KULLANMA TALIMATI

VESANOID 10 mg yumusak jelatin kapsiil
Afizdan alimir

o Etkin madde : Tretinoin

o Yardimc: maddeler: Sar balmumu, hidrojene soya fasulyesi yagi, kismen hidrojene
soya fasulyesi yag1 ve soya fasulyesi yagi. Kapsil kilifinda bulunan yardimci
maddeler ise, jelatin, gliserol (E 422), karion 83 (sorbitol mannitol , hidrojen hidrolize
nigastasi), titanyum dioksit (E 171), demir oksit san (E 172), demir oksit kimmz
(E 172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VESANOID nedir ve ne icin kullaniir?

2. VESANOID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VESANOID nasil kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. VESANOID'in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir,

1. VESANOID nedir ve ne i¢in kullanilir?
VESANOID, iki renkli, turuncu-san ve kirmizimsi-kahverengi yumusak kapsiillerdir.

VESANOID’in etkin maddest tretinoin, yapisal olarak A vitamini ile iligkili olan retinoid
ad1 verilen ilag grubuna aittir. Belirli tip hastalikli kan hiicrelerinin ¢ogalmasin: azaltir.

VESANOID, 100 kapsiil igeren cam siselerde tedarik edilir.

VESANOID, bir kan hastalif: tiirii olan akut promiyelositik l6seminin tedavisi igin
doktorlar tarafindan regete edilir.

2. VESANOID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VESANOID’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger etkin madde tretinoin veya diger retinoid grubu ilaglara (izotretinoin, asitretin
ve tazaroten) veya VESANOID’in diger bilesenlerinden herhangi birine asin
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duyarhligimz (alerjiniz) oldugunu biliyorsaniz

e VESANOID soya yad: igerir. Fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa bu ilaci
kullanmayiniz.

e VESANOID kullanirken tetrasiklinler (bir tiir antibiyotik) veya A vitamim
almamahsiniz.

e Eger hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsamiz veya emziriyorsamz (bkz.
bélim 2. Hamilelik, Emzirme) VESANOID kullanmayiniz.

VESANOID’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e bagska bir hastalifiniz varsa
¢ alerjiniz varsa
e daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi tahammiilsiiz oldugunuz
sdylenmigse (VESANOID sorbitol igerir.)
tedaviye baglamadan 6nce doktorunuzun bunian bildiginden emin olmalisinmz.

Eger;
e bulant ve kusmayla birlikte giddetli bag agris1
o nefes darhif
e ates
e bas donmesi
» giflis ya da sut agnsi belirtilerini gésteriyorsamiz, doktorunuz ilacimzin dozunu

degistimeye veya ek ilag regete etmeye karar verebilir. Liitfen doktorunuzun
talimatlarina dikkatlice uyunuz.

HERHANGI BIiR KONUDA SUPHENIZ OLMASI DURUMUNDA
DOKTORUNUZDAN VEYA ECZACINIZDAN TAVSIYE ISTEYINIZ.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

VESANOID in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

VESANOID yumugak jelatin kapsiil yemekle birlikte veya yemekten kisa bir siire sonra
alinmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
VESANOID ile tedaviye baslamadan énce:
o Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay:
planhyorsaniz VESANOID ile tedaviye baslamadan once doktorunuzu derhal
bilgilendirmelisiniz.

VESANOID kullanirken ve VESANOID tedavisinin bitmesinden bir ay sonrasina kadar
hamile kalmamalisimz. Eger bu dénemlerde hamile kalirsamiz bebeginizin kusurlu
dogma olasihf yilksektir.




