KULLANMA TALIMATI
AKELA® %? Jel, 20 mg
Haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 g jelde 20 mg Eritromisin
Yardimct maddeler: Etanol %96, Hidroksipropil seliloz (HPC-H), Butilhidroksitoluen

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢linku sizin icin énemli bilgiler icermektedir,

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

o FEger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

AKELA® nedir ve ne icin kullanilir?
AKELA®’y kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AKELA® nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AKELA®’min saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.

AwnhE

1. AKELA® nedir ve ne icin kullanilir?
AKELA® topikal akne ilaglar1 grubuna ait tibbi bir {iriindiir.

AKELA® eritromisin adl1 antibiyotik maddeyi igermektedir.
Her kutuda bir adet 30 g jel iceren aliiminyum tiip bulunan formda kullanima sunulmaktadir.
Yiizeyel olarak akne tedavisinde kullanilir.

2. AKELA®’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AKELA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
v Eger eritromisine, alkole veya ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz.

AKELA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

v' Es zamanl olarak kozmetik preparatlar ve/veya peeling kullaniyorsaniz,

v Es zamanli olarak agizdan veya damardan uygulanan antibiyotik kullaniyorsaniz,

v' Karaciger hastaliginiz var ise.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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AKELA®’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AKELAP®yiizeyel (haricen) kullanilir. Yemeklerle ve iceceklerle bir ilgisi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yapilmis kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir. Yiizeyel (haricen) uygulamadan
sonra eritromisinin emilimi ¢ok fazla degildir ancak emilen eritromisin embriyoya geger.
Gebeligin ilk iic aymda biitiin ilaglarda oldugu gibi AKELA® tedavisi de kesilmelidir.
Hamileligin geri kalan donemlerinde kullanimi yalnizca endikasyonun gerekliligi durumunda
hekim kontrolii altinda olmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yizeyel (haricen) uygulamadan sonra eritromisinin emilimi ¢ok fazla degildir ancak emilen
eritromisin anne siitiine geger. Emzirme sirasinda kullanimi yalnizca endikasyonun gerekliligi
durumunda hekim kontrolii altinda olmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
AKELA® nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur.

AKELA® nn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uygulama yolu nedeniyle icerigindeki yardimci maddelerle ilgili herhangi bir 6zel 6nlem
gerekmemektedir.

Icerdigi biitilhidroksitoluen yardimci maddesi nedeniyle lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin,
kontakt dermatit gibi deride iritan ve alerjenlere bagl gelisen kasinti, kizariklik veya igi sivi
dolu kabarciklar) ya da gozlerde ve deri alt1 tabakasinda irritasyona sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Es zamanli olarak agizdan veya damardan uygulanan antibiyotikler ile beraber kullaniminda
dikkatli olunmali ve etkilesimlerin olusabilecegi akilda tutulmalidir.

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. AKELA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

AKELA® orta diizeyde veya siddetli diizeyde akneli alanlarda sabah-aksam olmak Gizere giinde
iki kez uygulanir.

Tedavinin baglangicinda %4’liikk formiilasyonun kullanimi Onerilir. En azindan 2 aylik
tedaviden sonra, belirgin iyilesme goriildiiglinde, 9%2’lik formiilasyon kullanilmaya
baslanabilir. Gerektiginde AKELA® uzun dénemli kullanilabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Deriyi tamamen yikadiktan ve iyice kuruladiktan sonra akneli alana ylizeyel (haricen)
uygulanir. AKELA®, yalnizca haricen kullanilir. Gézler, burun, agiz mukozasi ve diger
mukozal ylzeyler ile temas etmemelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Ozel kullanim durumlar1 hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger AKELA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AKELA® kullandiysaniz:
Bilinen bir doz asimi bilgisi yoktur.

AKELA®dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AKELA®’y1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AKE LA® ile tedavi sonlandirildi@indaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, AKELA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden az goriilebilir): Asirt duyarlilik yanitlar

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorulebilir): Kizariklik, kepeklenme, kasinti, cilt kurumasi ve takiben yaglanma, agri

Bu yan etkiler jelde bulunan alkole baglidir. Bu yan etkilerin goriilmesi durumunda miimkiinse
kullanim siklig1 azaltilir.
Bunlar AKELA®min hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacimizi 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
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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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AKELA® nin saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKELA®’y: kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: AKUR Saglik Uriinleri Uretim Dagitim ve Tic. A.S.
Huzur Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye, Istanbul, Turkiye.

Uretim Yeri: Pharmactive Ila¢ San ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No.32 Kapakli, Tekirdag.

Bu kullanma talimati 16.05.2017 tarihinde onaylanmistir.
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