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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRIAKNE %S5 emiilsiyojel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:

1 gram emiilsiyojelde:

Benzoil peroksit 50 mg

Yardimc1 Maddeler:
1 gram emiilsiyojelde:
Setostearil alkol 15 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Emiilsiyojel.
Siit beyazi renginde, ¢ok hafif benzoil peroksit kokulu, homojen (bagdasik) emiilsiyon.

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
TRIAKNE, akne vulgarisin topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinlerde ve cocuklarda:

Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmediyse, giinde 1 veya 2 kez uygulanir.

Tedavinin basinda TRIAKNE %35 kullanilmalidir. TRIAKNE %35 hasta tarafindan iyi tolere
edilirse, TRIAKNE %10 ile tedaviye devam edilebilir.

Kurumanin veya soyulmanin derecesi, dozlamada yapilacak degisiklikler ile ayarlanabilir.
Asirt kuruluk veya soyulma meydana gelirse, doktor Onerisi iizerine veya hastanin ilaci tolere
etmesine gore tedavi gecici olarak durdurulabilir.

Lezyonlarda maksimum azalmanin, yaklasik olarak 8-12 hafta TRIAKNE kullanim1 sonrasi
goriilmesi beklenir. Klinik yanit alabilmek icin, diizenli ve devamli kullanim gerekmekedir.
Agir ya da nodiilokistik aknede sistemik tedavi ile birlikte kullanilabilir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir. Lezyonlu bolge, tahris edici 6zellikte olmayan yumusak bir
temizleyici ile yikanip kurulandiktan sonra, TRIAKNE ince bir tabaka halinde uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda TRIAKNE'nin kullanimi arastirilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Topikal benzoil peroksitin 12 yasindan kiiciik c¢ocuklardaki etkinligi ve giivenliligi
aragtirilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhilarda kullanim ile ilgili 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Benzoil peroksite ya da TRIAKNE'nin herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarlilig:
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Yalnizca haricen kullanilir.

TRIAKNE; gozler, goz kapaklari, agiz, dudaklar, burun ici ve mukoz membranlarla temas
ettirilmemelidir. Yanliglikla temasi durumunda su ile durulanmalidir.

Boyun ve diger hassas bolgelere TRIAKNE uygularken dikkatli olunmalidar.

Duyarlilagsma riski nedeniyle, TRIAKNE hasarli cilde uygulanmamalidir.

Acik tenli bireyler, tahris gelisimine daha yatkindir.

TRIAKNEin 4 hafta kullanimindan sonra halen yanit alinamamigsa, iiriinin kullanimi
durdurulmalidir ve doktora danisilmalidir. Her durumda, tek seferlik bir tedavi siiresi 3 ay1
gecmemelidir.

TRIAKNE giines 15181 ve UV-lambalarina kars1 hassasiyeti arttirdigindan, maruz kalma siiresi
en aza indirilmelidir. Yogun giines 1s18indan kagimilamayan durumlarda, hastalara giinesten
koruyucu bir iiriin kullanmalar1 veya koruyucu kiyafet giymeleri onerilmelidir.

TRIAKNE; sagta, biyikta, sakalda, kasta ve renkli giysilerde agarmaya, renklerinde
bozulmaya neden olabilir. Bu yiizden; saclar, tekstil iiriinleri veya mobilyalar ile temasindan
kacinmilmalidir.

[k uygulamada hafif bir yanma hissedilebilir ve ilk birkac giin icinde ciltte hafif kizariklik ve
soyulma meydana gelebilir. Tedavinin ilk haftalarinda bircok hastada soyulmada ani bir artig
goriilebilir. Bu durum zararhi degildir ve tedavi gecici olarak durduruldugunda bir veya iki
giin icerisinde normale doner. Ciddi tahris olusursa; hastalarin TRIAKNE’yi daha az siklikta
uygulamasi, gecici olarak kullanima ara vermesi veya ilaci tamamen birakmasi 6nerilir.

Ciltte asimn kizarnklik ve rahatsizlik hissi meydana gelirse, doktora damgilana kadar
kullanilmamaldir.

