KULLANMA TALIMATI

TRETIN® %0.05 krem
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: 1 g TRETIN, 500 mcg Retinoik Asit (Tretinoin) igerir.
Yardimct maddeler: 1zopropil miristat, Karbopol 1342, Polisorbat 80, Migliol 812, Gliserol,
S1v1 parafin, Biitil hidroksitoluen (E321), Biitil hidroksianisol (E320), Metil parahidroksibenzoat
(E218), Propil parahidroksibenzoat (E216), Sodyum hidroksit, Saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRETIN nedir ve ne icin kullanilir?

TRETIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRETIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRETIN’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1.TRETIN nedir ve ne icin kullanmilir ?

TRETIN etkin madde olarak retinoik asit (tretinoin) igerir.

TRETIN’in etkin maddesi olan retinoik asit (tretinoin), deriye uygulandiginda derinin en iist
tabakas1 olan epidermise ait hiicrelerin yenilenmesini uyarir, asir1 keratin olusumunu baskilar
ve derinin kendisini onarma mekanizmalarini uyarir.

Cilt tarafindan kolaylikla kabul edilen 6zel bir krem bazi i¢inde formiile edilmis olan TRETIN,
bu ozelliklerinden &tiirii ciltteki kan dolasimini diizenler, gdzeneklerin sikigmasini saglayarak
cilt dokusunu giiclendirir. Ayrica derideki kolajen {iretimini uyarir ve cildin en st tabakasini
sikistirip inceltir.

= TRETIN 30 gram’lik aliiminyum tiiplerde sunulur.

* TRETIN diizgiin, kokusuz, parlak, soluk sar1 renkli, hafif yagli krem formundadir.

= Bu 6zellikleri sayesinde TRETIN, ¢esitli deri lezyonlar1 seklinde kendini gosteren akne
vulgaris (sivilce) tedavisinde kullanilir.



2. TRETIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Etkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asir1 duyarliliginiz) var ise
= Eger hamileyseniz
= Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz

TRETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size veya ¢ocugunuza TRETIN kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

e Ik uygulamalar sirasinda daha kiiiik bir cilt yiizeyinde uygulama denemesi yapilmalidir,
eger bir asir1 duyarlilik reaksiyonu veya siddetli bir iritasyon meydana gelirse tedavinin
durdurulmasi gerekmektedir.

e Deride TRETIN uygulamasimi takiben kizariklik ve soyulma olugmast (Durumun
ciddiyetine gore ilag ya daha seyrek kullanilmali ya da ilaca bir siire i¢in ara verilmeli
veya ila¢ tamamen birakilmalidir.)

e Giines 1s18mma dogrudan maruz kalma (TRETIN kullanimi sirasinda, gilines 1sigina
maruziyet en aza indirilmelidir. Giines yanig1 olanlar tamamen iyilesinceye kadar
TRETIN kullanmamalidir. Ultraviyole 15181 ile temas engellenemiyorsa, giines 1s1gindan
koruyucu iiriinler ve giysiler kullanilmalidir). Istisnai olarak giinese maruz kalinmasi
halinde (6rnegin deniz kenarinda gegcirilen bir giin) {iriin bir giin 6nce, ayn1 giin ve ertesi
giin kullanilmamalidir.

e TRETIN gozlere, deri alt1 tabakasina, burun kenarlarina ve agiza temas etmemelidir.
e 12 yas altindaki ¢ocuklarda TRETIN kullanimi 6nerilmemektedir.
e Deride ekzema varligi (Ekzemali deri bolgelerinde tahrise neden olabileceginden bu

bolgelere TRETIN uygulamasindan ka¢iilmalidir.)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRETIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRETIN’in dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Cocuk dogurma
yasinda bir kadinsaniz, bu ilac1 kullandigimiz siire icinde ve tedavi kesildikten sonra bir ay
boyunca dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diistiniiyorsaniz TRETIN KULLANMAYINIZ.
Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.

