KULLANMA TAL IMATI

SKINOREN® Krem %20, 30g
Haricen uygulanir.

« Etkin madde:1 gram SKNOREN, 200 mg (%20) mikronize azelaik asit igerir.
» Yardimci maddelerArlaton 983 S, kutina CBS, steariloktanoat, prepiglikol, %85
gliserol, benzoik asit, demineralize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SKINOREN nedir ve ne icin kullanilir?

SKINOREN’ i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenl
SKINOREN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SKINOREN' in saklanmasi

akrwbdPE

Basliklari yer almaktadir.
1. SKINOREN nedir ve ne igin kullanilir?

+ SKINOREN'’in 1grami 200 mg azelaik asit icerir, BMOREN akne (sivilce) ve melazma
tedavisinde kullanilan bir krem olup, 30g’lik amdgédr seklinde sunulmstur.

« SKINOREN sivilce olgumunda 6nemli rol oynayan bakteriye fafPropionibacterium
acne3 etkilidir. Cilt g6zeneklerini tikayan puorazli vesertlemis cilt hdcrelerinin
bllyimesini ve boylelikle siyah ve beyaz noktalarumsmasini engeller. SBNOREN ayrica
melazma tedavisinde de kullantlir.



SKINOREN melazma olarak bilinen cildin pigmentasyomur(eenginin) koyulamasina
sebep olan anormal melanosit hicrelerinin (dergragini veren maddeyi Ureten hicreler)
bliyumesiyle ve ygyabilirligiyle micadele eder.

2. SKINOREN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SKINOREN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

« SKINOREN:'in igergindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden avgh birine
karsi hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

SKINOREN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:
SKINOREN, sadece deriye uygulanir.
SKINOREN'i yalnizca hastalikli bolgeye suriniz.

« SKINOREN'i yiiziiniize uygulayacaksaniz, goziinizle temtmsemesine dikkat ediniz.
Kaza ile temas halinde; gozlegia ve/veya etkiye maruz kalgndiger bdlgeleri derhal bol
su ile yikayiniz. G6zde ajan tahr§ devam ederse bir doktorasgarunuz.

* Her uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

» Bazl hastalarda, seyrek olarakeduyarlilik ve astim tablosundg@idasma rapor edilntir.

+ SKINOREN'’in 12 ya altindaki cocuklarda etkilii ve glvenlilgi saptanmagindan,
kullanimi énerilmez.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
danginiz.

SKINOREN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Sadece haricen kullanilir. 8§OREN’nin yiyecek ve iceceklerle etkiieni yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

Hamile old@gunuzu veya olabilegnizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz $MOREN recete
etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyeceldtamile kadinlarda azelaik asidin bdlgesel

uygulanmasiyla yuruttlngiyeterli ve iyi kontrolli gaimalar bulunmamaktadir.

Gebe kadinlarda kullanimi sirasinda dikkatli oluhcha



Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
daniiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

SKINOREN'in etkin maddesi olan azelaik asit colsidkimiktarlarda da olsa anne sitline gecebilir.
Ancak, anne sitinden bejee gecen gunlik etkin madde miktari ¢ok azdir vellitdee etkin
maddenin ¢ok diik toksisitesi goz 6nunde bulundurugdunda, herhangi bir risk icermemektedir.
Ancak emziren kadinlarda kullanimi sirasinda tdidbinnmahdir.

Bebekler tedavi uygulanan cilt ve/veyaggsle temas etmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
SKINOREN'in arag kullanma ve makine kullanimi (izerhezhangi bir etkisi yoktur.

SKINOREN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Preparatin iceginde bulunan benzoik asit cilde, gozlere vgedimukozal membranlarda hafif

tahris edici etki gosterebilir. Propilen glikol deridentgse sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

SKINOREN ile ayni anda kka bir ilac ya da maddeyi yiziiniize uygulamayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. SKINOREN nasil kullanilir?

SKINOREN'i her zaman doktorunuzun anlgttigibi kullanmalisiniz. Ber emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar gamnz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
SKINOREN giinde 2 defa (sabah veak) uygulanir (Yaklgk 2.5 cm krem, tim yiiz bolgesi igin
yeterlidir).

SKINOREN'in 6ngériilen tedavi siiresince, sirekli veatilzuygulanmasi énemlidir.

SKINOREN'in kullanim siiresi kiden kiiye gore dgisebilir ve cilt sorununun @rlik derecesine
baglidir. Genelde, belirgin bir iyigme yaklgik olarak 4 haftalik bir tedavi sonrasinda ortayaarc



En iyi sonuclar icin SKNOREN birka¢ ay sure ile kullaniimahdir. 12 ayddaha uzun sire
uygulanmamahdir.

