KULLANMA TALIMATI

ACNEWELL %05 jel
Deriye uygulanir.

e Etkin madde: Bir tiip (30 gram) etkin madde olarak 1,5 gram dapson igerir.
o Yardimct maddeler: Karbomer, dietilen glikol monoetil eter, metil p-hidroksibenzoat
(E218), sodyum hidroksit (%10), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ACNEWELL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACNEWELL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ACNEWELL nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.ACNEWELL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. ACNEWELL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACNEWELL, 30 g’lik tiiplerde kullanima sunulmustur. Etkin madde olarak dapson icerir.
ACNEWELL, beyaza yakin krem renkli, goriiniir partikiil iceren yar1 kat1 yapida jeldir.
ACNEWELL akne vulgarisin (sivilce) tedavisinde kullanilir.

2. ACNEWELL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACNEWELL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e FEtkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1
duyarhliginiz) varsa,
e Oral dapson veya sitma tedavisi ilaglar1 aliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxSHY3Q3NRYnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ACNEWELL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ACNEWELL %S5 jel kullanmadan oOnce asagidaki durumlardan herhangi biri varsa
doktorunuza bilgi veriniz.

Eger;

+ "Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi” olarak bilinen bir tiir kan hastaliginiz varsa,

« Methemoglobinemi gibi bir hastaliginiz varsa (Kaninizdaki methemoglobin
miktarinin yiiksek olmasi),

« Karin agnisi, ciltte solgunluk gibi kansizligi disiindiiren belirti ve semptomlar
goriiliirse ilac1 kullanmay1 kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

« Gebe iseniz ya da gebelik planliyorsaniz (Bakiniz. Hamilelik bolimd).

« Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz; dapson sutlinuze gegebilir ve
bebeginize zarar verebilir. ACNEWELL kullanip kullanmayacaginizi ya da emzirip
emzirmeyeceginizi doktorunuzla birlikte karar vermelisiniz veya ikisini de
yapmamalisiniz (Bakiniz. Emzirme bolimd).

Ilag ile tedavi esnasinda el ve ayaklarda karincalanma, uyusma ile ortaya ¢ikan motor kaybi
ve kas gligsiizliigii (periferal ndropati) gézleniyorsa doktorunuza daniginiz.

Ilag ile tedavi siiresinde istenmeyen cilt reaksiyonlar1 gzleniyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

ACNEWELL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACNEWELL ile yiyecek igecek etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz ya da gebelik planliyorsaniz doktorunuza mutlaka séyleyiniz. ACNEWELL’in
dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz ilaca ait yarar ve
potansiyel riskleri degerlendirecektir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince etkili dogum kontrol
yontemleri kullanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Dapsonun anne siitiine gegtég}jell)glelyl&(%!(eﬁggrlgn?é?mggg%%?algrgnggglnlze zarar verebilir. Bu nedenle
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ACNEWELL’i kullanip kullanmayacaginizi ya da emzirip emzirmeyeceginizi doktorunuzla
birlikte karar vermelisiniz veya ikisini de yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ACNEWELL'in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz izerindeki etkileri bilinmemektedir.

ACNEWELL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iriin metil p-hidroksibenzoat icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;

« Trimetoprim-sulfametoksazol (enfeksiyon tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

. Rifampin (antibiyotik), antikonviilsanlar (sara tedavisinde kullanilan ilaglar) ve St.
John’s wort (depresyona bagl sikayetlerin hafifletilmesinde kullanilir) ile eszamanli
olarak kullantyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

« Cildinize benzoil peroksit i¢eren bir ilag siiriiyorsaniz, cildinizdeki ve yuzinizdeki
tlylerde gecici bolgesel sar1 veya turuncu renk meydana gelebilir.

