KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUPELEN % 0,1 + % 2,5 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 gramda,
Adapalen 1 mg
Benzoil Peroksit 25 mg

Yardimci maddeler:
Her 1 gram jelde,
Propilen glikol (E1520) 40 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz-acik sar1 renkli opak jel

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

BUPELEN, komedonlar, papiiller ve piistiillerin goriildigli akne vulgarisin topikal
tedavisinde endikedir.

BUPELEN, 9 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda, adolesanlarda ve yetiskinlerde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

BUPELEN, akneli cilt iizerine giinde bir defa aksam uygulanir.

Eger irritasyon olusursa, hasta non-komedojenik nemlendiricilerin uygulanmasina, daha az
siklikta ilag¢ kullanimina veya ilacin tamamen kesilmesine yonlendirilmelidir.

Tedavinin siiresi klinik duruma gore doktor tarafindan tayin edilmelidir.

Uygulama sekli:
BUPELEN, akneli cilt iizerine giinde bir defa aksam uygulanir. Ilact uygulamadan 6nce

cilt temiz ve kuru olmdlidtieeJelinceebimtabakdelndindesitygulanmalidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxS3k0SHY3SHY3Z1AxZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Adapalen/benzoil peroksit jelin giivenliligi ve etkililigi 9 yasin altindaki g¢ocuklarda
calisiilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddelere veya iiriiniin formiiliinde bulunan maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarlilik,

- Gebelik (bkz. Boliim 4.6),
- Gebelik planlayan kadinlar (bkz. B6liim 4.6).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

BUPELEN kesilmis (kesikler veya siyriklar), ekzematéz veya giineste yanmis hasarli
cilde uygulanmamalidir.

BUPELEN gozlere, agiza, burun deliklerine veya mukdz membranlara temas etmemelidir.
Eger iiriin goze girerse, 1lik su ile hemen yikanmalidir.

Uriiniin herhangi bir bilesenine kars1 duyarlilik gdsteren bir reaksiyon olusursa,
BUPELEN’in kullanimi kesilmelidir.

Glines 15181 veya UV radyasyonuna asirt maruziyetten kaginilmalidir.

BUPELEN sa¢ ve boyali kumaglar dahil olmak iizere herhangi bir renkli materyal ile
temas etmemelidir. Temas halinde beyazlatici bir etki ve renkte solma olusabilir.

Bu {iriin deride iritasyona neden olabilen propilen glikol igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Adapalen/benzoil peroksit ile etkilesim c¢aligsmasi yoktur.

Adapalen/benzoil peroksit ile birlikte cilt lizerinde kullanilabilecek diger ilaglar arasinda

bilinen bir etkilesim yoktur. Bununla birlikte, benzer etkisi olan ilaclar, diger retinoidler
Bu belge, guvenli elektronik i

. . a ile imzalanmistir. . . .. S
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olan kozmetikler kullanilirsa dikkatli olunmalidir. Bunlar adapalen/benzoil peroksit ile
birlikte aditif tahris edici etkilere neden olabilirler.

Adapalenin ciltten emilimi diisiiktiir (bkz. Boliim 5.2). Bu nedenle, sistemik tibbi iiriinler
ile etkilesimi beklenmez.

Benzoil peroksitin ciltteki perkiitan penetrasyonu diisiiktiir ve hizla elimine edilen benzoik
aside tamamen metabolize edilir. Bu nedenle, benzoik asidin sistemik tibbi {irlinler ile

etkilesim gostermesi beklenmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadar.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Adapalen/benzoil peroksitin gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda / dogum

kontrolii sirasinda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Oral olarak uygulanan retinoidler konjenital anormallikler ile iligkilendirilmistir. Regete
bilgilerine uygun olarak kullanildiginda, ciltten absorpsiyonu ¢ok diisiik diizeyde oldugu
i¢in topikal olarak uygulanan retinoidlerin diisiik sistemik maruziyete yol agtig1 varsayilir.
Bununla birlikte, sistemik maruziyeti artiran bireysel faktorler (6rn. hasarl cilt bariyeri,
asir1 kullanim) de olabilir.

Adapalen/benzoil peroksjf,gehelikis. yeya.gebelikplanlayan kadinlarda kontrendikedir
Belge Dogrulam lig%u:éZ(\)/YS%lﬁx%%kOSHY3SHY3ZlemeXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Adapalenin gebe kadinlarda adapalenin topikal kullanimina iliskin veri yoktur veya

siirlidir.

Oral yolla yapilan hayvan g¢alismalari, yiiksek sistemik maruziyette iireme toksisitesi

gostermistir (bkz. Boliim 5.3).