Para amino benzoik asit (PABA) iceren giines koruyucular ile birlikte kullanildiginda, ciltte
gecici bir renk bozukluguna neden olabilir.

Diger akne ilaglart ile birlikte kullanimina, tahrigin artmasi olasiligi nedeniyle dikkat
edilmelidir. Bu durum 6zellikle soyucu, deskuame edici ve asmdirict ilaclarla birlikte
kullanimda daha siddetli olabilmektedir.
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Salisilatlar ve siilfiir gibi diger keratolitikler ile birlikte kullanimi cilt iritasyonu olugma
olasiligin1 arttirabilir.

Hastalar; agir1 ilag kullaniminin, tedavinin etkinligini arttirmayacagi, ancak cilt tahrisi riskini
arttiracagl konusunda uyarilmalidir.

TRIAKNE nin igeriginde bulunan;
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, temas dermatiti) sebebiyet
verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

TRIAKNE ile beraber cilt iizerine kullamlabilecek diger ilaclar arasinda bilinen bir etkilesim
yoktur. Ancak deskuamatif, tahris edici ve kurutucu etkili ilaglar ile birlikte TRIAKNE
kullanilmamalidir.

Salisilatlar ve siilfiir gibi diger keratolitikler ile birlikte kullanimi cilt iritasyonu olugma
olasiligini arttirabilir.

TRIAKNE'nin tretinoin, izotretinoin ve tazaroten ile birlikte kullanilmamasi gerekmektedir.
Birlikte kullanim durumunda, bu ilaglarin etkinligini azaltabilir ve tahris artabilir. Bu ilaglarla
kombinasyon tedavisi uygulanmasi durumunda, ilaglar giiniin farkli zamanlarinda
uygulanmalidir (biri sabah, digeri aksam gibi).

Hekim tarafindan farkli sekilde onerilmedikge; formiiliinde PABA (para-aminobenzoikasit)
iceren sabun ve giines koruyucularla, alkol iceren kozmetik {riinlerle birlikte
kullanilmamaldir.

Topikal siilfonamid iceren iiriinlerle birlikte kullanimi, ciltte ve yiizdeki tiiylerde gecici renk
degisikligine (sari/turuncu) sebep olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Benzoil peroksitin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda / dogum kontrolii sirasinda
kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Benzoil peroksitin gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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TRIAKNE, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidr.
Gebeligin son ayinda TRIAKNE kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Benzoil peroksit ve metabolitlerinin insan siitii ile atilip atitlmadig bilinmemektedir.

Benzoil peroksitin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da TRIAKNE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacimilip kagimlmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve
TRIAKNE tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

TRIAKNE, bebege yanlislikla ila¢ gecisi riski nedeniyle gogiis iizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
TRIAKNE kullannmi ile ara¢ ve makine kullammi iizerinde bir etki olusmasi
beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplarn kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

TRIAKNE, nadiren ilk uygulandiginda sizlama ya da yanma hissine neden olabilir. Ciltte
soyulmaya ve eriteme bagli kuruluk ile 6dem goriilebilir. Temas dermatitine neden olabilir.
Uzun siire kullanildiginda deride kuruma, kizariklik, pullanma yapabilir; bu durumda
kullanim siklig1 giinde bir kez ya da giin asir1 uygulama seklinde degistirilebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor:

Uygulama bolgesinde asir1 duyarlilik ve anaflaksi gibi alerjik tepkimeler.
Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok yaygin:

Cilt kurulugu, eritem, ciltte soyulma, ciltte yanma hissi.

Yaygin:
Pruritus, agn hissi (batma), tahris (iritan temas dermatiti).

Yaygin olmayan:
Alerjik temas dermatiti.
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Bilinmiyor:
Yiizde sisme.

