KULLANMA TALIMATI

MONOTONE® %20 Krem
Haricen uygulanir.

Etkin Madde: Her 1 gram krem 200 mg monobenzon igerir.

Yardimct Maddeler: Setil alkol, propilen glikol, sodyum lauril sulfat, beyaz balmumu (bal aris1
tarafindan iiretilen dogal bir madde) ve deiyonize su.

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

Bu ilaai kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e  Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi s6yleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MONOTONE® nedir ve ne icin kullanilir?

MONOTONE®"yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MONOTONE® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MONOTONE®’nin saklanmasi

o~ wnh e

Bashklar yer almaktadir.

1. MONOTONE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

MONOTONE?®, polipropilen koruyucu kapak ve polipropilen kapak ile kapatilmis 113,5 g’lik
kavanoz, karton kutuda kullanma talimati ile beraber kullanima sunulmaktadir.

MONOTONE®, monobenzon adli etkin maddeyi iceren, beyaz ya da beyaza yakin renkli,
homojen gorinimlu bir kremdir.

MONOTONE?®, diger tedavilere direngli, ciddi kozmetik sorun olusturan yaygin vitiligoda
(deride siit beyaz1 lekeler halinde kendini gosteren deri hastaligl) lokal alanlarda kalan ve
vitiligolu deriyi ¢evreleyen normal deri renginin kalici olarak agilmasi amaciyla haricen
kullanilir. Genis ylizey alanina uygulanmasi uygun degildir.



MONOTONE?®, viicutta bulunan diger lekelerin agilmas1 amaciyla veya cilt agartic1 olarak
kullanilmaz.

Bu {iriin, yaygin (viicut yiizey alaninin yiizde 50’sinden daha fazlasi) vitiligo olan hastalarda
haricen uygulanr.

Bu iiriin, bal aris1 tarafindan iiretilen dogal bir madde olan beyaz balmumu icermektedir.

2. MONOTONE® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOTONE®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Monobenzona veya MONOTONE® igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.
e MONOTONE® giiclii bir renk acic1 ajan olan monobenzon icerir. Kozmetik amaglh cilt
agartici degildir, cilt agartici olarak kullanilmaz.
e MONOTONE®, yaygin vitiligo disinda herhangi bir durumda kullanilmaz.
e MONOTONE® gebelik ve emzirme déneminde kullaniimamalidir.

MONOTONE®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e MONOTONE®, sadece harici kullanim igindir.

e MONOTONE® ile tedavinin ardindan, hastanin cildi giinese daha duyarl olacaktir. Giinese
maruz kalma esnasinda giines kremi kullanilmalidir.

e MONOTONE®, ciltte siklikla geri doniisii olmayan depigmentasyon (renk agilmasi)
olusturur.

e Bagka bir kisi ile cilt temas1 olmasi durumunda diger kiside temas yerinde depigmentasyon
goralebilir.

e MONOTONE®, cillenme durumunda, belirli parfiimlerin kullanimindan sonra is18a
duyarhiligin neden oldugu hiperpigmentasyon (deriye rengini veren pigment hiicrelerinde
artig ile ciltte olusan lekelenme) (berlock dermatit), gebelik melazmasi (gebelikte cilt
renginin koyulasmasi) veya derinin iltihaplanmasindan kaynaklanan hiperpigmentasyon
(ciltte lekelenme) icin kullanilmaz.

e MONOTONE® kullaniminda, uygulama alanina uzak normal cilt alanlarinda da renk
acilmasi meydana gelebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

MONOTONE®’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
MONOTONE®’nin uygulama yéntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MONOTONE®’nin hamile bir kadina verilmesi durumunda fetiise zarar verip vermeyecegi
veya iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedi. MONOTONE®, hamilelik
doneminde kullanilmamalidir.



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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne sutlne karisip karismadigi bilinmemektedir. Bircok ila¢ anne sitiine
karistigindan, MONOTONE® emziren kadinlara uygulanmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

MONOTONE®’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MONOTONE®’nin igeriginde bulunan yardimec1 maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki gézlenmez.

