KULLANMA TALIMATI

SIVEX %710 losyon

Deri iizerine uygulanmr.

e Etkin madde: Her 1 g losyonda 100 mg sodyum siilfasetamid igerir.

e Yardimct maddeler: Hyaluronik asit, sodyum tiyosiilfat, potasyum dihidrojen
fosfat, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, disodyum EDTA, sodyum
metilhidroksibenzoat (E219), saf su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIVEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIVEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

SIVEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. SIVEX’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. SIVEX nedir ve ne icin kullanilir?

SIVEX, deri tizerine siiriilerek kullanilan bir tiriindiir.

SIVEX, etkin madde olarak sodyum siilfasetamid isimli bir antibakteriyel madde
icermektedir.

Sodyum siilfasetamid, akne (Sivilce) olusumunda etkili olan bakterilere karsi
etkinligi olan bir antibakteriyeldir.

SIVEX, agz1 polietilen Kilitli kapakla kapatilmis, 50 g seffaf losyon iceren
polipropilen sisede kullanima sunulmaktadir.

SIVEX, sivilcenin bélgesel tedavisinde kullanilir.

2. SIVEX’ikullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIVEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Siilfonamidler olarak bilinen ila¢ grubuna, siilfiirlii bilesiklere veya SIVEX’in
herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asirt duyarliliginiz var ise,

Astimmiz veya bdbrek yetmezliginiz var ise SIVEX’i kullanmayimiz.

SIVEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SIVEX’in gozle temasindan sakininiz.

Eger kullanim siiresince tahris gelisirse, SIVEX kullanimini durdurunuz. Uzun
stireli tedavilerde, hastalar olas1 bolgesel tahrisler ve duyarlilik agisindan dikkatle
izlenmelidir.

Siilfonamid grubu ilaglarin tekrar kullanimi sonucu asir1 duyarlilik tepkimelerine
rastlanabilir, bu tepkimeler uygulama yolundan bagimsizdir. Gegmislerinde
siilfonamidlere kars1 hassasiyet goriilmemis kisilerde de asir1 duyarlilik tepkimeleri
gortlebilir. Ayrica, farkl siilfonamidler arasinda ¢apraz duyarlilik da gelisebilir.
Deri dékiintiisii veya asir1 duyarlilik tepkimeleri goriildiigii anda SIVEX kullanimi
durdurulmalidir.

Sodyum siilfasetamid, deride kizariklik veya pullanmaya neden olabilir.

Deriden emilim artabileceginden, SIVEX’i genis alanlara, yanik, siyrilmis veya

tahris olmus alanlara fazla miktarda uygulamayiniz.
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o SIVEX’in iceriginde bulunan sodyum siilfasetamid, cildinizin giines 1s131na kars1
hassaslagmasina yol acabilir. Bu ylizden; gilinesten ve bronzlastirici islemlerden
sakininiz, beraberinde gilinesten koruyucu bir iiriin kullaniniz.

J SIVEX’i giysilerinizle temas ettirmeyiniz. Iceriginde bulunan sodyum

stilfasetamid, acik renkli giysiler {izerinde hafif sar1 renk birakabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SIVEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
SIVEX’in uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Sodyum siilfasetamid’in hamilelerde kullaniminin bebege zararli olup olmadig:
bilinmemektedir.

o SIVEX kullaniminin hastaya saglayacagi yarar-zarar dengesi gdz oniinde
bulundurularak zorunlu haller disinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam§zmz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Sodyum siilfasetamid’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

J SIVEX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna iliskin karar verilirken, fayda

/ zarar orani dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Deri iizerine siiriilerek uygulanan SIVEX ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢alisma

mevcut degildir.
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SIVEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sivex’in igeriginde bulunan;
e Sodyum metilhidroksibenzoat (E219), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SIVEX; cesitli deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan giimiis ve enfeksiyonlara
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) karsi kullanilan bir antibiyotik olan gentamisin
siilfat iceren ilaclar ile birlikte kullanilmamalidir.

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

veriniz.

3. SIVEX nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

SIVEX, sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez ince bir tabaka halinde siiriilerek
kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri lizerine siiriilerek uygulanir.

Uygulamadan once, tahris edici olmayan bir sabun ile cilt iyice temizlenmeli ve
kurulanmalidir. Uygulama 06ncesi ve sonrasinda eller yikanmalidir. Etkili sonug

alabilmek icin SIVEX tedavi siiresince diizenli kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
SIVEX’in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
Yashlarda kullanimi:
SIVEX’in yashlarda kullanimi1 incelenmemistir.
¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, SIVEX kullanimimin etkililigi ve giivenliligi
bilinmemektedir.

Eger SIVEX in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIVEX kullandiysaniz:

Deri iizerine siiriilerek kullanilan SIVEX, éngoriilen dozda kullanildiginda bu agidan bir
risk teskil etmez.

SIVEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger SIVEX’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

SIVEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SIVEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIVEX’i almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Alerjik tepkime belirtileri (hafif veya ciddi dokiintii, nefes almada zorluk,

yiiz, dil, dudaklar ve bogazda sigsme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak seyrek goriilen yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIVEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ates, bogaz agris1 ve agiz yaralar gibi enfeksiyon belirtileri

Beklenmeyen yorgunluk / zayiflik, hizli soluk alma ve hizli kalp atis1 gibi
anemi (kansizlik) belirtileri

Bulanti, kusma, mide agrisi, istahta azalma

Sarilik

Asirt halsizlik

Eklemlerde agr1, sisme veya sertlik

Koyu renkli idrar, toprak renginde disk1

Deride kirmiz1 dokiintii (hafif veya ciddi), soyulma ve ciddi vezikiil olusumu
ile seyreden ates, bas ve bogaz agrisi

Deride lekelenme, yanak ve burun bolgesinde kelebek seklinde dokiintiiler
Deride solukluk, morarma ve kanamaya yatkinlik

Deride yeni enfeksiyon olusumu veya var olan enfeksiyonun kétiilesmesi

Bunlarin hepsi ciddi ancak seyrek goriilen yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kizariklik

Kasint1

Kuruluk

Hafif 6dem

Bolgesel tahris

Yanma

Batma hissi

Tedavi edilen derinin renginde sararma (lirinin fazla miktarda

kullanilmasinin bir isareti olabilir).

Bunlar SIVEXin hafif ve seyrek goriilen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. SIVEX’in saklanmasi

SIVEX'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIVEX'i kullanmaynz.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri - ORVA flag San. ve Tic. A.S.

Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

(dod.)
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