KULLANMA TALIMATI

FINACEA % 15 Jel

Haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 gram jel, 150 mg (%]15) azelaik asit (s1g1r) igerir.
Yardimci maddeler: Lesitin, propilen glikol, polisorbat 80, carbomer 980, trigliseritler (orta

zincir), sodyum hidroksit, disodyum edetat, benzoik asit, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FINACEA nedir ve ne icin kullanilir?

2. FINACEA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FINACEA nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5.

FINACEA’nmin saklanmast

Bagshklar yer almaktadir.

1. FINACEA nedir ve ne i¢in kullanihir?

FINACEA’nin 1 grami etkin madde olarak 150 mg azelaik asit (s181r) igerir.

FINACEA, akne (sivilce) tedavisinde haricen kullanilan bir jel olup, 30g’lik ambalajlar seklinde
sunulmustur.

FINACEA sivilce olusumunda énemli rol oynayan bakteriye kars1 (Propionibacterium acnes)
etkilidir. Cilt gozeneklerini tikayan piiriizlii ve sertlesmis cilt hiicrelerinin biliylimesini ve

1



boylelikle siyah ve beyaz noktalarin olugmasini da engeller.

FINACEA ayrica rosaceanmn (alin, burun yanak derilerinde kizariklikla seyreden cilt hastalig:
papiiler-piistiiler (iltihabi kabarcikli) formunun tedavisinde kullanilir. FINACEA’nin rozase
tizerindeki etki mekanizmasi bilinmemekle beraber, iltihap onleyici (antienflamatuvar) etkisinden

dolay1 oldugu diistiniilmektedir.

2. FINACEA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FINACEA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
FINACEA ’nin igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars

hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

FINACEA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FINACEA, sadece deriye uygulanir.

FINACEA ’y1 yalmizca hastalikli bolgeye siiriiniiz.

FINACEA y1 yiiziiniize uygulayacaksaniz, goziiniizle temas etmemesine dikkat ediniz. Kaza ile
temas halinde; gozler, agiz ve/veya etkiye maruz kalmis diger bolgeleri derhal bol su ile yikayiniz.
Gozde olusan tahris devam ederse bir doktora bagvurunuz.

Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

Papiilopiistiiler rosacea tedavisi i¢in FINACEA kullanirken alkol iceren temizleyicileri, tentiirleri,
dokularin kasilmasi ve salgilarin kesilmesi veya damarlarda kanamanin kontrolii i¢in kullanilan
(astrenjan) ilaglar1 ve cildi soymak igin kullanilan (peeling) ajanlar1 FINACEA ile birlikte
kullanmamaniz Onerilir.

Bazi hastalarda, seyrek olarak asir1 duyarlilik ve astim tablosunda agirlagsma rapor edilmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

FINACEA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:
Sadece haricen kullanilir. FINACEA 'nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz FINACEA regete
etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Hamile kadinlarda azelaik asidin bolgesel

uygulanmasiyla yiiriitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

basvurunuz.
Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli olunmalidir. Bebekler tedavi uygulanan cilt

ve/veya gogiisle temas etmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FINACEA nin ara¢ kullanma ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

FINACEA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

FINACEA’ nin 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 ayn1 anda baska ila¢ ya da maddeyi yiiziiniize uygulamayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FINACEA nasil kullanilir?
FINACEA’y1 her zaman doktorunuzun anlattifi gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.



FINACEA sadece haricen deriye uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir. (yaklasik 0,5 gram = 2,5 cm jel tiim yiiz bdlgesi i¢in

yeterlidir).

Cilt tahrigleri oldugunda, tahris gecene kadar uygulama sirasinda kullanilan miktar azaltilmali
veya uygulama siklig1 giinde 1 defaya indirilmelidir. Gerekiyorsa tedaviye gegici olarak birkag

giin ara verilebilir.

