KULLANMA TALIMATI

NADACNE %1 krem

Haricen uygulanir.

o Etkin madde: 1 gram krem 10 mg nadifloksasin igerir.

o Yardimci maddeler: Beyaz yumusak parafin, hafif siv1 parafin, stearil alkol, setil alkol,

polioksietilen 5 setil eter, polioksietilen 20 setil eter, sodyum hidroksit, dietanolamin,

disodyum edetat, gliserol, benzalkonyum kloriir, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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NADACNE nedir ve ne icin kullanilir?

NADACNE"yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NADACNE nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

NADACNE ’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.



1. NADACNE nedir ve ne i¢in kullanilir?
NADACNE beyaz, kirli beyaz renkte kinolon grubuna ait enfeksiyona karsi etkili bir kremdir.

Temel aktif maddesi olan nadifloksasin bakteri - mikrop oldiiriicii 6zellige sahiptir. 30 g’lik

plastik kapakli, ici lakli Alu 30g tiipte piyasaya sunulmaktadir.

NADACNE iltihapli akne (sivilce) ve yiizeyel deri enfeksiyonlarinin topikal (yiizeyden

uygulanan) tedavisinde kullanilir.

2. NADACNE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NADACNE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger nadifloksasine ya da NADACNE’nin icerdigi herhangi bir maddeye alerjiniz varsa

kullanmayniz.

NADACNE 14 yasin altindaki ¢ocuklarda test edilmediginden, bu ilaci 14 yasin altindaki

cocuklarin akne tedavisinde kullanmayiniz.

NADACNEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

NADACNE’nin gozlerle, agiz ve burun ile temasini onleyiniz.

Eger buna ragmen krem gozleriniz, agzinizla veya burnunuzla temas ederse, temas ettigi

bolgeyi bol su ile iyice yikayiniz.

NADACNE’yi uyguladiktan sonra ilacin istenmeyen bdolgelere temasini Onlemek igin

ellerinizi yikayiniz.

Sistemik olarak uygulanan diger kinolonlarla (enfeksiyona karsi etkili bir ilag grubu) tedavi
sirasinda 1518a duyarlilik reaksiyonlarinin gelistigi bilinmektedir. Nadifloksasin, hayvanlarda
ve insanlarda yapilan birka¢ calismasinda ne fototoksik (1s1¢a maruz kalinca meydana gelen
zararli etki) ne de fotoalerjik (1s18a maruz kalinca meydana gelen alerjik etki) potansiyel
gostermemistir. Bu duruma krem bazinin 1518a duyarliligi artirici etkisi neden oluyor olabilir.

Yapilan arastirmalarda herhangi bir etki goriilmemisse de, NADACNE’nin uygulandigi



bolgenin miimkiin oldugunca giines 1s181yla temasindan kaginilmasi, kullanimi sirasinda

ultraviyole 1s1nlarindan, giineslenmekten ya da solaryumdan kaginilmasi gerekmektedir.

Asirt duyarlilik reaksiyonu (kasinti, eritem, papiil, su toplamasi seklinde) veya ciddi cilt tahrisi
meydana gelirse, NADACNE kullanimi kesilmelidir.
NADACNE'yi agik yaralarin oldugu bolgelere uygulamayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NADACNE’nin hamilelik sirasinda kullanimina iligkin herhangi bir klinik veri mevcut

degildir.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa NADACNE ile tedaviye baslamadan 6nce

doktorunuza daniginiz.

NADACNE hamilelik sirasinda ancak bir doktor tarafindan anne ve gelismekte olan bebegi

icin yararlar1 ve riskleri degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Hayvan calismalari, anne karnindaki bebegin gelisimi iizerinde herhangi bir teratojenik

(dogumsal anomaliye neden olan) etki veya olumsuz etki géstermemektedir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.



NADACNE’nin siite gectigi bilinmektedir ve bu nedenle krem emzirme doneminde

kullanilmamalidir.

Emzirme donemindeki kadinlar, NADACNE kremi hi¢bir sekilde gogiislerine

uygulamamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
NADACNE’nin tasit kullannomi ve makine kullannmi {izerine herhangi bir etkisi

gosterilmemistir.