Gebelikte lokal olarak uygulanan adapalen ve benzoil peroksit ile ilgili klinik deneyim
siirhidir. Eger ilag gebelik sirasinda kullaniliyorsa veya hasta bu ilact alirken gebe kalirsa

tedavi kesilmelidir.

Laktasyon donemi

Adapalen/benzoil peroksit jelin topikal uygulanmasi sonrasinda hayvan veya insan siitii
transferi lizerine hi¢bir ¢calisma yapilmamistir.

Adapalen/benzoil peroksite sistemik maruziyet dnemsiz oldugundan emzirilen bebekte
bir etki olusturmasi beklenmemektedir. BUPELEN emzirme doneminde kullanilabilir.
Bebegin temasindan kaginmak i¢in, emzirme sirasinda kullanirken BUPELEN’in gogiis

bolgesine uygulamasindan kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Adapalen / benzoil peroksit jel ile insan {izerinde fertilite caligmasi yapilmamistir. Ancak,
farelerde yapilan tireme ¢alismalarinda adapalen veya benzoil peroksidin fertilite tizerinde

hicbir etkisi bulunmamistir (Bkz. bélim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmustir:

Advers etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:
Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Peloe Dog MBS IR Y BPAHG BOFATAR S0 daki 2BV AT GHRA R RS et tcebrs
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Sistem organ simifi Sikhik Advers ila¢ reaksiyonu

(MedDRA)
Bagisiklik sistemi hastaliklart [Bilinmiyor * Anafilaktik reaksiyon
G0z hastaliklar Bilinmiyor * Goz kapaginda sislik
Solunum, gogiis bozukluklar1 |Bilinmiyor * Bogazda gerginlik hissi,
ve mediastinal hastaliklar dispne

Yaygin Cilt kurulugu, iritan temas

dermatiti, cilt irritasyonu,
ciltte yanma hissi, eritem,

ciltte soyulma

Deri ve deri alt1 doku
hastaliklar Yaygin olmayan Kasinti, glines yanigi

Bilinmiyor * Alerjik kontakt dermatit, yiiz
sismesi, ciltte agr1 (batma
agris1), kabarciklar
(vezikiiller), ciltte renk
degisikligi
(hiperpigmentasyon ve
hipopigmentasyon), iirtiker,

uygulama yerinde yanik**

*Pazarlama sonras1 gézetim verileri

**Uygulama yerinde yanik" vakalarinin ¢ogu yiizeysel yaniklardir ancak ikinci derece
yanik veya ciddi yanik reaksiyonlar1 olan vakalar da bildirilmistir.

BUPELEN uygulanmasindan sonra cilt irritasyonu goriiliirse, siddeti genellikle lokal
tolerabilite belirti ve semptomlart (eritem, kuruluk, pullanma, yanma ve ciltte sizlatan
agn) ile birlikte hafif veya orta derecedir. Bu semptomlar ilk hafta siiresince doruga ulasir

ve daha sonra kendiliginden azalir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk énem
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogrulamaokialciBE RSP WAPAITISIQINRCIN yaelveitkintuiustisinsityyiireldic obutakoistitirvsine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www. titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz asinm ve tedavisi
BUPELEN giinde bir defa kutandz kullanimi igindir.

Kazara yutulmasi durumunda, uygun semptomatik tedavi baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan anti-akne preparatlari, aknede topikal kullanilan

retinoidler, adapalen, kombinasyonlar
ATC kodu: D10ADS53

BUPELEN, antiinflamatuvar 6zelliklere sahip retinoid benzeri bir bilesen olan adapalen ile
Propionibacterium acnes’e karsi antimikrobiyal aktiviteye sahip eksfoliatif ve keratolitik

aktiviteler gosteren benzoil peroksit isimli etkin maddeleri kombine etmektedir.

Adapalen:

Adapalen kimyasal olarak stabil, retinoid benzeri bir bilesendir ve antiinflamatuvar 6zellikleri
mevcuttur. Biyokimyasal ve farmakolojik ¢aligmalar adapalenin akne vulgarisin patolojisinde
rol oynadigin1 gostermistir. Adapalen spesifik retinoik asid niiklear reseptorlerine baglanir.
Topikal adapalenin mikrokomedon olusumunda azalmaya yol acacak sekilde folikiiler epitel
hiicrelerindeki farklilasmay1r normalize ettigi bildirilmistir. Adapalen in vitro ¢alismalarda
insan polimorfoniiklear 16kositlerin kemotaktik ve kemokinetik yanitlarin1 inhibe etmektedir.
Ayrica, aragidonik asidin inflamatuvar mediatdrlere metabolizmasini da inhibe eder. Bu
farmakolojik profil, aknenin inflamatuvar bileseninin adapalen tarafindan azaltildigini 6ne

surmektedir.

