4.1

4.2

KISA URUN BILGIsSI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

ERITSA %4 Jel

KAL ITATIF VE KANT ITATIF BILESIMI
Etkin madde:

1 g jelde 40 mg eritromisin

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in b6lum 6.1’e bakiniz.
FARMASOT iK FORM

Aliminyum tlp icerisindegeffaf jel.

KL iNiK OZELL IKLER

Terapo6tik endikasyonlari

» Topikal akne tedavisi

Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji, uygulama siklgi ve siresi:

ERITSA orta diizeyde veygiddetli diizeyde akneli alanlarda sabalyaak olmak
Uzere gunde iki kez uygulanir.

Tedavinin balangicinda %4’lik formilasyonun kullanimi énerilEn azindan 2
aylik tedaviden sonra, belirgin iyidme goruldiginde, %Z2’lik formulasyon
kullaniimaya bglanabilir. Gerektginde ERTSA uzun dénemli kullanilabilir

Uygulama sekli:

Deriyi tamamen yikadiktan ve iyice kuruladiktan seoakneli alana topikal olarak
uygulanir. ERTSA, yalnizca haricen kullanilir. Gozler, burunabmukoza ve
diger mukozal membranlarla temas etmemelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezfiine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger fonksiyon bozuklgu olan kgilerde eritromisin preparatlari dikkatli
kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyon kullaniminaskin bir bilgi bulunmamaktadir.
Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik populasyon kullaniminagkin bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Kontrendikasyonlar

Eritromisine, alkole veya ilacin formulasyonundauman herhangi bir bikene
karsi asiri duyarl old@gu bilinen kiilerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Es zamanli kozmetik preparatlarin ve/veya peelingldaumi ile fiziksel ve
kimyasal uyumsuzluklar olmasi mumkundur.

ERITSA gozler, burun, oral mukoza ve gér mukozal membranlarla temas
etmemelidir.
Diger tibbi trtnlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Es zamanli olarak uygulanan sistemik antibiyotikler¢kilesebilecesi akilda
tutulmahdir.  zamanl kullanilan peeling preparatlari, cilt tasyonuna neden
olabilir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel populasyonlarla #kili olarak herhangi bir etkilgm calsmasi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonlara skin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolu
(Kontrasepsiyon)

ERITSA icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin klinik veri mevcut dgildir.

Bu nedenle ERTSA kullanimi sirasinda gebe kalmayi planliyorsahigfen
doktorunuza daginiz.

ERITSA topikal olarak uygulanan ve anlamli bir sisteramilimi bulunmayan bir
preparattir. Dgum kontrol yodntemleri Uzerine bilinen herhangi batkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ERITSA icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin klinik veri mevcut dgildir.
Hayvanlar Gzerinde yapilan cgthalar, gebelik / embriyonal / fetal ggin /
dogum ya da dgum sonrasi gefim ile ilgili olarak dgzrudan ya da dolayh zararl
etkiler oldygunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3). Lokal uygualan sonra
eritromisinin rezorpsiyonu anlamli giédir ve embriyoya gecme orani c¢ok
dusuktar.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Laktasyon dénemi

Eritromisin anne siti ile atilmaktadir (site gectedk). Ancak, emzirmekte olan
kadinin eritromisine sistemik maruz kalmasi, ihmdilebilir dizeyde oldgu igin,
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4.7

4.8

4.9

5.1

emzirilen c¢ocuk Uzerinde herhangi bir etki o6ngoréimrektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayagma ya da ERISA tedavisinin durdurulup
durdurulmayacgna/tedaviden kacinilip kacinilmayacandikasyonun gereklgi
durumunda hekim karari iledir.

Ureme yetengi/Fertilite

Eritromisin’in GUreme vyeten® Uzerine etkisi ile ilgili kontrolli cabmalar
bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

ERITSA'nin arag¢ ve makine kullanma yeténézerinde etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Tum ilaglar gibi, ERTSA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olanikirde
yan etkiler olabilir.

ERITSA ile yapilan klinik argtirmalarda kagilasilan yan etkilerin tamami
asagidadir.

