KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FINACEA® %15 Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 1 gram jel, 150 mg (%15) mikronize azelaik asit (s1g1r) icerir.

Yardimci madde(ler):

1 gram FINACEA Jel’de,
Benzoik asit 1 mg
Propilen Glikol 120 mg

Tim yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel

Beyaz — sarims1 opak jel

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Yiiz bolgesindeki hafif ile orta dereceli papiiler-piistiiler akne tedavisi

e Papiiloptistiiler rosacea’nin topikal tedavisi

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

FINACEA derinin hastalikli bdlgelerine giinde 2 defa (sabah ve aksam) uygulanir (Yaklasik 0.5

gram = 2.5 c¢m jel, tim yiiz bolgesi i¢in yeterlidir).

FINACEA nin 6nerilen tedavi siiresince siirekli ve diizenli uygulanmasi1 énemlidir.

FINACEA’nin kullanim siiresi kisiden kisiye gore degisebilir ve cilt sorununun ciddiyetine

baghdir.



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

FINACEA ile tedavinin sonlandirilmas1 ve baska bir tedaviye gegilmesi dnerilir.

Rosacea: Belirgin bir iyilesme yaklasik olarak 4-8 haftalik bir tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar. En
iyi sonuglar igin, kilinik verilere gére FINACEA birkag ay siire ile kullanilmalidir. Eger iki aylik
tedavi sonrasinda herhangi bir iyilesme gozlenmezse, ya da rosacea olusumunun kétiiye gitmesi

s6z konusuysa FINACEA ile tedavinin sonlandirilmasi ve baska bir tedaviye gecilmesi dnerilir.

Uygulama sekli:
FINACEA % 15 Jel sadece harici uygulama igindir.

FINACEA uygulamadan o6nce cilt su ile iyice temizlenip kurulanmalidir. Hafif bir cilt
temizleyicisi kullanilabilir. FINACEA derinin hastalikli bdlgelerine nazikce ovularak uygulanir.

Her uygulamadan sonra eller yikanmalidir.

Oklusif pansuman veya bandaj ile uygulanmamalidir.

Ciltte tolere edilemeyen iritasyon durumlarinda (bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler), uygulama sirasinda
kullanilan jel miktar1 azaltilmali veya iritasyon gecene kadar uygulama siklig1 giinde bir defaya

indirilmelidir. Gerekirse tedaviye gecici olarak bir kag giin ara verilmelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Ozel bir kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Akne vulgarisin FINACEA ile tedavisi icin 12-18 yas arasinda

(ergenlerde) herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda akne vulgaris tedavisinde FINACEA nin etkililigi ve glivenliligi

saptanmamigtir.

18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda papiilopiistiiler rosacea tedavisinde FINACEA nin etkililigi ve

giivenliligi saptanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir kullanim1 yoktur.



4.3 Kontrendikasyonlar

FINACEA "nin igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asiri

duyarlilig1 olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
FINACEA sadece haricen kullanilir.

FINACEA’yi uygularken goz, agiz ve diger mukozal membranlar ile temas ettirmemeye 6zen
gosterilmeli, hastalar bu konuda (bkz. 5.3 Klinik 6ncesi gilivenlik verileri) bilgilendirilmelidir.
Kaza ile temas halinde; gozler, agiz ve/veya etkiye maruz kalmig mukozal membranlar bol su ile
yikanmalidir. Eger gz iritasyonu devam ederse hasta bir doktora bagvurmalidir. Her uygulamadan

sonra eller yitkanmalidir.

Papiilopiistiiler rosacea tedavisi i¢in FINACEA kullanirken alkol iceren temizleyicilerin,
tentiirlerin, astrenjanlarin ve peeling ajanlarinin FINACEA ile birlikte kullanilmasindan

kacinilmasi tavsiye edilir.

Preparatin igeriginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere ve diger mukozal membranlara hafif

iritan etkilidir. Propilen glikol deride iritasyonuna sebep olabilir.

Pazarlama sonrasi arastirmalarda seyrek olarak asir1 duyarlilik ve astim tablosunda agirlasma

(siklig1 bilinmiyor) rapor edilmistir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FINACEA’nin hamile kadinlarda kullanimia dair yeterli ve iyi kontrollii ¢alisma yoktur. Bu
nedenle ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda, hamile kalma riski, tedaviyi 6neren doktor

tarafindan degerlendirilmelidir.



