt iritasyonu

Yaygin:

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

e C(iltte soyulma ya da pullanma

e (Ciltte yanma hissi

o KaGintl cilt

Seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar

e KaGmt, kurdeGa

e Karn agrisi

e (hal

e (GilineG 1€g1na karGr atm1GG hasasiyet

e (ilt renginde solma

e C(Cilt renginde koyulaGma

e Yiizde GiGk

e Uygulama bolgesindeki kil kdklerinde iltihap

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 hemGreniz ile konuGunuz Ayrica karGihGtginiz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ga¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral1 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 saglamiG ohcaksiniz.

5. ETREXIN’in saklanmasi

ETREXIN'’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

ETREX(N’i kullanmadi§miz zamanlarda tiipiin agzini sikica kapatiniz. Uriiniin akmasim
onlemek amaciyla kapagin iyi oturduguna emin olunuz.

ETREX(N igeriginde yanict maddeler bulundugundan ateGta, alevden veya sicaktan uzak

tutunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETREXIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETREXON’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegcmiGveya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve gehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM GIAC San. ve Tic. A.g
Sogiitozii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM (g San. ve Tic. A.g

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mahallesi, Fatih Bulvari, No:38
Kapakl/TEKRDAG

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