Bu drun, setil alkol icermektedir. Setil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin kontakt
dermatit denilen, temasla ortaya ¢ikan iltihapl deri hastaligina) neden olabilir.

Bu drin propilen glikol igermektedir. Propilen glikol deride iritasyona (tahrise) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MONOTONE® nasil kullanilir?

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

MONOTONE®, doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde vitiligolu deriyi
cevreleyen pigmentli bolgeye giinde iki kez ince bir tabaka seklinde uygulanip, ovulmalidir.
Pigmentli bolge, MONOTONE® ile tedavi sirasinda giines 1s13ina uzun siire maruz
birakilmamalidir veya gilines kremi kullanilmalidir.

MONOTONE?® ile genellikle bir ile dort aylik tedavi siirecinde depigmentasyon gerceklesmesi
beklenir. Eger 4 ay i¢inde gerceklesmezse doktorunuz bu siire sonunda tedaviyi kesecektir.
Tedaviyi sonlandirmak igin doktorunuza damisiniz. Istenilen depigmentasyon derecesi elde
edildiginde, MONOTONE®, depigmentasyonu korumak igin (genellikle haftada yalnizca iki
kez) gereken miktarda uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu

MONOTONE?®, vitiligolu deriyi cevreleyen pigmentli bolgeye ince bir tabaka seklinde
uygulanip, ovulmalidir. MONOTONE®, yalnizca haricen kullanilir. Gézler, burun, agiz
mukozasi ve diger mukozal yiizeyler ile temas etmemelidir.

Baska bir kisi ile cilt temas1 olugsmasi durumunda diger kiside temas yerinde depigmentasyon
goralebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

12 yasin altindaki gocuklarda MONOTONE®nin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. 12
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.



Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger MONOTONE®’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOTONE® kullandiysaniz:

Gerekenden fazla kullanimi durumunda deride tahris ve kizariklik goriilebilir. Bu durumda
uygulamaya ara verilmelidir. Deri iizerindeki miktar1 azaltacak dnlemler almak gereklidir.
Topikal steroid (6rnegin hidrokortizon) ile birlikte 1slak pansuman yapilmalidir.

MONOTONE® den kullanmaniz gerekenden fazla doz kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MONOTONE®’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

MONOTONE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MONOTONE®’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MONOTONE® haricen uygulanmasindan sonra hafif, gecici cilt tahrisi, kasint1 (pruritus), cilt
kurulugu (kserozis), kizartili (eritem) ve egzamali reaksiyonlar da dahil olmak (zere
duyarlilasma meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar genellikle gecici olmasina ragmen, tahris,
yanma hissi veya dermatit (egzama) ortaya ¢ikarsa MONOTONE® tedavisi kesmelidir.

MONOTONE® uygulamasi ile hidrokinon igeren cilt rengi agicilarinin uzun siireli kullanimiyla
ortaya ¢ikan mavi-Siyah renkte lekeler (ekzojen okronozis), bacaklarda ortaya ¢ikan ve cildin
yiizeysel kisminda goriilen “kii¢iik damar genislemeleri” (alt ekstremitede telenjiektazi) ve
bacaklardaki toplardamarlarin genislemesi (flebektazi/varis), 6dem, goz icerisinde lekelenme
(konjonktival melanozis) olusabilir.

MONOTONE® kullanimi ile uygulama alanma uzak normal cilt alanlarinda renk agilmasi
meydana gelebilir. Diizensiz, asir1, gbéze hos goriinmeyen ve siklikla kalict renklenme
olusabilir.

Bunlar MONOTONE®’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz 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 karsilastiginiz yan
etkileri http://www.titck.gov.tr/ sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak



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

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 saglamisolacaksiniz.

5. MONOTONE®’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 MONOTONE®’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Assos Ilag Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye

Uretim Yeri : Pharma Plant ilag San. ve Tic. A.S.
Kadikdy- Istanbul

Bu kullanma talimati 19/12/2019 tarihinde onaylanmistir.
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