Gebelik donemi

Hamile kadinlarda azelaik asidin topikal olarak uygulanmasiyla yiiriitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii

calismalar bulunmamaktadir.

Hayvan ¢alismalar1 gebelik, embriyo / fetiis gelisimi, dogum veya dogum sonras1 gelisimle ilgili
herhangi bir dogrudan veya dolayl zararli etki gostermemektedir (bkz. boliim 5.3 Klinik 6ncesi

giivenlilik verileri).

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Azelaik asidin in vivo olarak, insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Ancak in vitro

yapilan bir denge diyaliz testi ilacin maternal siitiine gegebilecegini géstermistir.

Ancak azelaik asidin anne siitiine dagiliminin, siitte baslangictaki azelaik asit diizeylerine

gore anlamli bir degisiklige neden olmasi beklenmemektedir.

Azelaik asit siitte konsantre olmadig1 ve topikal olarak uygulanan azelaik asidin %4’ten azi
sistemik olarak absorbe edildigi i¢in, endojen azelaik asit maruziyeti fizyolojik diizeylerin {izerine

cikmamaktadir. Yine de, FINACEA emziren kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bebekler tedavi uygulanan cilt / gogiisle temas etmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlarda kisirhik iizerine etkilerin arastirildigi  deneylerde FINACEA’nin terapotik

kullanimiyla bdyle bir risk olusturduguna dair kanit gortilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8 lIstenmeyen etkiler
Klinik arastirmalarda sadece deride, tedaviye bagl advers olaylar bildirilmistir. Vakalarin biiytik
cogunlugunda semptomlar hafif veya orta dereceli olup, iritasyon semptomlarnin siklig1 tedavi

stiresince giderek diisiis gostermistir.

Klinik ¢aligmalarda, en stk gbézlemlenen yan etkiler; uygulama bélgesinde pruritus, yanma ve
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agridir.

Klinik ¢alismalarda gozlemlenen yan etkiler MedDRA siklik sistemine gore asagida

tanimlanmastir;

cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin degil (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

Akne:

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: ilaca kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar, astim tablosunda agirlasma (Bkz. Boliim 4.4 Ozel

kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Cok yaygin: Uygulama bolgesinde pruritus, yanma ve agri
Yaygin: Uygulama boélgesinde kuruluk, dokiintii ve parestezi

Yaygin olmayan: Uygulama bolgesinde eritem, eksfoliyasyon, sicaklik hissi ve renk degisikligi

Rosacea:
Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Tlaca kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari, astim tablosunda agirlasma (Bkz. Boliim 4.4 Ozel

kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Acne, kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bdolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Uygulama boélgesinde yanma, agr1 ve pruritus
Yaygin: Uygulama bolgesinde parestezi, kuruluk, dokiintii ve 6dem

Yaygin olmayan: Uygulama bolgesinde rahatsizlik, eritem, tirtiker



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

12-18 yas arasi ergenlerde akne tedavisi:

12-17 yas aras1 ergenlerin (120/383; 31%) katildig1 4 faz II ve II/III klinik ¢aligmada goriilen
istenmeyen etkilerin ortalama insidansi, 12-17 yas (% 40), >18 yas (% 37) ve tiim hasta

popiilasyonlarinda (38%) goriilenle benzer olarak bulunmustur. Bu benzerlik 12-20 yas grubu (%

40) i¢in de benzerdir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirna sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Azelaik asit diisiik lokal ve sistemik toksisiteye sahiptir.

Akut toksisite ¢caligmalarinin sonuglarina gore, dermal olarak bir defalik yiliksek doz uygulanmasi
(absorpsiyonu artiracak sartlarda genis alana uygulanmasi) veya yanliglikla oral olarak alinmasiyla

akut bir intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan anti-akne preparatlari

ATC Kodu: D10AX03
FINACEA ’nin antimikrobikrobiyal etkisinin ve folikiiler hiperkeratoz {izerine dogrudan tesirinin

akne tedavisindeki etkinliginin temeli oldugu diisiiniilmektedir.

Klinik olarak, Propionibacterium acnes’in koloni yogunlugu ve bunlarin akne olusumunu artiran

yag asitlerini yapici etkileri azalir.


mailto:tufam@titck.gov.tr

Azelaik asit, in vitro ve in vivo, keratinositlerin proliferasyonunu inhibe eder ve aknede bozulmus
olan terminal epidermal farklilagma siirecini normalize eder. Tavsan kulagi modelinde azelaik asit

tetradekanin olusturdugu komedonlarin komedolizini hizlandirir.

