KULLANMA TALIMATI

TAZOTENE® % 0,1 krem
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde : Her bir gram krem 1 mg tazaroten igerir.
Yardimct maddeler : Sodyum EDTA, karbopol 934P, benzil alkol, myritol 318, siv1 vazelin,
sodyum tiyosiilfat, sodyum hidroksit, span 60, tween 60 ve distile su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAZOTENE nedir ve neicin kullanilir?

2. TAZOTENEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAZOTENE nasil kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. TAZOTENE’ninsaklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. TAZOTENE nedir ve ne i¢in kullanilir?

TAZOTENE, beyaz, beyazimsi renkte bir kremdir.

TAZOTENE, 30 gr ve 60 gr krem igeren polietilen kapak ile kapatilmis, aliiminyum tiiplerde
ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber piyasaya sunulmaktadir.

TAZOTENE, tazaroten etkin maddesini ihtiva eden, plak tipi sedef hastaliginin harici
tedavisinde ve sivilceli (akneli) hastalarin harici tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

2. TAZOTENE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAZOTENE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tazaroten’e veya TAZOTENE igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine karsi
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

e Hamile iseniz, hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz veya etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz,

e Sedef hastaliginin ¢esitleri olan eritrodermik (yaygin kizariklik kepeklenme) sedefte ve
ptstiiler (su toplayan) sedefte,

e Yiizde,

e  Sagla ortiilii kafa derisinde,

e Kivrim yerlerinde (intertrigindz).

TAZOTENE’yi asagidaki durumda DIKKATLiI KULLANINIZ

TAZOTENE’yi, yalnizca etkilenen deri bolgelerine uygulaymiz. TAZOTENE’nin saglikli,

egzamatdz veya iltihapl deriye uygulanmasi tahrise yol agabilir.

e Tedavi sirasinda UV 1sinlara (giines, solaryum, PUVA tedavisi veya UVB terapisi) asiri
maruz kalmaktan ka¢ininiz. Cildinizi daha hassas hale getirebilir ve ciddi giines yaniklarina
sebep olabilir. TAZOTENE kullanim siiresince en az 15 SPF’li giines koruyucu kremler
kullanilmali ve koruyucu giysiler giyilmelidir. Gilines yanmigi olan hastalar tamamen
iyilesene kadar TAZOTENE kullanmamalidir.

e TAZOTENE fotosensitizan (1518a duyarlilig1 arttiran) ilag (6rn. tiazidler, tetrasiklinler,
florokinolonlar, fenotiazinler, siilfonamidler) kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

18 yasin altindaki psoriazisli hastalarin ve 12 yas altindaki akneli hastalarin tedavisinde
TAZOTENE kullaniimamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

TAZOTENE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAZOTENE’yi yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz. TAZOTENE lokal
uygulandigi icin bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile veya hamile kalmay1 planlayan kadinlar TAZOTENE kullanmamalidir.



Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar, anne karnindaki bebegin zarar gérdiiglinii géstermistir.

Cocuk dogurma cagindaki kadinlar olasi risk konusunda bilgilendirilmeli ve TAZOTENE
tedavisi sirasinda uygun dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tazarotenin anne siitline atilmasi ile ilgili veri mevcut degildir, ancak hayvanlara iligskin veriler,
stite atilimin olas1 oldugunu gostermektedir. Bu nedenle emzirme yarar1 ve tedavi yarar1 géz
oniinde bulundurarak emzirme veya TAZOTENE kullanimina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.

TAZOTENE'nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Deri lizerinde, belirgin kurutucu etkisi olan diger preparatlarin eszamanli kullanimindan
kaginilmalidir. Bu preparatlar belli ilaclar1 (6rn. dezenfektanlar) ve ayrica kozmetik
driinleri (6rn. sabunlar ve sampuanlar) igerir. Buna karsin, so6z konusu iiriinler
kullaniltyorsa, TAZOTENE uygulamasindan once ve sonra bir saat beklenmesi
onerilmektedir.

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

3. TAZOTENE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

TAZOTENE'"yi her zaman doktorunuzun anlatti1 gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

TAZOTENE'yi doktorunuz farkl bir sekilde 6nermedigi takdirde psoriyazis tedavisinde, giinde
bir kez (aksam), etkilenen bolgeye ince bir krem tabakasi halinde uygulayiniz. TAZOTENE
uygulamadan 6nce banyo veya dus alinmissa cildinizi kurulayiniz.

