KULLANMA TALIMATI
ERITRETIN %4 / %60.025 jel
Cilt iizerine uygulanir.
e Etkin madde(ler): 1 g jel %4 a/a 40 mg eritromisin ve %0,025 a/a 250 mcg tretinoin

igerir.
o Yardimcit maddeler: Btil hidroksitoluen (E321), hidroksipropilseltiloz, %96 etanol.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun iizerinde
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ERITRETIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. ERITRETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ERITRETIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ERITRETIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. ERITRETIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?
ERITRETIN, hafif ve orta siddetli akne (sivilce) tedavisinde kullanilan antienfektifler
(enfeksiyona kars1 kullanilan ilaglar) grubundan bir ilag olup, eritromisin ve tretinoin etkin

maddelerini igerir.

ERITRETIN hafif ve orta siddette aknenin topikal (cilt iizerine uygulanan) tedavisinde
kullanilir ve hem iltihapli, hem de iltihapsiz deri bozukluklarinin tedavisinde etkilidir.

ERITRETIN cilt iizerine uygulamaya yonelik jel seklinde, 30 g tiipler icerisinde takdim
edilmektedir.



2. ERITRETIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ERITRETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Eritromisin ve tretinoin veya ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz var ise

Hamileyseniz

Hamile kalmay1 planliyorsaniz

Emziriyorsaniz

Ani gelisen kurdesen (akut egzama), yiiz bolgesinde kizariklik, soyulma ve kabarciklara
yol acan giil hastalig1 (rozasea) veya Ozellikle agiz ¢evresinde ani gelisen cilt iltihabi
yaslyorsaniz

Sizde veya ailenizde epitelyoma denilen bir cilt tuméri 6ykisi varsa

Cildinizde giines yanig1 varsa

Cildinizde tahrise neden olabilecek baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz

ERITRETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Odem, gecici egzama reaksiyonu gibi olasi intolerans (tolere edememe) olgulari
nedeniyle ilk uygulama oncesinde deri ylzeyinde kicik bir bdlgede uygulama
denemesi yapmalisiniz.

Uyguladigimiz miktarin arttirilmasi iiriiniin etkinligini veya etki hizin1 arttirmayacaktir,
aksine kizarikliga, pul pul dokiilmelere ve rahatsizlik hissine yol agabilmektedir.

ERITRETIN aktivitesi nedeniyle normalde deride tahris edici 6zellik gosterir. Jelin
gozlerle, goz kapaklariyla, burun delikleriyle ve agizla temasindan kagininiz. Kazayla
temas halinde, etkilenen bolgeyi su ile dikkatlice yikayiniz.

Diger cildin tist tabakasini soyan, haricen uygulanan {iriinler ile halihazirda tedavi
gormiigseniz, ERITRETIN tedavisine baglamadan 6nce derinizdeki tahrisinin durmasini
bekleyiniz.

Kimdlatif irritan etki (zayif tahris edici maddelerin tekrarlayan temasi sonucu olusan
etki) goriilebileceginden eslik eden topikal tedavi var ise dikkatli olmaniz
gerekmektedir. Irritasyon (tahris) veya dermatit (egzama) olusursa, hekiminize
bagvurunuz. Hekiminiz, ilacimizin uygulama sikligini azaltabilir veya tedaviyi gegici
olarak kesebilir. Tahris diizeldiginde ilaca yeniden baslamanizi onerebilir ve tahris
devam ederse tedavinizi sonlandirabilir.

Giinese ve ultraviyole lambalara maruz kalma, fazladan tahrisi tesvik edecektir. Bu
nedenle tedavi sirasinda gilinese ve ultraviyole lambalara maruz kalmaktan miimkiin
oldugunca kag¢miniz. Bununla birlikte, giines maruziyetinin olabildigince azaltilmasi
(sapka takilmasi ve giinesten koruyucu bir krem kullanilmasi yoluyla) halinde tedavi
stirdiiriilebilir ve uygulama siklig1 ayarlanabilir.