Advers reaksiyonlarin sildi asagidaki gibi siralannytir:

[Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar>1/1.000 ila
<1/100); seyrek X1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),irmliyor
(eldeki verilerle tahmin edilemiyor)]

Deri ve derialti doku bozukluklari:

Yaygin olmayan: Kizariklik, kepeklenme, skati, cilt kurumasi ve takiben
yaglanma, &r1 gorulebilir.

Bu yan etkiler jelde bulunan alkole @anir. Bu yan etkilerin gortlmesi
durumunda mumkunse kullanim sgdazaltilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Airi duyarhlik reaksiyonlari.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasupheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyui

onem taimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskngesinin surekli
olarak izlenmesine olanak gar. Sa&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bir
sipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans rkei (TUFAM)ne

bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-pas tufam@titck.gov.tr; tel: O
800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

Doz asimi ve tedavisi

Bilinen bir doz aimi bilgisi yoktur.

FARMAKOLOJ iK OZELL iKLERT

Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grup: Topikal anti akne ilacglari
ATC kodu: D10AF02
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5.2

5.3

6.1

6.2

Etki mekanizmasi:

ERITSA, etken madde olarak baz formunda eritromisieriig Eritromisin
makrolid grubundan bir antibiyotik olup etkisini ktariyel protein olgumunu
engelleyerek gosterir. Kural olarak, etki baktestatiktir. Akne vulgaris
patogenezinde rol alaRropionibakterium aknes de ERTSA'nin etki spektrumu
icerisindedir. Akne vulgarisin ERSA ile tedavisi sirasind®ropionibakterium
aknes ’in inhibisyonu ile lezyonlarin sayisi azalir. Lalk olarak uygulanan
eritromisin, direncli formlar olarak bilinen stafikoklarin kolayca ve kisa bir
surede Uremelerini azaltir. Lokal uygulama ile remisin’in yag bezleri
folliktllerine kolayca girdgi gosterilmitir.

Farmakokinetik 6zellikleri
Genel ozellikler

Absorbsiyon:

Oral olarak uygulanan eritromisin bazi az miktarasorbe edilir. Bu nedenle
duzgun deriden sadece ¢ok ki¢uk miktarlar absodide.e

Dagilim:

Eritromisin % 65 - 90 oraninda proteinlereglair. Eritromisin ana olarakl-
asidik glikoprotein’e ve ayrica duk miktarlarda albimin’e de lgkanir.

Absorbe edilen eritromisin plasental bariyegag anne sitiine gecger ve safra
kesesinde dgsmeden atilir. Eritromisin topikal olarak uygulapmhda sebase
gland folikulleri igerisine penetre egtibilinmektedir.

Biyotransformasyon ve Eliminasyon:

Eritromisin  kismen metabolize olmaktadir. Ancak tremnisin genel olarak
metabolize edilmeden safra kesesi argoyla atilir. Oral uygulanan dozun %5’i
ise idrarda atilir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Insanlarda, yukarida bahsi gecen sebeplerden d@&&JT,SA ile farmakokinetik
calismalar yapiimanstir.

Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, konvansiyonel guvenilirlikafmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansjyelireme icgin toksisite
argtirmalarina dayanarak insanlar icin 6zel tehlikeaga koymamgtir Mutajenite
calismalari yapiimanstir.

Topikal formulasyonlar ilgili olarak fertilite caimalari yapiimanstir.
FARMASOTIK OZELL iKLER]

Yardimci Maddelerin Listesi

Butilhidroksitoluen, hidroksipropil seltloz, etan#96 (h/h)

Gecimsizlikler
ERITSA ile ilgili bir gegimsizlik bilgisi bulunmamakdtr.
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Raf émri
Raf émri 24 aydir.

Saklamaya yodnelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.
Ambalajin niteli gi ve icerigi

Kutuda, HDPE burgulu kapakli lakli Al tipte 30 gr.

Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

“Tibbi atiklarin kontroli yonetmeli” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha ediltiobr.

RUHSAT SAHIBi

Adi : Dingsalla¢ San. ve Tic. A.

Adresi : 1. Organize San. Bolg. Avar Cad. No:2
06935 Sincan /ANKARA

Tel : +90312 267 11 91 (pbx)

RUHSAT NUMARASI

2015/524

iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi

Ilk ruhsat tarihi: 30.06.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB'UN YEN ILENME TAR iHI
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