FINACEA "nin 6ngériilen tedavi siiresince siirekli ve diizenli uygulanmasi énemlidir

FINACEA nin kullanim siiresi kisiden kisiye ve cilt sorununun ciddiyetine gore degisir.
Doktorunuz size ne kadar siireyle FINACEA kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Akne: Genelde, belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar.
En iyi sonuglar i¢in FINACEA birkag ay siire ile kullanmalisiniz. Eger bir aylik tedavi sonrasinda
herhangi bir iyilesme gozlenmezse ya da akne olusumunun kotiiye gitmesi s6z konusuysa

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Rosacea: Belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4-8 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar. En
iyi sonuglar i¢cin FINACEA birkag ay siire ile kullanmalisiniz. Eger iki aylik tedavi sonrasinda
herhangi bir iyilesme gozlenmezse ya da rosacea olugumunun koétiiye gitmesi sdz konusuysa

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FINACEAyi cildinize uygulamadan dnce cildinizi suyla iyice temizleyip kurulaymz. Dilerseniz
hafif bir cilt temizleyicisi de kullanabilirsiniz. FINACEA’yi derinizin hastalikli bélgelerine
haricen, nazik¢e ovarak uygulayimmz. Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayimz. FINACEA’y1

kapali pansuman, bandaj veya sargi ile uygulamayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: Ergenlerdeki (12-18 yas arasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz

ayarlamas1 gerektirmez.



12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda akne tedavisinde FINACEA’nm etkililigi ve giivenliligi

saptanmadigindan kullanilmas1 6nerilmez.

18 yasindan kiigiik cocuklarda rosacea tedavisinde FINACEA'min etkililigi ve giivenliligi

saptanmadigindan kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Ozel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb: Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger FINACEA mn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktor veya

eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FINACEA kullandiysaniz

FINACEA’y1 kullanmanmiz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz endiselenmeyiniz, bir defalik
fazla doz (genis alana uygulanmasiyla deriden emilimin artmasi) kullanilmasinda veya kaza ile

agizdan alinmasinda olasi bir risk beklenmemektedir.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

FINACEA dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

FINACEA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

FINACEA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FINACEA y1 kullanmay1 keserseniz, hastaliginiz ilerleyebilir. FINACEA kullanmay1 birakmadan

once doktorunuza danisiniz.



4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FINACEA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Akne tedavisinde goriilen yan etkiler:

Cok yaygin:

uygulama bolgesinde yanma
uygulama bolgesinde kasinti (pruritus)

uygulama bolgesinde agri
Yaygin:

uygulama bolgesinde kuruluk
uygulama bolgesinde dokiintii

uygulama bolgesinde uyusma (parestezi)
Yaygin olmayan:

uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)
uygulama bolgesinde soyulma,
uygulama bolgesinde sicaklik hissi,
uygulama bolgesinde renk degisikligi,

deride kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
Seyrek:

asir1 duyarlilik (hassasiyet veya alerji),

astim hastalig1 belirtilerinin agirlagmasi

Rosacea tedavisinde goriilen yan etkiler:
Cok yaygin:
uygulama bolgesinde yanma,

uygulama bolgesinde kasinti (pruritus)



uygulama bolgesinde agr1
Yaygin:
uygulama bolgesinde kuruluk
uygulama bolgesinde dokiintii
uygulama bolgesinde uyusma (parastezi)
uygulama bolgesinde 6dem
Yaygin olmayan:
uygulama bolgesinde sivilce (akne)
uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)
uygulama bolgesinde soyulma
uygulama bolgesinde rahatsizlik hissi
uygulama bolgesinde renk degisikligi
uygulama bolgesinde kurdesen (lirtiker)
uygulama bolgesinde kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi)
Seyrek:
asir1 duyarlilik (hassasiyet veya alerji)

astim hastalig1 belirtilerinin agirlasmasi

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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.

5. FINACEA’nin saklanmasi
FINACEA *yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.


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

FINACEA’y1 30°C altindaki oda sicakliklarinda 1siktan ve nemden koruyarak saklaymiz. Tiip

kapagini uygulamadan hemen 6nce aciniz, kullanildiktan sonra hemen tekrar kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FINACEA 'y kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim

tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467 Maslak /
Sariyer / Istanbul
Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

Uretim yeri:

LEO Pharma Manufacturing s.r.1 Segrate/Milano/italya

Bu kullanma talimati 16/04/2020 tarihinde onaylanmustir.
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