Alerjik temas dermatiti veya yiizde sisme goriilmesi durumunda TRIAKNE kullanimi
derhal durdurulmalidir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor:
Uygulama bolgesinde renk degisikligi, iritasyon ve agr1 gibi uygulama bolgesi tepkimeleri.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz astm ve tedavisi

Topikal uygulanan benzoil peroksitin, sistemik etkiler olusturacak kadar emilmesi
beklenmemektedir.

llacin daha fazla uygulanmasi ile, tedavide daha hizli veya daha iyi sonuglar elde
edilmeyecegi, tahris riskinin artacagi hastalara hatirlatilmalidir. Boyle bir durumda, tedavi
durdurulmali ve uygun semptomatik tedavi baslatilmalidir.

Kazara yutulmasi halinde bulanti, kusma, abdominal rahatsizlik hissi ve diyare goriilebilir,
hemen hekime basvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal kullanilan antiakne preparatlar1 - Peroksitler
ATC Kodu: DI10AEO1

Benzoil peroksit, yiiksek lipofilik 6zellikte oksidan bir maddedir. Antibakteriyel 6zellikleri de
olan, etkili bir keratolitik ve komedolitik bir ilagtir.

Benzoil peroksitin akne vulgaris tedavisindeki etkinligi, primer olarak Propionibacterium
acnes’e kars1 gosterdigi antibakteriyel etkisine baghdir.

Benzoil peroksitin antibakteriyel etkinligi, bakteriyel proteinleri oksitleme yetenegine sahip
aktif veya serbest-radikal oksijen salimina baglhdir.

Pilosebase bez kanallarinda ve komedonlarin icinde cogalan Propionibacterium acnes ve
Staphylococcus epidermidis bakterilerine karsi bakterisit etkisi vardir. Bu bakteriler, yag bezi
salgisinda yani sebumda bulunan trigliseridleri okside ederler ve serbest yag asitleri olusur.
Bu bakterilerin ortadan kalkmasiyla, yag bezi salgisindaki serbest yag asitleri azalir.

Benzoil peroksitin Propionibacterium acnes lokal popiilasyonunu ve bdylece sebase
bezlerdeki tahris edici yag asitlerinin olusumunu azaltmada etkili oldugu gosterilmistir.
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Benzoil peroksitin akne tedavisindeki etkinliginin, antienflamatuvar ve keratolitik etkilerine
de bagli oldugu diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Benzoil peroksit topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi iizerine yapilmis bir
calisma bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik dolasima
gecebilecek olan benzoil peroksitin viicutta ugradigir dagilim, metabolizma ve eliminasyon
yolaklar1 asagida belirtilmistir.

Emilim: Benzoil peroksitin ¢ok az bir miktar1 deriden emilir.

Dagilim: Benzoil peroksit deriden emilim sirasinda benzoik asite metabolize olur ve
uygulanan dozun %5’inden daha diisiik bir miktar1 benzoik asit olarak sistemik dolasima
gecer.

Biyotransformasyon: Benzoil peroksit, deride metabolize olarak benzoik asite doniisiir.
Eliminasyon: Benzoik asit, idrar ile atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insanlarda benzoil peroksit nedeniyle sistemik toksisite olustuguna dair bir kamt
bulunmamaktadir. Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda, cilt yoluyla uygulanan benzoil
peroksitin; eritem ve 6dem de dahil olmak {izere hafif - orta siddette cilt tahris potansiyeli
oldugu ortaya koyulmustur. Benzoil peroksit tedavisi ile fototoksik ve fotoalerjik reaksiyonlar
da bildirilmistir.

Karsinojenez / mutajenez

Benzoil peroksitin karsinojenitesi ve mutajenitesi, fare ve hamsterlerde farkli uygulama
yollarinda 42-100 haftalik calismalarda incelenmistir. Genel kani; benzoil peroksitin topikal
akne preparati olarak, %?2,5'tan %10'a kadar olan derisimlerde genel olarak karsinojen ve
fotokarsinojen olmadig1 ve giivenli oldugudur.

Benzoil peroksitin genotoksisitesi in vitro ve in vivo olarak arastirilmistir. Benzoil peroksit
birka¢ in vitro calismada hafif mutajenik Ozellik gosterse de, genel genotoksisite profili
onemli bir biyolojik iliski gdstermemektedir.