VESANOID ile tedavi sirasinda:

e VESANOID kullanirken ve VESANOID tedavisinin bitmesinden bir ay
sonrasina kadar siz ve esiniz etkili ve siirekli dogum kontrol ydntemleri
uygulamalisimz.  Doktorunuz  hangi  dogum  kontrol  ydntemlerini
kulianabileceginizi soyleyecektir. Dogum Kkontrolii amaciyla disik dozlu
progestojenler (mini hap) altyorsaniz, doktorunuz bu ilaglan kesmenizi séyleyecek
ve size farkli bir dogum kontrol hapi regete edecektir.

e VESANOID kullanan kadinlar VESANOID ile tedavi sirasinda her ay gebelik testi
yaptirmalidirlar.

e VESANOID kullandigimz sirada hamile kalirsamiz derhal doktorunuza
soyleyiniz. Eger akut promiyelositik l8semi hastasiysamz ve hamileyseniz,
doktorunuzla birlikte sizin igin en uygun tedaviyi konusmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

VESANOID anne siitiine kangsarak bebege zarar verebilir. Bu nedenle, VESANOID
kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VESANOID kullanirken ara¢ siirme veya makine kullanma yeteneginiz azalabilir;
ozellikle de bag donmesi veya siddetli bas agnis1 yagiyorsaniz.

VESANOID in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

VESANOID soya yag: igerir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayimz.

VESANOID sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan, bazi sekerlere kars:
tahammiilsiiz oldugunuz sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Ayni anda birden fazla ilacin kullamlmasi her bir ilacin etkisini gii¢lendirebileceginden veya
azaltabileceginden, doktorunuza bunlar hakkinda bilgi vermeniz gok Snemlidir. Bu nedenle,
doktorunuzu bilgilendirmediginiz veya onaymi almadiginiz siirece VESANOID ile birlikte baska
herhangi bir ilag almayiniz,

VESANOID alirken &zel dikkat gosterilmesi gereken ilaglar sunlardir: rifampisin ve
eritromisin (antibiyotikler), glukokortikoidler (alerji ve iltihaplanma igin), fenobarbital
(epilepsi igin), pentobarbital (uykusuzluk igin), ketokonazol (mantar igin), simetidin (mide
Ulserleri igin), verapamil ve diltiazem (kalp sorunlar veya yiiksek kan basinci igin),
siklosporin (organ veya kemik iligi nakillerinden sonra kullamlir) ve traneksamik asit,
aminokaproik asit ve aprotinin (kanamamn azaltilmasinda kullamilir).
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Dogum kontrolii amaciyla disiik dozlu progestojenler (mini hap) aliyorsamz, doktorunuz
bu ilaglan kesmenizi sGyleyecek ve size farkli bir dogum kontrol hapi regete edecektir.

VESANOID alirken tetrasiklinler (bir tiir antibiyotik) veya A vitamini almamalisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VESANOID nasil kullanilir?

VESANOID’i her zaman tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde alimz. Emin
olmadigimizda, doktorunuza veya eczacimza danisimz. Hastalifinizin  niteligine,
VESANOID'e gosterdiginiz tepkiye, kilonuza ve boyunuza bagh olarak, doktorunuz sizin
i¢in yeterli olan dozu regete edecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Gunlik doz yetigkinler igin 45 mg,/m2 olup, iki esit doza bé&liinen yaklagik 8 kapsiilden
olusur. VESANOID’i en fazla 90 giine kadar kullanabilirsiniz. VESANOID ile tedavi
sirasinda veya hemen sonrasinda, doktorunuz diger ilaglarla tedaviye baglayacaktir.

Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullanimi: Tedavi dozu yetigkinlerde uygulanan ile aymidir. Tedavi sirasinda
siddetli bas agrilan yasayan gocuklar daha diigiik bir doz alabilir,

Yaghlarda kullanimi: Yashlarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlar (bdbrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb):

Bobrek veya karaciger hastaliklari olan yetiskinler 25 mg/m”’lik daha disiik bir doz
alacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri suyla, tercihen yemekle birlikte veya yemekten kisa bir siire sonra yutunuz.
Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VESANOID kullandiysamz

VESANOID den kullanmariz gerekenden faziasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

VESANOID kullanmayi unutursaniz

Eger bir doz unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimz ve hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
Sonraki dozu normal zamaninda alimz.




Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VESANOID ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

Regetelenen dozu kendiniz degistirmeyiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VESANOID ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacag anlamina gelmez. VESANOID’in

faydali etkilerinin yani sira, tedavi sirasinda talimatlara uygun kullarulsa dahi hemen
hemen tiim hastalar bazi istenmeyen etkiler yasar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde verilmistir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikhign tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VESANOID’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

e Ozellikle nefes alma giigliigtiyle birlikte seyreden ates, 6ksiiriik, bag d6nmesi,
gogiis agnis1 ve karnn agrisi.

e Siddetli bag agnsi ile birlikte mide bulantis1 ve kusma, nefes almada zorluk, ates,
bag donmesi, gdgilis veya sirt agnsi. Doktorunuz ilacimzin dozunu degistirmeye
karar verebilir veya ek bir ilag verebilir.

¢ Sirta yansiyan siddetli mide agnisi (pankreas iltihabinin olas1 belirtisi).

e Daha ¢ok yiiz ve boyunda goriilen, ateg ile birlikte ciltte koyu renk piitiirli lekeler,
(Sweet sendromunun veya akut febril nétrofilik dermatozisin olasi belirtisi).

e Bacaklarda agnl sislik, ani g6giis agns: veya nefes alma gii¢liigii (kan
pihtilagmasinin olast isareti).

¢ Kola veya boyuna yayilan bir gogiis agns: (kalp krizinin olas: isareti).

e Ogzellikle bulant1 ve kusmanin, kulak ¢inlamasimn ve bas agnisinin eslik ettigi ¢ift
gbérme ve bag ddnmesi (artmis kafa i¢i basincinin olas: isareti).

o (oriis bozukluklannin da eglik edebilecegi, beklenmeyen bas agris1 veya migren
(felcin olasi isareti)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VESANOID’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

VESANOID kullamm ile goriilebilen diger yan etkiler ise asagnda sikliklanna gére
verilmistir.

(Cok yaygin gériilen yan etkiler (10 hastamin en az 1 inde gériilebilir):
® Sa¢ dokiilmesi
» Kalp atisinda diizensizlik
e (Gormede ve duymada degisiklikler yagsanmasi
e Kemik veya eklem agris1, g6giis agnist veya karmn agrisi
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e Deride dokiintii, kaginti, kizariklik, soyuima veya iltihaplanma
e Kuru cilt, agiz veya burun, sis, kuru veya g¢atlamig dudaklar
o Kotiilesebilen, astim gibi nefes alma gligliikleri

» Kontakt lens takilmas: durumunda problem olabilecek goz iltihab1 veya gozlerde

kuruluk
» Uyuma gii¢lagii
e Terlemede artig
* Bas agris1 veya bag dénmesi
¢ Kendini yorgun, iiglimils veya genel olarak kotii hissetme
¢ Kafa kangikligi, endise ve depresyon hali
¢ El ve ayaklarda karincalanma veya uyusukluk
o [stah kaybi, mide bulantis1 veya kusma, mide bozuklugu, ishal veya kabizlik
» Kan degerlerinde degisiklikler (yiiksek trigliserid ve kolesterol seviyeleri)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor):
¢ Genital bolgede yaralar
¢ Ciddi bakteriyel enfeksiyonlar
e Bobrek problemleri (renal enfarktiis)
¢ Kaslarda veya kan damarlarinda sigsme (kan damarlan iltihab1)
¢ Genellikle bacaklarda, deri altinda kirmizi, agnl sislikler (kilcal kan daman
iltihaplanmasi)

e Istah kaybi, mide bulantisi veya kusma, bas agris1, yorgun veya bitkin hissetme

(kandaki asin kalsiyumun olasi isareti)

» Kan pulcugu sayisinda artma (trombositopeni), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
degisiklik (bazofili), histamin degerlerinde artis gibi kan degerlerindeki diger

degisiklikler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. YESANOID’in saklanmasi

VESANOID’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

* 30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimz.
e Igsiktan korumak igin sigeyi karton kutusunda saklayimz.

¢ Nemden korumak i¢in sigenin kapagim sikica kapah tutunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VESANOID i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiimz VESANOID'i sehir suyuna veya
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlan Sanayi Anonim Sirketi
Eski Bilyiikdere Caddesi No: 13

34398 Maslak / Istanbul
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Uretim yeri:

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse CH-4070
Basel / Isvigre

Bu kullanma talimat: ../../...."de onaylanmustir.




