KULLANMA TALIMATI

OXIMIN Jel

Cilt iizerine uygulanir.

Etkin maddeler : Klindamisin fosfat olarak 10 mg/g klindamisin

Sulu formda benzoil peroksit olarak 50 mg/g susuz benzoil peroksit icerir.

Yardimct maddeler: izopropil miristat, karbomer, dimetikon, oleilmakragolgliserin, disodyum
EDTA, sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci Kkullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o~ w D e

OXIMIN nedir ve ne icin kullanilir?
OXIMIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OXIMIN nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

OXIMIN'in saklanmasz

Bashklar: yer almaktadir.
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1. OXIMIN nedir ve ne icin kullanilir?

OXIMIN, anti-akne preparatlar1 olarak isimlendirilen ila¢ grubuna dahildir.

Klindamisin, aknedeki bakterilere karsi etkinligi olan bir antibiyotiktir. Benzoil peroksit

komedonlarin (siyah nokta ve beyaz nokta) azaltilmasinda etkilidir. Ayn1 zamanda aknedeki

bakterileri 6ldiiriicii etkiye de sahiptir ve cildi daha az yagh yapar.

OXIMIN akne tedavisinde kullanilip, asagida belirtilen hususlarda yardime olur:

Aknelere sebep olan bakterileri azaltir.
Akne sayisini azaltir.
Siyah nokta, beyaz nokta ve akneli bélgelerin olusumunu durdurur.

Cildi daha az yagli yapar.

OXIMIN, jel formunda olup, 25 ve 50 g'lik tiiplerde bulunmaktadir.

2. OXIMIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXIMIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

[lacin formiilasyonunda bulunan etkin, yardimci maddelerden herhangi birine ve/veya
linkomisin'e kars1 alerjiniz var ise.

Bir bagirsak hastaligi olan bolgesel enterit (Crohn’s hastaligi), iilseratif kolit (kalin
bagirsak hastaligi) veya bir antibiyotigin neden oldugu kolit gegiriyorsaniz veya
gecmiste bunlart gecirmis iseniz, OXIMIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza

danismalisiniz.

OXIMIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OXIMIN'i géz, dudak, agiz, diger mukoz membranlara ve cildinizdeki kesik, yara,
glines yanig1 ve ekzema gibi tahris olmus alanlara uygulamayiniz.

OXIMIN kullanimi esnasinda giines ve yapay giines 1sinlarina (UV) maruz kalmaymiz.
Tedavinin ilk haftalarinda hastalarin ¢ogunda soyulma ve kizariklikta artis ortaya
cikmaktadir. Bu durumda bir nemlendirici kullanabilir, uygulama sikligin1 gegici
olarak azaltabilir ya da kesebilirsiniz.

Birlikte kullanildiginda, tahris edici bir etki ortaya ¢ikabileceginden, topikal
antibiyotikler, tedavi edici veya cilt soyma 6zellikli sabun ve temizleyiciler, guclu
kurutucu etkisi olan sabun ve kozmetikler, yiksek konsantrasyonda alkol ve/veya
astrenjan (doku sikistirici ilaglar) iceren iirlinler ile dikkatli kullaniniz.

OXIMIN yanlislikla kesik ya da yarali cilt bolgesine, gdziiniize, agzinmza, dudaginiza

veya burnunuzun i¢ine kagarsa hemen bol su ile yikayiniz.
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+ OXIMIN renkli kumastan yapilmis kiyafet, havlu ve yatak carsaflarinin rengini
acabilir, saclar1 beyazlatabilir.
* Tedavi sonrasi birkag hafta icinde uzun siireli veya siddetli ishal veya karin bolgesinde

kramp ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

OXIMIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OXIMIN'in yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile olmamz durumunda OXIMIN'i kullanip kullanmayacaginiza ancak doktorunuz karar
verebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren annelerde OXIMIN kullanimi énerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanimnm
OXIMIN'in ara¢ ve makine kullanimina etkisi yoktur.
OXIMIiN'in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OXIMIN cilt iizerine uygulanan bir ila¢ oldugundan, Disodyum EDTA, oleilmakragolgliserin
ve sodyum hidroksit'e bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OXIMIN;
* Tretinoin, izotretinoin ya da tazaroten igeren bolgesel akne ilaglari ile ayn1 anda
kullanmayniz.