Bir ¢ok bulgu, benzoil peroksitin karsinojen olmadigini gostermektedir. Ancak, kansere
yiiksek derecede yatkinligi olan farelerin kullanildig1 ¢esitli calismalarda, benzoil peroksitin
timor olusumunu tegvik ettigine dair bulgular mevcuttur. Bu bulgularin insanlar i¢in klinik
onemi bilinmemektedir. Benzoil peroksitin Ames Salmonella testi ve Mouse Dominant Lethal
Test'i de iceren diger testlerde mutajen olmadig1 goriilmiistiir. Ames Salmonella testi, siklikla
maddelerin spermatogenez {iizerindeki etkilerini degerlendirmek i¢in kullanilir. Benzoil
peroksitin iireme yetenegini azalttigina dair yaymlanmis bir veri bulunmamaktadir.

Benzoil peroksitin bakterilerde gen mutasyonuna neden olmadigi gibi, Cin hamster akciger
hiicrelerinde kromozomal bozukluga da neden olmadig1 gosterilmistir. In vivo olarak yapilan
memeli eritrosit mikroniikleus testlerinde negatif sonuglar gézlenmistir. Benzoil peroksitin
genotoksik olmadigi ortaya koyulmustur.
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Benzoil peroksitin karsinojen oldugunu gosteren herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

Ureme toksisitesi (Fertilite ve hamilelik)

Tekrarlanan doz ve iireme/gelisme toksisite calismasinda, erkek sicanlara 29 giin boyunca ve
disi sicanlara 41-51 giin boyunca oral olarak benzoil peroksit (250, 500 ve 1000 mg/kg/giin)
uygulanmistir. Ciftlesme periyodunda, ciftlesme hizinda, gebe kalma oraninda, dogum
oraninda, gebelik periyodunda, luteinizasyon sayisinda, implantasyon sayisinda ve
implantasyon sonrasi embriyo ve fotus kayip sayisinda tedaviye bagl herhangi bir degisiklik
gozlenmemistir. Kopek yavrularinda, yiiksek doz grubunda viicut agirligi onemli Olgiide
azalmistir. Ureme toksisitesinde yan etki goriilmeyen seviye 500 mg/kg/giin olarak
belirlenmistir.

Akut toksisite

Benzoil peroksitin akut oral toksisitesi oldukga diisiiktiir. LDs( degeri farelerde >2000 mg/kg
ve sicanlarda 5000 mg/kg'dir. 24,3 mg/L inhalasyonu takiben erkek sicanlarda 6liim meydana
gelmemistir.

Hayvanlar iizerinde yapilmis toksisite ¢aligsmalari, benzoil peroksitin topikal uygulandiginda
toksik olmadigini ortaya koymustur.

Iritasyon

Benzoil peroksitin; 24 saat yama testleri sonunda, tahris edici etkisinin olduk¢a az oldugu
gozlenmistir. Benzoil peroksit, damlatildiktan sonra 5 dakika i¢inde yikandig: taktirde tavsan
gozlerinde tahrise neden olmamistir. Ancak, 24 saatten daha uzun siiren uygulamada tahrig
meydana gelmistir.

Hayvanlar iizerinde, benzoil peroksit deriye uygulama ile hafiften orta siddete kadar eritem,
O0dem gibi cilt tahrislerine neden olmustur. Benzoil peroksit tedavisine bagli fototoksik ve
fotoalerjik reaksiyonlar olusmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sepigel 305

Disodyum EDTA

Dimetikon

Oktildodekanol

Setostearil alkol

Cinko laktat

Stiperpolistat

Steareth 2

Steareth 20

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
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6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Ates, alev ve sicaktan uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 polietilen kilitli kapakla kapatilmis, polipropilen sisede 50 g emiilsiyojel.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA llag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi
10010 Sok. No:10

35620 Cigli / IZMIR

8. RUHSAT NUMARASI
195/56

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 09.08.2000
Ruhsat yenileme tarihi: 19.02.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

Sayfa8/8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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