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



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemi boyunca TRETIN kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

TRETIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRETIN biitil hidroksitoluen ve biitil hidroksianisol igerigi nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, kontak dermatite) ya da gozlerde ve miikoz membranlarda iritasyona sebebiyet

verebilir.

Icerdigi metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bu preparatin tahris edici 6zelligi nedeniyle, astrenjan (doku biiziicii) 6zellikteki kozmetikler
gibi lokal iritasyona neden olabilecek tiim triinlerden (6zellikle parfiimlii ya da alkol igeren

iirinlerden) kaginilmasi onerilir.

TRETIN tedavi edici sabunlar ve temizleyicilerle birlikte kullanildiginda, {irtiniin kurutucu
etkisi artabilir.

Kiikiirt, rezorsin veya salisilik asit gibi maddeler iceren keratolitik (keratin tabakasini soyucu)
iiriinlerle kullanilmamalidir.

Kortikosteroidler ile eszamanli tedaviden kag¢inilmalidir.

TRETIN agiz yoluyla alinan ve sadece progestojen igceren hormonal dogum kontrol haplarinin
(mini-hap) diizeyini/etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRETIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TRETIN giinde bir kez gece deriye uygulanir.

Uygulama ile ciltte gecici bir sicaklik ve batma hissi olabilir. Gerekirse, tedaviye ara verilerek
veya uygulama siklig1 azaltilarak, hastanin dayanabilecegi doz ayarlanabilir.

Tedavinin ilk haftalarinda yangili lezyonlarda (deride iltihapli bozukluk/hasar) herhangi bir
artts olabilir. Bunun nedeni, ilacin lezyonlar iizerindeki etkisidir ve ilacin kesilmesini
gerektirmez.

Tedavi sonuglar1 2-3 hafta sonra ortaya c¢ikmaktadir, fakat tam fayda saglanmasi icin 6
haftadan fazla stire gerekebilir.



Lezyonlar diizelmeye basladiktan sonra ilag, daha seyrek olarak kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRETIN parmak ucu ile lezyonlu deri bdlgesine ince bir tabaka halinde ve hafifce siiriilmelidir.

TRETIN kullanan hastalar, kozmetik maddeler kullanabilir; ancak uygulama Oncesinde cilt
tamamen temizlenmelidir.

Uriin kullanildiktan sonra eller yikanmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve ergenlerde, eriskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanima:
65 yas lizerindekilerde erigkin dozu uygulanir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger TRETIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRETIN kullandiysaniz
TRETIN’in doktor tarafindan recete edilen kullaniom miktarindan fazla kullanilmasi tedavi
stirenizi kisaltmaz ve tedavi sonucunu iyilestirmez, ayrica ilaca bagl yan etkilerin daha sik ve

daha siddetli ortaya ¢ikma ihtimalini arttirabilir.

TRETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRETIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.
TRETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TRETIN tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRETIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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 goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TRETIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok seyrek:
e Nefes almada giicliik, yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRETIN e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
e Kasmti
e Dokiinti

Cilt iritasyonu
Batma hissi

Yaygin:
e (iltte renk degisikligi
e (iltte iritasyon
o Isi8a duyarlilik

Yaygin olmayan:
e Cilt kurulugu
e Kizariklik
e Soyulma

Seyrek:
e Deride alerjiye baglh kasinti, kizariklik ve i¢i s1v1 dolu kabarciklarin olusumu
e Yaygin kizariklik ile birlikte kasintili dokiintii

Cok seyrek:
¢ Nedbe olusumu



Bunlar TRETIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRETIN’in saklanmasi

TRETIN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRETINi kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Laboratoires Bailleul Ila¢ San. ve Tic. A.S.
[zzet Paga Mah. Yeni Yol Cad.

Nurol Tower Apt. No: 3/81

Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati 01/03/2019 tarihinde onaylanmugstir.


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