« Methemoglobinemiyi (kaninizdaki methemoglobin miktarinin yiiksek olmasi) arttiran
stlfonamidler (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), nitrat ve nitritler (koroner
kalp hastaligina bagli gogiis agrisi tedavisinde kullanilir), asetanilit (agr1 kesici),
asetoaminofen (agr kesici), anilin boyalar, benzokain (bdlgesel anestezik), klorokin
(sitma tedavisinde kullanilir), dapson (ctizzam tedavisinde etkili ilag), naftalin (venoz
kilcal damarlarin yetmezliginde kullanilir), nitrofurantoin (idrar yollar1 antiseptigi),
nitrogliserin (koroner kalp hastaliina bagli go6giis agrisi tedavisinde kullanilir),
nitroprussid (damar genisletici), pamakin (sitma tedavisinde kullanilir), para-
aminosalisilik asit (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir), fenasetin (agr1 kesici),
fenobarbital, fenitoin (sara ndbetlerini onleyen ilaglar), primakin ve kinin (sitma
tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi ilaglar kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.ACNEWELL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Cildi nazikce yikayip kuruladiktan sonra, akneden etkilenen alana ince bir katman halinde
ginde iki kez yaklasik bezelye biiyiikliigliinde ACNEWELL uygulayin. ACNEWELL’i
nazikge ve tamamen surin. ACNEWELL gozle gorilen etkin madde partikilleri nedeniyle
putarlidir. ACNEWELL’1 uyguladiktan sonra ellerinizi yikayin.

12 hafta sonra hi¢ diizelme olmazsa ACNEWELL ile tedavi tekrar degerlendirilmelidir.

ACNEWELL’i gz, agi1z bolgesinde ve mukoza zarlarinda kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:
ACNEWELL, derideki hastalikli bolgeye siiriilerek (topikal) kullanilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
ACNEWELL’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasiniz 65 yasin iizerinde ise; ACNEWELL’in kullanimi konusunda doktorunuza daniginiz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Eger ACNEWELL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACNEWELL kullandiysaniz
ACNEWELL sadece haricen kullanim i¢indir. Agizdan kullanilmasi durumunda tibbi yardim
almalisiniz.

ACNEWELL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACNEWELL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ACNEWELL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkilere olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ACNEWELL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya siz en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Yaygm cilt dokiintiileri ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlar);
- Dudak, goz ya da dilde ani baslangicl sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACNEWELL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
« Derinin gri-mavi renk almasi1 (methemoglobinemi belirtileri),
« Aniden baglayan: bel agrisi, nefes kesilmesi, giinliik aktivitelerde yorgunluk/gii¢siizliik,
koyu kahverengi idrar, yiiksek ates ve sararmis veya solgun cilt (hemolitik anemi
belirtileri).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Istenmeyen etkiler asagida belirtilen sikliklara gére smiflandirilmastir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin: 100 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’ unda goriiliir.

Yaygin olmayan: 1000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Seyrek: 10000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’ unda goriiliir.

Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriliir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
« Uygulama bolgesi reaksiyonlari
« Uygulama bdlgesinde kuruluk
« Uygulama bdlgesinde kizariklik
« Uygulama bolgesinde yagli his/soyulma

Yaygin:
« Uygulama boélgesinde yanma
« Uygulama bolgesinde kasinti
« Burun-bogaz iltihab1 (Nazofarenjit)
«  Ust solunum yolu enfeksiyonu

. Ates

o Sinlis (Burun, alin, sakak ve goz cevresindeki i¢i hava dolu bosluklar) iltihabi
(Sinazit)

. Grip

« Yutak iltihab1 (Farenjit)

. Oksuriik

« Eklem burkulmasi
« Basagnsi

Bilinmiyor:
o Yiizde sisme
« Siddetli farenjit
. Intihar girisimi
« Ritmik ve istemsiz hareketler (Tonik klonik hareketler)

< Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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« Siddetli kusma

« Pankreas iltihabi (Pankreatit)

« Methemoglobinemi (Kaninizdaki methemoglobin miktarinin yiiksek olmast)

« Ciltte yaygin kizariklik veya dokiintii (Eritematdz dokiintl, uygulama bolgesinde
dokdntd dahil)

« Yiizde sisme (Dudak sismesi, géz sismesi dahil)

Bunlar ACNEWELL'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda 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
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5., ACNEWELL’in saklanmasi

ACNEWELL’] ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACNEWELL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACNEWELL’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko Ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10
34885 Sancaktepe/ Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Ilag Sanayi ve Tic. A.S.

3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu/ Konya

Bu kullanma talimat ......... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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