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KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
NOACNE %3 merhem

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 g merhem 30 mg Tetrasiklin hidroklorir igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler igin bolim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Merhem
Alliminyum tup igerisinde somon renkli merhem.

KLINIK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

Inflamatuvar formlar1 basta olmak {iizere, topikal akne tedavisi.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedi ise etkilenmis deri bolgesine giinde 1-3 kez
uygulanir.

Uygulama sekli:

NOACNE’nin uygulanacagi cilt bolgesi 1lik su ve sabun ile iyice temizlendikten sonra
kurulanir.

NOACNE, etkilenmis deri bolgesine topikal olarak hafifce cilde masaj yapilarak yedirilir.
Dogru uygulama igin kiigiik bir miktar ilag, cilt tizerinde renkli yapis1 goriillmeyecek
sekilde genis bir alana uygulanmalidir. Istenildigi takdirde uygulama yapilan bolge gazl
bez ile kapatilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyon kullanimina iligskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iliskin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tetrasikline veya NOACNE’nin herhangi bir bilesenine asir1 duyarli kisilerde kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tibbi tedavinin yaninda mevcut bilgilere gore asagidaki dnlemlerin de hasta tarafindan
alinmasi Onerilir:
e Tercihen alkali igermeyen sabunlarla cildin asir1 olmayacak sekilde ancak diizenli
olarak temizlenmesi onerilir.
e Komedonlarin ¢ikarilabilmesine, temizlenmesine ragmen enflamasyonlu, piistiilli
aknelerin skar olusumuna neden olmamak i¢in agilmamasi onerilir.
e Sebase glandlarin yeniden tikanmasina neden olmamak i¢in makyaj yapilmamasi,
pudra kullanilmamasi tavsiye edilir.
e Uygulama sirasinda gdz, burun ici, agiz veya mukoz membranlarla temasindan
kaginilmalidir.
e Biitlinliigii bozulmamais deriye uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bugune kadar topikal uygulanan tetrasiklinin diger ilaglarla bir gegimsizligi
bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim galismast bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B
Uygulanan deri bolgesinde biitiinliik bozulmamissa, derin yara veya ¢izik yoksa
uygundur. Deri biitiinliigii bozulmussa hekim tarafindan gereken uyar1 yapilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
NOACNE ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Dogum
kontrol yontemlerine bilinen bir etkisi yoktur. Cinsel yonden aktif olan hem erkekler hem
de kadimlar, tedavi siiresince etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalidirlar.

Gebelik donemi

NOACNE i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

2/6



Laktasyon dénemi

Tetrasiklin hidrokloriir’iin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Tetrasiklin
hidrokloriir’iin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da NOACNE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve NOACNE tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Tetrasiklin hidrokloriir’iin ireme yetenegi iizerine arastirmalarinda insanlar igin 6zel
tehlike ortaya konmamugtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Tum ilaglar gibi, NOACNE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmustir:

[Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle
tahmin edilemiyor)]

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Agri, ciltte kizariklik veya sigsme

Seyrek: Kasinti, yanma hissi, kuruma veya 6zellikle sa¢ kokleri etrafinda olmak tizere deri
renginde a¢ilma

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
NOACNE’ye ait bir doz asimu bilgisi yoktur.

5- FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 0zellikler
Farmakoterapotik grubu : Topikal antibiyotikler
ATC kodu : DO6AA04
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Akne patogenezi konusunda hekimler arasindaki genel bilgi, pilosebase bez kanallarinin
ttkanmast sonucu aknenin gelismesi seklindedir. Bu, folikiiler kanalin defektif
keratinizasyonu sonucu ortaya ¢ikar.
Tetrasiklin’in akne gelisiminde rol alan biitiin faktorlere karsi etkili oldugu kanitlanmistir:
— Propionibacterium acnes'de lipazlarin rediiksiyonu
— Polimorf nukleer I6kositlerin kemotaksis inhibisyonu
— Polimorf niikleer 16kositlerin serbest oksijen radikallerin saliverilmesinin blokaji
— Kalmodulin aktivitesinin antagonizmasi

Tetrasiklininin topikal uygulamadan sonra etkili olabilmesi i¢in uygulama bolgesinde 0,05
mikrogram/ml'den 100 mikrogram/ml diizeyine kadar bulunmasi gerekir.

Tetrasiklin hidrokloriir uygulama sonrasi tetrasiklin folikiler konsantrasyonunun 64
mikrogram/ml'ye esit veya fazla oldugu gosterilmistir.

Aknenin siddetli formlari, sekil bozukluguna neden olan skarlarla sonuglanan siiregen
inflamatuvar nodiillerle karakterizedir. Bu lezyonlarin histolojik incelenmesi, yogun
lenfosittik ve histolojik infiltrasyon ile graniilomlarin formasyonunu gostermistir.
Granulom formasyonu i¢in uyarimin Propionibacterium acnes’den geldigi diisiiniiliir. Belki
tetrasiklinin akne tedavisindeki iyi bilinen etkisi kismen antigraniilom aktivitesine baglt
olabilir. Granulom formasyonunun inhibisyonu, in-vitro olarak Protein Kinaz C
inhibisyonuna bagl goriinmektedir.

Granuloma Uzerine etkili olmayan antibiyotiklerin (ampisilin, sefalotin, eritromisin ve
klindamisin) Protein Kinaz C Uzerine ya hi¢ ya da ¢ok az etkisi vardir.

Tetrasiklinin en yiiksek konsantrasyonda dahi korium’a girmedigi saptanmuistir.
NOACNE’nin penetrasyon mediyatorii icermedigi i¢in, absorbe olmasi ve sistemik etki
gostermesi muhtemel degildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadig1 i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.

Emilim

Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadig i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.

Dagilim

Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadigi i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.

Biyotransformasyon

Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadig1 i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.

Eliminsayon

Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadigi i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Lokal uygulanan tetrasiklinin viicuda emilimi bulunmadig1 i¢in farmakokinetik verileri de
mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Klinik &ncesi veriler, konvansiyonel guvenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, lireme ig¢in toksisite arastirmalarina
dayanarak insanlar i¢in 6zel tehlike ortaya koymamastir.

6- FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimc1 maddelerin listesi
Beyaz vazelin
Orta zincirli trigliserit
Titanyum dioksit (E171)
Kahverengi demir oksit (E 172)
Kirmizi demir oksit (E 172)

6.2. Gegimsizlikler
Topikal uygulanan tetrasiklin deriden absorbe olmamaktadir. Bu nedenle topikal
uygulanan tetrasiklin ile ge¢imsizlige iliskin bir rapor bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, HDPE plastik kapakli lakl1 Al tiipte kullanma talimat ile birlikte 20 g merhem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii YOnetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7- RUHSAT SAHIBI

DINCSA ILAC SAN. ve TiC. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2 Sincan / ANKARA
Tel 10312267 11 92

Fax : 0312267 11 99

8- RUHSAT NUMARASI
2015/209
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9- ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

Ik ruhsat tarihi: 13.05.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10- KUB’UN YENILENME TARIHi
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