Azelaik asidin rosaceada gozlemlenen patolojik olaylar1 hangi mekanizma ile engelledigi
bilinmemektedir. Yapilan bazi in-vitro ve ex-vivo arastirmalar azelaik asidin pro-enflamatuvar
reaktif oksijen tiirlerinin olusumlarini azaltarak antienflamatuvar etki goOsterebilecegini isaret

etmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Lokal olarak uygulanmasini takiben azelaik asit derinin tiim tabakalarina niifuz eder.
Penetrasyon, hasarli deride, saglikli deriye gore daha hizhidir. 1 g azelaik asidin, topikal tek doz

uygulanmasiyla toplam dozunun %3.6°s1 perkiitan olarak absorbe olmustur.

Dagilim: Sekiz hafta siiresince giinde iki kez FINACEA uygulanan rosacea hastalarindaki kararli
plazma azelaik asit seviyeleri, goniilliilerde ve normal diyet uygulanan akne hastalarinda gézlenen
seviyelerle aym aralikta bulunmustur. Bu da giinde iki kez FINACEA uygulamasi sonucu azelaik
asidin perkiitan absorbsiyonunun, diyetten alinan ve endojenik kaynaklardan olusan azelaik asidin

sistemik miktarin1 degistirmedigini gostermektedir.

Biyotrasformasyon: Azelaik asidin bir boliimii, [J-oksidasyon yoluyla daha kisa zincirli

dikarboksilik asitlere (C;, Cs) pargalanir.

Eliminasyon: Biyotrasformasyon sonucu olusan kisa zincirli dikarboksilik asitler (C;, Cs) ve

biyotransformasyona ugramayan azelaik asidin bir boliimii idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Azelaik asidin tekrarlanan oral ve dermal uygulamalarini takiben gerceklestirilen sistemik tolerans
caligmalarinda genis alanlara ve/veya kapali pansuman gibi yogun uygulamalarda bile farkli bir

yan etki profili gézlenmemistir.

Deney hayvanlar {izerinde yapilan embriyotoksisite ve teratojenik ¢aligmalar ile peri-/postnatal

caligmalar gebelik veya emzirme doneminde kullanimu ile ilgili bir riske isaret etmemektedir

(Bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon).

Azelaik asit ile yapilan in vitro ve in vivo caligmalar embriyo ve somatik hiicreler iizerine
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mutajenik bir etkisi olduguna dair bir bulguya isaret etmemistir.

Azelaik asit ile spesifik uzun donem tiimor olusumu ¢alismalar yiiriitilmemistir. Bu tiir bir
calisma azelaik asidin normal olarak bulunan bir metabolizma iiriinlii olmas1 yaninda, kimyasal
yapist agisindan bir timdr olusumu risk potansiyeli dngoriilmemesi, preklinik caligmalarin hedef
organ  toksisitesine isaret etmemesi, proliferatif etkiye sahip olmamasi ve

genotoksisite/mutajenisite gdstermemesi nedenleriyle bu tiir bir ¢alisma gerekli goriilmemektedir.

FINACEA nin deride lokal toleransina yénelik hayvanlar iizerinde yapilan deneylerde, tavsan

derisinde hafif intolerans reaksiyonlarina yol actig1 gozlemlenmistir.

Kobaylardaki lokal tolerans g¢alismalarinda gozlemlenen orta siddetliden siddetliye degisen

iritasyon olusumu nedeniyle gozlerle temasindan sakinilmalidir.

Gine domuzunda yapilan maksimizasyon testinde, etkin maddenin hassasiyete neden olma

ozelligine dair bir bulgu olmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Lesitin,

Propilen glikol

Polisorbat 80

Carbomer 980

Trigliseridler (orta zincir)

Sodyum hidroksit

Disodyum edetat

Benzoik asit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

36 ay



6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmali, uygulamadan hemen oOnce tiip kapagi acilmali,

kullanildiktan sonra kapak hemen tekrar kapatilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 gram jel igeren, vidali kapakli, standart aliiminyum tiip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI
2020/90

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENIiLEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 28.03.2005
Yeni ruhsat tarihi: 16.04.2020

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi
16.04.2020
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