KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
ACNELYSE krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :

1 g kremde ;

Retinoik asit 1,15 mg (% 15 eksez doz)
Yardimci maddeler :

Setil alkol 45,0 mg

Stearil alkol 45,0 mg

Metil hidroksibenzoat 1,5mg

Propil hidroksibenzoat 0,5 mg

Butil hidroksitoluen E321 1,0 mg

Propilen glikol 200,0 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Acik sari renkte homojen krem

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

ACNELYSE , komedon, papul ve pustillerle birlikte gorulen akne vulgaris tedavisinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siresi :

ACNELYSE ginde bir kez gece deriye uygulanir.

Uygulama ile ciltte gecici bir sicaklik ve batma hissi olabilir. Gerekirse, tedaviye ara verilerek
veya uygulama sikligi azaltilarak, hastanin tolere edecegi doz ayarlanabilir.

Tedavinin ilk haftalarinda enflamatuar lezyonlarda artis olabilir. Bunun nedeni, ilacin lezyonlar
uzerindeki etkisidir ve ilacin kesilmesini gerektirmez.

Tedavi sonuclar 2-3 hafta sonra ortaya c¢ikmaktadir, fakat tam fayda saglanmasi igin 6
haftadan fazla sire gerekebilir.

Lezyonlar diizelmeye basladiktan sonra ilag, daha seyrek olarak kullanilabilir.
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Uygulama sekli :

ACNELYSE parmak ucu ile lezyonlu deri bélgesine hafifce strilmelidir.

ACNELYSE kullanan hastalar, kozmetik maddeler kullanabilir; ancak tedavi 6ncesinde cilt
tamamen temizlenmelidir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik populasyon :
Pediyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3.

Kontrendikasyonlar

ACNELYSE , asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

44.

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi 6nceden olusmus asirt duyarhihk
durumlari

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Duyarlilik veya kimyasal iritasyon olusursa, tedavi kesilmelidir.

ACNELYSE kullanimi sirasinda, hastanin glnes 1s1gi ile temasi en aza indirilmelidir.
Gunes yanigl olan hastalar tamamen iyilesinceye kadar ACNELYSE kullanmamahdir.
Ultraviyole 15181 ile temas engellenemiyorsa, gines Isigini engelleyici ajanlarin kullanimi
onerilmelidir.

ACNELYSE , gozlere, deri alti tabakasina, burun kenarlarina ve agiza temas etmemelidir.
Topikal kullanim, uygulama boélgesine iritasyona bagli lokal eriteme ve ciltte soyulmaya
neden olabilir. Lokal iritasyon ayni siddetle devam ederse, hastalara ilaci daha seyrek
kullanmalart; gecici bir stire icin ara vermeleri veya tamamen birakmalari énerilmelidir.
Ekzemattz deri bolgelerinde iritasyona neden oldugu bildirilmistir; bu nedenle, boyle
hastalarda ¢ok dikkatli kullaniimalidir.

12 yas altindaki ¢cocuklarda ACNELYSE kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu tibbi Grin setil alkol ve stearil alkol icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi driin propilen glikol icerdiginden ciltte irritasyona neden olabilir.

Bu

tibbi  Grin metil hidroksibenzoat ve propil hidroksibenzoat igerdiginden alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi Grun bdtil hidroksitoluen icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve milkoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.
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4.5.Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ACNELYSE , tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda, kuvvetli bir
kurutucu etki ortaya ¢ikmaktadir.

Kukadrt, rezorsin veya salisilik asit iceren preparatlar ACNELYSE ile birlikte kullaniliyorsa
cok dikkatli olunmalidir.

ACNELYSE , oral kontraseptiflerin (progestin) dizeyini/etkilerini azaltabilir.
4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedaviye baglamadan dnce gebelik testi yaptirarak
gebelik durumlarini 6grenmelidirler. Eger gebelik mevcut ise gebelik sona erene kadar tedavi
ertelenmelidir. Tretinoin kullanilan stre boyunca glvenilir bir ya da iki kontraseptif yontem ile
korunma Onerilir.

ACNELYSE , oral kontraseptiflerin diizeyini/etkilerini azaltabilir.

Gebelik donemi

Oral yolla kullanilan tretionin iceren ilaclar fetotoksik ve teratojen etkileri nedeniyle tim
gebelik boyunca D kategorisinde siniflandirilir. Gebelik déneminde oral tretinoin kullanan
gebelerde ciddi deformasyonlu bebek dogurma riski ytiksektir. Bu risk hayvan ¢alismalarinda
gosterilmistir. Bu nedenle fatal bir hastaligin tedavisi amaciyla hekim tarafindan 6nerilmedikge
gebelikte oral tretinoin iceren ilaclarin kullanimi 6nerilmez.