¢ (Qentamisin ve eritromisin ile beraber alirken dikkatli olunmalidir.

» Siilfonamid (bir antibiyotik) iceren bdlgesel ilaclarla birlikte kullanilmasi deri ve
yiizde killanma ve gecici renk degisikligine (sar1/turuncu) neden olabilir.
* Genel anestezide kullanilan kas gevseticilerin etkisini artirabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. OXIMIN nasil kullamihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar1 takip ediniz: giinde bir kez
aksamlart cilt 1lik su ile yikanip kurulandiktan sonra, akneli bolgelere yaygin olarak ince bir
tabaka halinde uygulaymiz. Jel'i uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Eger jel cildiniz tarafindan emilmiyorsa ¢ok fazla kullaniyor olabilirsiniz.

» OXIMIN ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.

» Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii bu durumda tam etkisini gosteremez.

* Eger cildinizde asir1 kuruluk ya da soyulma goriiliiyorsa nemlendirici kullaniniz ya da
OXIMIN’in kullanim sikligin1 azaltabilir veya kullanimma kisa siireli§ine ara
verebilirsiniz. OXIMIN her giin kullanilmadig: siirece etkisini gdstermeyebilir.

Eger OXIMIN' 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

OXIMIN'i parmak ucunuzla cilt {izerine uygulaymiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: 12 yasin altindaki c¢ocuklarda etkinlik ve giivenilirligi
incelenmemistir.

Yashlarda kullanim: Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OXIMIN kullandiysaniz:

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmamaya dzen gosteriniz. OXIMIN’in gerekenden
cok daha fazla kullanimi iyilesmeyi ¢abuklastirmayacaktir. Bu durum ciltte tahrise sebebiyet
verebilir. Boyle bir durumda ilacin kullanim sikligin1 azaltmali veya birkag giin ara
verilmelidir.

OXIMIN'i kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in iki defa iist iiste uygulamayiniz. Bir sonraki uygulamay1
normal zamaninda yapmiz. Doktorunuza danismadan OXIMIN’i 12 haftadan uzun siire
kullanmayiiz. Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz.
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OXIMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OXIMIiN'in igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, OXIMIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Kagintili ve ilerleyen dokiintii, nefes almay1 zorlayan yiizde ve agizda sislik, nefes
tikaniklig1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari
* Siddetli ve uzun siireli ishal ya da karin agrisi
* Siddetli yanma, soyulma veya kasinti
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi bir yan etkidir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, OXIMIN’e karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek 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 gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

* Deride kizariklik (6zellikle kullanimin ilk birka¢ haftas1), soyulma, kuruluk
Yaygin gorulen yan etkiler

* Deride yanma hissi

* Uygulama bolgesindeki ciltte agri

* Basagrisi

* Giinese hassasiyet

Yaygin olmayan yan etkiler

« Karincalanma (parestezi)

* Kizarik, kasintili deri dokiintiisii (dermatit, eritemattz dokintd)
» Kasinti

* Akne durumunun koétiilesmesi
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Bilinmiyor

* Alerjik reaksiyonlar

* Bagirsak enflamasyonu, ishal, kanli ishal ve karinda kramplar
* Kasitili dokiintii (lirtiker)

* Renk degisikligi dahil deri reaksiyonlari

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz vaya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ yan etkile bildirimi) ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OXIiMiN'in saklanmasi

OXIMIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Eczanede: 2°C-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklanmalidir. Dondurmayiniz.
Hasta ilaci satin aldiktan sonra: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢memis olsa dahi, ilaci satin aldiktan 2 ay sonra atiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OXIMIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OXIMIN'i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi:

Drogsan Ilaglari San. Tic. A.S.

Oguzlar Mah. 1370. Sok 7/3 Balgat/ ANKARA

Uretim yeri :

Argis Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti

Bat sitesi Mah. Ger-san Sanayi Sitesi 2307. Sk. No: 80-82-84 Yenimahalle/ANKARA

Bu kullanma talimat: 26/04/2016 tarihinde onaylanmustir.
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