Istisnai durumlarda giinese maruz kalmmasi halinde (6rnegin deniz kenarinda bir giin
gecirerek), Urlini bir gece Oncesinde, maruz kalinan giinde ve bu giiniin ertesinde
uygulamayiniz. Onceki maruz kalmanm yaniklara (“giines yani1g1”) yol agmis olmasi
halinde, tedaviye yeniden baslamadan once, yanik bolgesinin tamamen iyilesmesini
beklemelisiniz.



e ilave tahrige neden olabilen astrenjan etkili (biiziicii) temizleyici kozmetik iiriinlerin ve
kurutucu veya tahris edici ajanlarin veya parfiimlii veya alkol i¢eren tiriinlerin eszamanl
kullanimindan kag¢ininiz.

e Cildinizde kimyasal soyma, dermabrazyon (derinin mekanik olarak soyulmasi islemi)
veya lazerle cilt yenileme gibi islemler dahil, ¢esitli nedenlerle asinma veya egzama
benzeri sorunlar varsa, ilaci1 uygulamadan kagininiz ve dncesinde cildinizin iyilesmesini
bekleyiniz.

e Deride ani baslayan yaygin kizarik, 6demli bir zemin iizerinde ¢ok sayida i¢i s1vi dolu
kabarciklarla karakterize ve dokintu ile seyreden deri reaksiyonu (Akut jeneralize
ekzantematoz piistiilozis (AGEP)) dahil siddetli ve nadir alerjik reaksiyon yasarsaniz
ilac1 kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

e Asirt duyarlilik tipi bir reaksiyon yasarsaniz hekiminize bagvurunuz. Hekiminiz,
ilacinizin uygulama sikligini azaltabilir veya tedaviyi gecici olarak kesebilir. Tahris
diizeldiginde ilaca yeniden baslamanizi 6nerebilir ve tahris devam ederse tedavinizi
sonlandirabilir.

e Antibiyotikler bakterilerden kaynaklanan enfeksiyonlarla miicadelede etkilidir.
Bakteriler antibiyotigin etkisine ragmen sag kalip, ¢ogalabilmektedir. Bu durum
antibiyotik direnci olarak adlandirilir. Direng gelisimi antibiyotiklerin uygun
kullanilmamasmdan kaynaklanir. Bu nedenle tedaviniz sirasinda klinik direng
gelisimine dair bir kanit goriiliirse (6rn., kotli yanit veya durumda koétiilesme) hekim
kontroliinde ERITRETIN tedavisini birakmalisiniz.

o Bagirsak iltihabi, antibiyotikle iliskili bagirsak iltihab1 veya 6ykuniiz (psédomembrandz
kolit dahil) varsa ilact dikkatli kullaniniz. Antibiyotik kullanimi sirasinda veya
sonrasinda diyare (ishal) gelisen hastalarda tanisin1 dikkate almak onemlidir. Tedavi
sirasinda veya sonrasinda ishal yasarsaniz hekiminizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Yanici yapisindan Otiirli, uygulama sirasinda veya kullamimdan hemen sonra sigara
icmeyiniz veya agik aleve yaklasmayiniz.

e Komedojen olmayan (siyah veya beyaz noktalarin veya sivilcelerin (akne) olusumuna
neden olmayan) test edilmis lriinler arasinda kendi se¢iminizde makyaj uriinleri ve
nemlendirici {irlinler kullanabilirsiniz (doktorunuza veya eczaciniza danigin).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimniz.

ERITRETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan 4 haftaya
kadar) etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir. Ancak ilacin dogum kontrol yontemlerine
etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz ERITRETIN KULLANMAY INIZ.
Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.



Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigin.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde ERITRETIN kullanmaymniz.

Arac¢ ve makine kullanim
ERITRETIN’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisini aragtiran ¢alismalar
yapilmamustir. Ancak zararh bir etki beklenmemektedir.

ERITRETIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ERITRETIN bitillenmis hidroksitoluen igerdiginden bolgesel deri reaksiyonlaria (6rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda (agiz ici veya cinsel organlar
gibi disariya acilan vicut kanallarin1 doseyen dokuda) irritasyona (tahrise) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eszamanli topikal antibiyotikleri, ilagcli ya da gucli kurutma etkisi olan yipratict sabunlar
(tedavi edici sabunlar, temizleyiciler vb.), parfimli, yiksek konsantrasyonda alkol ve/veya
sikilastirict iceren maddeleri dikkatli kullanmalisiniz; asir1 tahrise yol agabilir, kurutucu etki
artabilir.

Ozellikle deri Gzerinde keratin (cilt, sa¢ ve tirnaklardaki ana bileseni olusturan yapi) tabakay1
soyarak etki eden (keratolitik) kikirt, rezorsin veya salisilik asit gibi Urunleri eszamanl
kullanmamaniz gerekmektedir. Mevcut tahrisin daha da siddetlenmesine yol agabilir.

Soyucu bir madde (6rnegin benzoil peroksid) iceren preparatlar kullanilirken 6zel dikkat
gereklidir. Beraber kullanim gerektigi takdirde triinleri ginun farkli zamanlarinda (6rn. biri
sabah, digeri aksam) kullaniniz.

ERITRETIN diger jel, krem veya merhemlerle karistirlmamalidir. Bunlar ERITRETINin
isleyisini engelleyebilirler. Ayrica haricen uygulanan diger ilaglarin emiliminde artisa neden
olur.

Baska akne (sivilce) ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Bir antibiyotik grubu
olan makrolidlerle ya da klindamisin ile birlikte kullanmayiniz.

Kortikosteroidler ile eszamanl tedaviden kagininiz.

Ag1z yoluyla alinan ve sadece progestojen i¢eren hormonal dogum kontrol haplarinin (mini-
hap) dizeyini/etkilerini azaltabilir.

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. ERITRETIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
ERITRETINin nasil kullanilacag1 hakkinda doktorunuzun talimatlarin takip ediniz.

ERITRETIN genelde giinde bir defa uygulanr.



Genellikle, aksamlari cilt temizlendikten sonra uygulanir.
Cilt reaksiyonlar1 ¢ok siddetli ise, doktorunuz uygulama sikligini degistirebilir.

Iyilesmenin ilk isaretleri genellikle tedavinin 4. ila 8. haftas1 sonrasinda gériiliir. Tedavi 3 ay
streyle surdartlmelidir.

S6z konusu yiiksek dozlu baslangi¢ tedavisi 3 ay siireyle devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ERITRETIN cilt {izerine uygulanir.

Cildinizi temizleyip kuruladiktan sonra problemli bolgeye ince bir tabaka halinde uygulayn.
Uygulama esnasinda gozlerle, goz kapaklariyla, dudak ve burun delikleriyle temastan kaginin.

Deride kuruluk olusabilecegi i¢in mutlaka uygun nemlendirici kullanmalisiniz.

Asin tahris gelisirse, tedaviye ara verilerek veya uygulama siklig1 azaltilarak nemlendirme
siklig1 artirilmalidir. Tahris diizeldikten sonra normal uygulama sikligina dontilebilir. Tahris
devam ederse tedavi kesilmelidir.

Uygulama sonrasinda ellerinizi yikayin.

Degisik yas gruplari:
e Cocuklarda kullanimi: 12 yas 6ncesi donemdeki ¢ocuklarda kullanimi yoktur.
e Yashlarda kullanimi: Bu yas grubunda akne vulgaris goriilmediginden yaslilarda
ERITRETIN kullanimu i¢in 6zel tavsiyeler bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Topikal uygulamay1 takiben eritromisin ve tretinoinin sistemik emilimi diisiik oldugundan doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ERITRETIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ERITRETIN kullandiysamiz:

ERITRETIN’in asir1 uygulanmas: tedaviden daha iyi sonu¢ alinmasmi saglamaz ve ciltte
kizariklik, soyulma, kasinti gibi belirgin tahrise sebep olabilir. Boyle bir durumda ilacin
kullanimini azaltabilir ya da ilacin kullanimina birkag guin ara verebilirsiniz.

ERITRETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERITRETIN’i kullanmay1 unutursamaz:
Eger ERITRETIN kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullaniniz. Daha sonra
onerilen kullanim sekline uygun olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ERITRETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan ilacinizi kullanmay1 birakmayn.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ERITRETIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ERITRETIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

e Bogazin, yizln, dudaklarin veya agzin aniden sismesi sonucu nefes almada ya da
yutmada zorluk, ellerin, ayaklarin ve ayak bileginin aniden sismesi ya da kasintili isilik
gibi alerjik reaksiyonlar

e Uygulama yerinde kizariklik, soyulma, ciltte agri, uygulama yerinde kasmti, ciltte
tahris, cilt hassasiyeti, ciltte yanma hissi, uygulama yerinde batma hissi, ciltte kuruluk

e Isiga duyarlilik, ciltte renk koyulasmasi ve ciltte renk agilmasi

e Uygulama yerinde kil koklerinin iltihab1

e Siddetli ya da uzun siiren ishal

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Ciddi deri reaksiyonu yasarsaniz derhal doktorunuz ile temasa geciniz: Deride sisliklerle
birlikte kizarik pul pul dokiintiiler ve i¢i su dolu kabarciklar (ekzantematdz piistiilozis). Bu yan

etkinin siklig1 bilinmemektedir (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

Ciltte agr

Ciltte kasint1, doklntd, isilik
Cilt irritasyonu

Batma hissi

Yaygin goriilen yan etkiler

Uygulama bolgesinde dermatit, egzama ve cilt kurulugu gibi reaksiyonlar
Ciltte kizariklik

Ciltte soyulma ya da pullanma

Ciltte yanma hissi

Kagintili cilt

Giines 151g1mna kars1 artmis hassasiyet

Cilt renginde acilma

¢ C(ilt renginde koyulasma



Yaygin olmayan yan etkiler

e Cilt kurulugu
e Eritem (ciltte kizariklik)
e Soyulma

Seyrek gorulen yan etkiler

e Alerjik reaksiyonlar

e Kasinti, kurdesen

e Karin agrisi

Ust karmnda agr1

Ishal

Yiizde sislik

Uygulama bolgesinde kil koklerinde iltihap
Hararet ve hafif karincalanma hissi

Cilt renginde bozulma

Yaygin kizariklik ile birlikte kagintili dokiintii
Kontakt dermatit (temas dermatiti)

Cok seyrek

e Nefes almada giicliik, yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Yaraizi olusumu

Bilinmiyor

e Akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis (AGEP; deride ani baslayan yaygin kizarik,
o6demli bir zemin tlizerinde ¢ok sayida ici s1vi dolu kabarciklarla karakterize ve dokiintii
ile seyreden deri reaksiyonudur)

Tedavinin ilk haftalarinda aknede kotiilesme gozlenebilir ve ucu beyaz kiigiik kabartilar
(piistiiller) ortaya ¢ikabilir. Bu reaksiyon normaldir ve cildin derinlerinde olusan mikrokistlerin
atiliminda hizlanma oldugunu gosterir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

5. ERITRETIN’in saklanmasi
ERITRETINi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

ERITRETIN’i kullanmadiginiz zamanlarda tiipiin agzim sikica kapatmiz. Uriiniin akmasini
onlemek amaciyla kapagin iyi oturduguna emin olunuz.

ERITRETIN igeriginde yanic1 maddeler bulundugundan atesten, alevden veya sicaktan uzak
tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERITRETIN’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Laboratoires Bailleul ilag San. ve Tic. A.S.
Izzetpasa Mah. Yeni Yol Cad. 22/A

Nurol Tower Plz. K:12 1209

Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkap1/Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimati 23/01/2020 tarihinde onaylanmistir.