TAZOTENE'yi doktorunuz farkli bir sekilde 6nermedigi takdirde akne tedavisinde, yliziiniizii
nazikce yikadiktan sonra kurulaymiz ve gilinde bir kez (aksam), etkilenen bolgeye ince bir krem
tabakas1 halinde uygulayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Banyo veya dus sonrasi, TAZOTENE’yi uygulamadan 6nce cildinizi iyice kurulayimiz.

e TAZOTENE’yi yalnizca etkilenen deri bolgelerine uygulayiniz. Tahrise (kasinti,
kizariklik, iltihaplanma) yol acabileceginden, TAZOTENE saghkli deriye
uygulanmamalidir.



e Uygulama yapilan bolgeleri kiyafet veya bandaj ile 6rtmeyiniz.

e Tedavi elleriniz i¢in uygulanmiyorsa, kremi uyguladiktan sonra ellerinizi yikayimiz. Kremi
gozlerinize bulastirmayiniz. TAZOTENE goziiniize temas ederse su ile iyice yikayimiz.

e  Onemli sekilde, TAZOTENE uygulamasindan dnce veya sonra bir saat i¢inde cilt bakim
iirlinleri veya kozmetik iirtinler kullanmamalisiniz. Buna karsin, s6z konusu {iriinleri
kullaniyorsaniz, TAZOTENE uygulamadan dnce bu preparatlarin deri tarafindan tamamen
emildiginden emin olunuz.

e Deride tahris olusmas1 durumunda, TAZOTENE tedavisi sonlandirilmalidir. Bu durumda
dermatologa veya size tedavi uygulayan doktora danisiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

18 yasin altindaki psoriazisli hastalarin ve 12 yas altindaki akneli hastalarin tedavisinde
TAZOTENE kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalar icin 6zel bir ¢calisma yapilmamastir.

Eger TAZOTENE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAZOTENE kullandiysamz:

Deride doz asimi nedeniyle kizariklik, soyulma ve bolgesel rahatsizlik olusabilir.
TAZOTENE’nin yanhshkla yutulmast halinde, A vitamini asirt alimiyla iligkili belirtiler
olusabilir. Bu belirtiler siddetli bas agrisi, kusma, uyusukluk, tahris ve deride kasintidir.
TAZOTENE’nin yanliglikla yutulmasi durumunda doktorunuzla iletisime geginiz.

TAZOTENE yalnizca gilinde bir kez harici uygulamaya yoneliktir. Daha sik uygulama, daha
hizli veya daha iyi sonuglar saglamayacaktir.

TAZOTENE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAZOTENE’yi kullanmay1 unutursaniz
TAZOTENE kullanmay1 unutursaniz, unutulan dozu telafi etmeye ¢alismayiniz. Giinde bir kez
(aksam) normal uygulama programina doniiniiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TAZOTENE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmadan once mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAZOTENE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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 tahmin edilemiyor.

TAZOTENE, ciddi yan etkilere neden olabilir:

TAZOTENE cildinizde kasinti, yanma, kizariklik ve soyulmaya neden olabilir. TAZOTENE
kullanirken riizgar ya da soguk hava cildiniz i¢in daha rahatsiz edici olabilir. Eger cilt tahrisi
belirtilerinden herhangi biri ortaya ¢ikarsa doktorunuza séyleyin. Doktorunuz, cildiniz iyilesene
kadar TAZOTENE kullanimini durdurabilir veya daha az siklikta kullanmanizi 6nerebilir.

Cok yaygin

e C(iltte kasint1

e Yanma hissi

e Kizariklik ve tahris

Yaygin

e Deri soyulmast

e Spesifik olmayan deri dokiintiisii

e Iritan kontakt dermatit (iltihapli temas dermatiti)

e Ciltte agn

e Sedefte kotlilesme

e Kasintili iltihapli kuru deri

e Cilt inflamasyonu (deri iltihab1)

e (Catlama

e Kanama

e [Lokalize 6dem (bdlgesel 6dem)

Bilinmiyor

e Kabariklik

e Cildin renginde degisme (hiperpigmentasyon (asir1 pigment olusumu) veya
hipopigmentasyon (az pigment olusumu) dahil)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numaral1 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5. TAZOTENE’nin saklanmasi
TAZOTENEyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.



Ac¢ilmadan once
TAZOTENE’yi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra
TAZOTENE’yi 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uygulamadan sonra tiipiin kapagin1 sikica kapatiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAZOTENE ' yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmemis olsa dahi, ila¢ acildiktan 6 ay sonra atimiz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAZOTENE’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri . Argis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Yenimahalle/Ankara

Bu kullanma talimati 08.04.2023 tarihinde onaylanmistir.