NADACNE’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
NADACNE, bélgesel deri tepkimelerine (6rnegin temasla ortaya ¢ikan deri hastaligr (kontakt

dermatite)) neden olabilecek olan stearil alkol ve setil alkol icermektedir.

Ayrica NADACNE, ciltte tahrise ve deri tepkimelerine sebep olabilecek benzalkonyum kloriir

icermektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NADACNE cilde uygulanmasindan sonra etkin maddesi nadifloksasinin emilimi ¢ok diisiiktiir
ve bu nedenle agizdan alinan diger ilaglarla etkilesim olasilig1 ¢ok diisiiktiir. Kan dolagimina
karisan (sistemik olarak uygulanan) ilaglarin etkililiginin NADACNE’nin deri yiizeyine

stiriilerek kullanimindan etkilenebilecegini gosteren hicbir kanit yoktur.
NADACNE cilt tahrisine neden olabilir ve bu nedenle cilt soyucu peeling ajanlari, damar
bliziiciiler ve aromatik ajan olarak tahris edici maddeler ve alkoller iceren iiriinlerle birlikte

kullanilmasi cilt tahris edici etkinin artmasina neden olabilir.

NADACNE diger akne tedavileri ile kullanima uygundur.



3. NADACNE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
NADACNE’yi her zaman tam olarak doktorunuzun size sodyledigi sekilde kullanin. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

NADACNE haricen cilde uygulanan bir kremdir. NADACNE’yi akneli bolgeye, cildi
temizledikten sonra sabahlar1 ve yatmadan 6nce olmak iizere, giinde iki kere ince bir tabaka
halinde uygulaymiz. Tedavinin normal siiresi sekiz (8) haftadir. Doktorunuz size NADACNE
ile uygun tedavi siiresini bildirecektir. istenilen sonug elde edilmeden tedaviye ara vermeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Kremi uygulamadan 6nce cildinizi dikkatlice yikaymiz ve kurulaymiz. Kullanmadan 6nce cilt
tyice kurutulmalidir. Herhangi bir olas1 enfeksiyonu dnlemek igin bir par¢a pamuklu ¢ubuk
(yaklasik bir bezelye biiyiikliigiinde) ile uygulaymiz. Kremin gozlerle ve dudaklarla
temasindan kagininiz (Ayrica bkz. "NADACNE kullanirken dikkatli olunuz"). Uygulamadan
sonra ellerinizi yikaymniz. NADACNE, tikayict kosullarda (siki bir bandaj altinda)

kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

14 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezIligi

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger NADACNE’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla NADACNE kullandiysamz:
NADACNE agiz yoluyla kullanim i¢in degil, deri {iizerine silirerek uygulama igin
tasarlanmistir. Tekrarlanan ve asir1 uygulamalar iyilesmeyi hizlandirmaz ya da ilerletmez, tam

aksine kizarikliklara ve rahatsizliklara neden olabilir.

NADACNE krem, yanliglikla yutuldugu ve alinan miktar da az olmadig: takdirde, uygun bir

mide yikama yonteminin uygulanmasi diisiintilmelidir.

NADACNE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NADACNE’yi kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

NADACNE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tim 1ilaclar gibi NADACNE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Kasinti, kabarti, kuruluk, deride tahris, sicaklik hissi, kizariklik, kabariklik, deri renginde

acilma.

Bunlar NADACNE’nin hafif yan etkileridir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.



Yaygin:
Kasint1

Yaygin olmayan:

Ates basmasi

Papiiller

Kuru cilt

Kontakt dermatit (temas dermatiti)
Cilt tahrisi

Ciltte 1sitnma

Kizariklik

Deri dokiintiisii

Uygulama yerinde yanma

Seyrek:
Urtiker

Pazarlama Sonrasi Veriler:

Izole raporlar: Derinin hipopigmentasyonu (renginde acilma).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda 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 “Ila¢ 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 saglamis olacaksiniz.


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

5. NADACNE’nin saklanmasi
NADACNE yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NADACNE’yi 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NADACNEyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NADACNE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Innogens ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Besiktas Istanbul

Uretici: ADEKA llag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimat .......... tarihinde onaylanmigtir.
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