KULLANMA TALIMATI

FINACEA® jel % 15, 30g
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g FINACEA, 150 mg (%15) azelaik asit igerir.

Yardimct maddeler: Lesitin, propilen glikol, polisorbat 80, carbomer 980, trigliseritler (orta zincir),
sodyum hidroksit, disodyum edetat, benzoik asit, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakknda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaywmiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FINACEA nedir ve ne icin kullanilir?

FINACEA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FINACEA nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

FINACEA’nin saklanmast

SO

Bashklar: yer almaktadir.

1. FINACEA nedir ve ne icin kullamhir?
FINACEA’nin 1 g’1 150 mg azelaik icerir. FINACEA, akne (sivilce) tedavisinde haricen kullanilan
bir jel olup, 30g‘ ik ambalajlar halinde sunulmustur.

FINACEA sivilce olusumunda onemli rol oynayan bakteriye karsi (Propionibacterium acnes)
etkilidir. Cilt gozeneklerini tikayan piiriizlii ve sertlesmis cilt hiicrelerinin biiylimesini ve boylelikle
siyah ve beyaz noktalarin olugmasini da engeller.

FINACEA ayrica rozasenin (alm, burun yanak derilerinde kizariklikla seyreden cilt hastalig
papiiler-piistiiler (iltihabi kabarcikli) formunun tedavisinde kullanilir. FINACEA’nin rozase
tizerindeki etki mekanizmasi bilinmemekle beraber, antienflamatuvar (iltihaba karsi) etkisinden
dolay1 oldugu diisiiniilmektedir.

2. FINACEA’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Papiilopiistiiler rozase tedavisi icin FINACEA kullanirken alkol iceren temizleyicileri, tentiirleri,
dokularin kasilmasi salgilarin kesilmesi veya damarlarda kanamanin kontrolii icin kullanilan
(astrenjan) ilaclar1 ve cildi soymak icin kullanilan (peeling) ajanlart FINACEA ile birlikte
kullanmamaniz onerilir.




FINACEA’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
¢ FINACEA’nin icerigindeki aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

FINACEA’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FINACEA’yi yalnizca hastalikl1 bolgeye siiriiniiz.

Eger
e FINACEA'’yi yiiziiniize uygulayacaksanmz, goziiniizle temas etmemesine dikkat ediniz. Kaza
ile temas halinde; gozler, a1z ve/veya etkiye maruz kalmis diger bolgeleri derhal bol su ile
yikayiniz. Gozde olusan tahris devam ederse bir doktora basvurunuz. Her uygulamadan
sonra ellerinizi yikayimiz.

FINACEA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
FINACEAyi yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FINACEA recete
etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir. Deneysel hayvan caligsmalarinda
FINACEA’nin gebelikte kullanima ile ilgili riske isaret eden bir bulguya rastlanmamistir. Hamile
kadinlarda azelaik asidin bolgesel uygulanmasiyla yiiriitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii calismalar
bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

Emzirme:
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli olunmalidir.

Arac ve makine kullanimm
FINACEA nin ara¢ kullanma ve makine kullanim1 {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

FINACEA ’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Preparatin igeriginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere ve diger mukozal membranlarda hafif
tahris edici etki gosterebilir. Propilen glikol deride tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
FINACEA ile bagka ila¢ ya da maddeyi ayn1 anda kullanmayimz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz



3. FINACEA nasil kullanilir?
FINACEA’yi her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir. (yaklasik 0,5g¢ = 2,5 cm jel tim yiliz bolgesi i¢in
yeterlidir).

Siddetli cilt tahrisleri oldugunda, tahris gecene kadar her uygulamada kullanilan miktar azaltilmali
veya uygulama siklig1 giinde 1 defaya indirilmelidir. Gerekiyorsa tedaviye gecici olarak birkag¢ giin
ara verilebilir.

FINACEA’nin 6ngoriilen tedavi siiresince siirekli ve diizenli uygulanmas1 6nemlidir.
FINACEA ’nin kullanim siiresi kisiden kisiye ve cilt sorununun agirlik derecesine gore degisebilir.

Akne: Genelde, belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar.
En iyi sonuglar icin FINACEA birkag ay siire ile kullanilmalisiniz. Eger bir aylik tedavi sonrasinda
herhangi bir iyilesme gozlenmezse ya da akne olusumunun kotiiye gitmesi sdz konusuysa
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Rozase: Belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4-8 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar. En iyi
sonuclar icin FINACEA birkag ay siire ile kullanmalisimz. Eger iki aylik tedavi sonrasinda herhangi
bir iyilesme gozlenmezse ya da rozase olusumunun koétiiye gitmesi s6z konusuysa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu: FINACEA’yi cildinize uygulamadan once cildinizi suyla iyice
temizleyip kurulaymiz. Dilerseniz hafif bir cilt temizleyicisi de kullanabilirsiniz. FINACEA’yi
derinizin hastalikli bolgelerine haricen, nazik¢e ovarak uygulayiniz. Her uygulamadan sonra
ellerinizi yikayiniz. FINACEA’ y1 kapali pansuman, bandaj veya sargi ile uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Ergenlerdeki (12-18 yas arasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz
ayarlamasi gerektirmez.

12 yasindan Kkiiciik c¢ocuklarda akne tedavisinde FINACEA’ nin etkililigi ve giivenliligi
saptanmamistir.

18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda papiilopiistiiler rozase tedavisinde FINACEA’nin etkililigi ve
giivenliligi saptanmamuistir.

Eger FINACEA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktor veya
eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FINACEA kullandiysamz

FINACEA’yi kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz endiselenmeyiniz, bir defalik fazla
doz (genis alana uygulanmasiyla deriden emilimin artmasi) kullanilmasinda veya kaza ile agizdan
alimmasinda olasi bir risk beklenmemektedir.



FINACEA’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

FINACEA’yi kullanmay1 unutursamz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani icin doktorunuzun tavsiyelerine uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

FINACEA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FINACEA’yi doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da yeniden ortaya
cikarsa doktorunuzla temasa geciniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FINACEA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Genellikle tedavinin baglangicinda ciltte tahris goriilebilir. FINACEA’ye bagli istenmeyen etkilerin
goriiliimii sivilce ve rozase’de benzerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agir1 duyarlhilik (Hassasiyet veya alerji)

e Astim hastalig1 belirtilerinin agirlagmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Tedavi sirasinda asagida belirtilen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz:

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:

® Yanma, kasint1, agri,

¢ kuruluk, dokiintii, uyusma, 6dem,

e kizariklik, soyulma, sicaklik artigi, uygulama bolgesinde rahatsizlik hissi, renk degisikligi,
kurdesen

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar::
e deride kontakt dermatiti (temasla ortaya c¢ikan deri hastaligi), akne (sivilce).

Bunlar FINACEA ’nin hafif yan etkileridir.
Cogunlukla tahris belirtilerinin ¢ogu hafiftir ve genellikle tedavinin devaminda yok olur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.



5. FINACEA ’nin saklanmasi
FINACEA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

FINACEA’yi 30°C’ nin altindaki oda sicakliklarinda 1siktan ve nemden koruyarak saklayimiz. Tiip
kapagini uygulamadan hemen 6nce aginiz, kullanildiktan sonra hemen tekrar kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FINACEA’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Intendis Ilag Ticaret Ltd. Sti. 34662 Uskiidar/Istanbul.

Tel: +90 (216) 651 77 17

Faks: +90 (216) 651 77 37

Uretici: Intendis GmbH, Almanya lisans1 ile Intendis Manufacturing S.p.A. italya.

Bu kullanma talimat1 tarihinde onaylanmistir