Benzoil peroksit:

Benzoil peroksitin Ozellikle aknenin etkiledigi pilosebase iinitesinde mevcut olan

Propionibacterium acnes’e karst antimikrobiyal aktivitesi oldugu bildirilmistir. Benzoil

selge DogruanR QS ks fRliatE xa R SES QK SAKKRTte 18 e HoCtettielte olup, akne ile, iliskili agirt sebum

0]
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uretimini Onlemektedir.
5.2. FarmakoKkinetik ozellikler

5.3. Genel ozellikler

Adapalen/benzoil peroksitin farmakokinetik 6zellikleri tek basina Adapalen %0.1 jelin

farmakokinetik profiline benzemektedir.

Emilim:
Adapalen/benzoil peroksit ile tedavi edilen hastalardan alinan iki kan numunesinde ve

Adapalen %0.1 Jel ile tedavi edilen hastalardan alinan iic numunede adapalenin diisiik
seviyeleri (Cmaks 0.1 ve 0.2 ng/mL arasinda) ol¢iilmiistiir. Sabit kombinasyon grubunda
tayin edilen en yiiksek adapalen Eaao-24sa degeri 1.99 ng.sa/mL olarak bildirilmistir.

Bu sonuclar Adapalen %0.1 formiilasyonlar1 iizerinde yapilan Onceki klinik
farmakokinetik c¢alismalardan elde edilen sonuglar ile karsilastirilabilir diizeydedir.
Adapalene sistemik maruziyet diistiktiir.

Benzoil peroksitin perkiitan penetrasyonu diistiktir.

Dagilim:
Siganlar (IV, IP, oral ve kutan6z) ve tavsanlarda (IV, oral ve kutandz) ['*C] adapalenin

uygulanmasindan sonra, radyoaktivite ¢esitli dokulara dagilmistir. En yiiksek diizeyler

karaciger, dalak ve bobrek {iistii bezlerinde bulunmustur.

Benzoil peroksit deriden emilim sirasinda benzoik aside metabolize olur ve uygulanan

dozun %5’inden daha diisiik bir miktar1 benzoik asit olarak deriden emilir.

Biyotransformasyon:

Adapalenin metobolizmasi baglica o-demetilasyon, hidroksilasyon ve konjugasyon ile

gerceklesmektedir.

Benzoil peroksit cilde uygulandiginda tamamen benzoik aside doniisiir.

Eliminasyon:
Adapalen safra yolu ile atilmaktadir.

Benzoik asit idrar ile atilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxS3k0SHY3SHY3Z1AxZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Bildirilmemistir.

5.4. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, fototoksisite veya
karsinojenite ¢aligsmalarindan elde edilen preklinik verilerde insanlar i¢in 6zel bir risk

goriilmemektedir.

Adapalen ile lireme toksikolojisi ¢alismalari, sican ve tavsanda oral ve dermal uygulama
yollar1 ile gerceklestirilmistir. Yiiksek sistemik maruziyetlerde teratojenik etki
gosterilmistir (25 mg/kg/giin'den itibaren oral dozlar). Daha diisiik maruziyetlerde (6

mg/kg/gilin dermal doz), kaburga veya omur sayisinda degisiklikler goriilmiistiir.

Adapalen + Benzoil peroksit jel ile gerceklestirilen hayvan caligmalari, 13 haftaya kadar
sigan, kopek ve minidomuz iizerinde lokal tolerans caligmalar1 ve dermal tekrar doz
toksisite caligmalarin1 igerir ve lokal tahris ve benzoil peroksit igeren bir
kombinasyondan beklendigi gibi bir hassasiyet olusturma potansiyeli oldugunu
gostermistir. Hayvanlarda sabit kombinasyonun tekrarlanan dermal uygulamasini takiben
adapalen sistemik maruz kalma, klinik farmakokinetik verilerle tutarli olarak ¢ok

distiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Disodyum EDTA
Gliserin

Propilen glikol
Dokusat Sodyum
Poloksamer
Sepineo P 600
Saf Su

6.2. Gegimsizlikler Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxS3k0SHY3SHY3Z1AxZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
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6.3. Raf omrii
24 ay
BUPELEN kullanimdaki stabilitesi, ilk acildiktan sonra 3 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Buzdolabinda saklanmamalidir.
Dondurmayimiz. Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
BUPELEN, karton kutuda, beyaz pompali, pistonlu kapakla kapatilmis 50 ml’lik mat
beyaz sise icerisinde 45 gr beyaz-acik sar1 renkli opak jel igerecek sekilde ve bir adet

kullanma talimat ile kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {riinlerya da attk  materyaller  “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Farma-Tek ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari
Beyan Sok. No:12 34775
Umraniye/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2025/437

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 11.10.2025

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxS3k0SHY3SHY3Z1AxZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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