Sinirli sayida insan ve hayvan vaka raporlarinda, konjenital hastaliklar rapor edilmistir. Bu
nedenle risk goz ardi edilemez.

Topikal tretinoin hamilelerde ancak olasi yararlarin olasi zararlarindan Ustiin olduguna hekim
tarafindan karar verildiginde, hastaya olasi istenmeyen etkiler ve fetse olan etkileri konusunda
uyarilar yapildiktan sonra kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal tretinoin’in uygulama sonrasi sistemik emilimi saglikli gonallilerde yapilan ¢alismada
ortalama %2’den az olarak saptanmistir ancak anne sitline bir miktar gecebildigine dair
yayinlar mevcuttur. Bu nedenle, siit veren annelerde, ancak hekim onerisi ile ve dikkatle
kullantimalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Bildirilmemistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikhklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: nefes almada guclik, yuz, dil ve dudaklarda sisme dahil asiri duyarlilik
reaksiyonlari

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cok yaygin: Kasinti, dokuntd, cilt irritasyonu, batma hissi,

Yaygin: Ciltte pigmentasyon degisikligi (hipo-hiperpigmentasyon), ciltte irritasyon, Isiga
duyarlilik,

Yaygin olmayan: Cilt kurulugu, eritem, soyulma,

Seyrek: Kontakt dermatit, Yaygin eritem ile birlikte kasintili dokinti

Cok seyrek: Skar olusumu

Topikal tretinoin uygulamasina bagh olarak ortaya ¢iktigi bildirilen yan etkiler, tedavi
kesildikten 3-5 glin sonra ortadan kalkmaktadir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyuk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir sipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

flacin ¢ok fazla sirilmesi, daha iyi ve hizli diizelmeye neden olmaz; hatta ciltte belirgin
kizarikhik ve soyulma ortaya cikabilir. Bu nedenle dnerilen doz astimamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup:
Dermatolojik ilaglar - Akne Tedavisinde Kullanilan Topikal Retinoidler

ATC Kodu: D10AD01

ACNELYSE ’in bilesiminde bulunan retinoik asit (tretinoin), folikuler epitel hicrelerinin
birbirine yapismasini ve mikrokomedon olusumunu azaltir. Tretinoin ayrica mitotik aktiviteyi
stimdile eder, folikuler epitel hiicrelerin devrini artirir,

Cilt tarafindan kolaylikla kabul edilen 6zel bir jel bazi icinde formule edilmis olan
ACNELYSE bu ozelliklerinden 6tir(;
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- Ciltteki kan dolasimini diizenler, gozeneklerin sikismasini saglayarak cilt dokusunu
guclendirir.

- Kolajen tretimini stimule eder ve cildin en st tabakasini sikistirip inceltir.

- Melanin Gretimini azaltir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Susuz topikal tretinoin formilasyonlarinin 10 gin sire ile uygulanan tekrarlanan
dozlarinin % 8'inin sistemik olarak emilime ugrayabilecegi bildirilmistir. Bu oran sulu topikal
tretinoin formulasyonlari igin % 1.41 olarak belirlenmistir. Ilag genis yiizeylere uygulandiginda
ya da uzun sure kullanildiginda emilimi artabilir.

Dagihm: Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon: Bildirilmemistir.

Eliminasyon: Topikal olarak uygulanan tretinoin dozunun % 4.45'inin renal yol, % 1.58'inin ise
safra yolu ile eliminasyona ugradigi bildirilmistir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Tretinoin’in  karsinojenik  potansiyelini  belirleyen uzun sireli  deneysel calismalar
yaptimamistir. Hayvanlarda, ultraviyole isinlari ile olusturulan kutanéz timor olusumunu
hizlandirdigl gosterilmekle birlikte, bu durum insanlarda gosterilmemistir.

Tretinoin’in gebelerde kullanimina dair yeterli ve kontrolli klinik arastirma mevcut degildir.
Hayvan calismalarinda, terapdtik dozun 500 kati dozda foétotoksik etki, 1000 kati dozda
teratojenik etki gortalmustar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Setil alkol

Stearil alkol

Polisorbat 60

Span 60

Metil hidroksibenzoat
Propil hidroksibenzoat
Bitil hidroksitoluen E321
Vazelin flante

Propilen glikol

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.
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6.3. Raf omru

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g’ hk aluminyum tiplerde.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamis olan riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Ydnetmeli
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrol Ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Blyukdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sartyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

245/47

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

IIk ruhsat tarihi: 12.10.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

gi” ve
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