Melazmada, en kisa tedavi siresi yaidaolarak 3 ay olmali; en iyi sonuclari almak icin
SKINOREN kullanimi diizenli olarak devam ettiriimelidifiim tedavi siiresince gerspektrumiu
bir giingten koruyucunun (UVA ve UVB) tedaviye eklenmesingie bal alevienmeleri ve/veya
rengi agilan bolgelerin yeniden pigmente olmalaemgellemek igin zorunludur.

Ciltte siddetli tahrg durumlarinda her uygulamada kullanilan krem mik&zaltilmali veya bu
durum gecene kadar $KOREN uygulama sikli gunde bir defaya indirilmelidir. Gerekirse
tedaviye gecici olarak bir ka¢ giin ara verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu: SKINOREN'i cildinize uygulamadan ¢énce cildinizi suylgice
temizleyip kurulayiniz. Dilerseniz hafif bir ciltemizleyicisi de kullabilirsiniz. SKNOREN'i
derinizin hastalikli bdlgelerine haricen, nazikgeamk uygulayiniz. Her uygulamadan sonra
ellerinizi yikayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Ergenlerdeki (12 — 18 waarasi) sivilce tedavisinde herhangi bir doz
ayarlamasi gerekmemektedir.

12 yaindan kiglk cocuklarda akne tedavisinde ISRREN'nin etkililigi ve guvenlilii
saptanmagindan kullaniimasi énerilmez.

Yaslilarda kullanimi: Ozel bir kullanimi yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlii, karaciger yetmezlIigi vb: Ozel bir kullanimi yoktur.

SK/INOREN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif gjdna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile kopunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SENOREN kullandiysaniz
SKINOREN’den bir defalik fazla doz (genialana uygulanmasiyla deriden emilimin artmasi)
kullanilmasinda veya kaza ilgiadan alinmasinda olasi bir risk beklenmemektedir.

Doktorunuzun tavsiye efii sekilde kullanmaya devam ediniz.

SKINOREN'i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullasaniz endielenmeyiniz, bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

SKINOREN'i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz kullanmag;



Doktorunuzun tavsiye efii sekilde kullanmaya devam ediniz.
SKINOREN ile tedavi sonlandiriidginda olusabilecek etkiler

SKINOREN'i kullanmayi keserseniz, hasfahiz ilerleyebilir. SKNOREN kullanmayi birakmadan
Once doktorunuza dagnniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SKNOREN'in iceriginde bulunan yardimci maddelere duyarilerde yan etkiler
olabilir.

SKINOREN ile gorulen yan etkilerin tamamisagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde
siralanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminde veya birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat0@,Bastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,08@ahan birinde veya birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az géralebilir

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememekted

Cok yaygin:
» uygulama bolgesinde yanma,
» uygulama bélgesinde kati (pruritus)
» uygulama bolgesinde kizariklik (eritem)

Yaygin:

* uygulama bélgesindeza

» uygulama bélgesinde soyulma (eksfoliyasyon)
» uygulama bélgesinde kuruluk,

» uygulama bélgesinde renk ggkli gi

» uygulama bélgesinde takfiritasyon)

Yaygin olmayan
* pullanma
* ciltte yaslanma (sebore)
 renk kaybi (depigmentasyon)
* sivilce (akne)
» uygulama bolgesinde uymna, karincalanmgparestezi)
» uygulama bolgesinde dermatit (temasla ortaya caeanhastalil)
» uygulama bélgesinde rahatsizlik hissi



* 0dem

Seyrek:

* dudak iltihabi

» dudakta ¢atlama

» uygulama bélgesinde sicaklik arti

» uygulama bélgesinde sulu kabarcik (vezikil)
» uygulama bélgesinde ekzema

* uygulama bélgesinde Ulser

* asiri duyarlilik (hassasiyet veya alerji)
 astim hastaf belirtilerinin agirlasmasi

Bilinmiyor (siklig1 eldeki verilerle tahmin edilemiyor):
 anjiyoddem (deri altinda odan anisisme)

kontakt dermatit (temasla ortaya cikan deri hasgjal

» gbzdesisme

 yuzdesisme (gir duyarhlik ile ortaya cikabilir)

urtiker (kurdgen)

dokunta

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabgi yan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herh&mgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hgireniz ile kongunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesle
yer alan flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dgudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildi hattini da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktdugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki sdamis olacaksiniz.

5. SKINOREN'in saklanmasi
SK/INOREN "i cocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
SKINOREN "i 30°C’nin altindaki oda sicakliklarindaktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonraiSKOREN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:Bayer Turk Kimya San. Ltdti.



Fatih Sultan Mehmet Mah.k&al Cad. No:53
34770 Umraniyed STANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0 216 645 39 50

Uretim Yeri: Bayer Turk Kimya San. Ltdti. Topkapiistanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaytagtir.



