KULLANMA TALIMATI
REGEN-D 150 mcg jel

Deri iizerine uygulanir.

« Etkin madde: Her 15 gramhik tiip icerisinde etkin madde olarak; 150 mcg/g
konsantrasyonunda, rekombinant DNA teknolojisiyle (Gretilen rekombinant insan
epidermal buyume faktorl aritilmis bulku yer alir.

o Yardimci maddeler: Karbopol ultrez, mannitol (E421), L-lizin hidroklorur, gliserol (E422),
trietanolamin (pH ayarlayicis1), sodyum metil paraben (E219), sodyum propil paraben
(E217).

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 raporlanacagint 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna

bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REGEN-D 150 nedir ve ne icin kullanilur?

REGEN-D 150 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REGEN-D 150 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REGEN-D 150’nin saklanmasi

o &~ W DpE

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. REGEN-D 150 nedir ve nicin kullamilir?
REGEN-D 150, beyaz kapakli, 15 gramlik baskili lami tipler icerisinde, etkin madde olarak
rekombinant DNA teknolojisiyle liretilmis rekombinant insan epidermal biiyiime faktori

aritilmis bulku icerir. Her kutuda 1 veya 9 adet jel iceren tiip bulunur.

REGEN-D 150, berrak, renksiz, deriden gegebilen, icerik dagilimi ayni, yar1 kat1 ve sadece

deri iizerine uygulanir.

Rekombinant insan epidermal biiyiime faktorii, hiicrelerin ¢ogalmasinda ve yenilenmesinde
onemli rol oynayan biiytime faktoriidiir. Protein yapisinda olup, normal hiicre gelisimini artirir

veya yaralarin (Ulserlerin) iyilesmesini hizlandirir.

REGEN-D 150, seker hastaligi sonucu ayaklarda gelisen yaralarin (ayak Ulseri) tedavisinde

kullanilir.

REGEN-D 150 ile tedavinizin suresi en fazla 8-12 hafta surmelidir; tedavi suresi igin

doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
2. REGEN-D 150’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REGEN-D 150’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Sizde melanom ve non-melanom (melanom ve melanom dis1) deri kanseri siiphesi ya da
oykusu var ise,

« Kanser 0ykiinuz var ise,

» Size radyoterapi veya kemoterapi uygulantyorsa,

« Hamileyseniz,

* Emziriyorsaniz,

« Karaciger ve bobrek yetmezliginiz (kreatinin > 3 mg/dl) var ise,

» Aktif tuberkiloz (verem) hastasi iseniz,

*  Yara bolgesinde debride edilmemis gangren (6lii dokulardan temizlenmemis gangren),
nekroz (doku O6lumu), piiriilan doku ve siniis olusumu (iltihapli doku ve oyuk olusumu),
tedavisi bitmemis osteomiyelit (kemik iligi iltihab1) var ise,

» Bagisiklik sisteminde bozukluk veya yetersizlik varsa,

« Bagsiklik sistemini uyarici veya bagisiklik sistemi baskilayici ilaglar kullantyorsaniz,

» REGEN-D 150 ve bilesimindeki diger maddelere, asir1 hassasiyetiniz varsa.

Bu durumlar1 REGEN-D 150’yi kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.
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REGEN-D 150’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« REGEN-D 150’yi diger biiylime faktorii i¢eren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

« REGEN-D 150 ile tedavi en fazla 8-12 hafta stirmelidir.

« REGEN-D 150’yi enfekte (iltihapli) bolgelere uygulamayiniz. Tedaviye baslamadan dnce
iltihabin uygun bir bicimde tedavi edilmesi gerekir.

 REGEN-D 150, erken donem deri kanserlerinin hizla biliyiimesine neden olabilecegi ve bu
tiir kanserlerin kontroliinii zorlagtirabilecegi i¢in, uygulanmadan 6nce deri kanseri bulgusunun
olmadigint dogrulamak iizere muayene edilmeniz gerekir.

» REGEN-D 150, kronik {ilserler lizerinde gelisebilecek skiiamoz hiicreli karsinomlarin (bir

kanser ¢esidi) ilerlemesini kolaylastirabilir.

REGEN-D 150’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REGEN-D 150 deri {izerine uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerle beraber kullanimina

iliskin yan etkiler beklenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza damginiz.
Hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.
REGEN-D 150’nin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle, REGEN-D 150 tedavisi stiresince emzirilmemelidir.

Arag ve makine kullanimi
REGEN-D 150 deri tlizerine uygulandigindan, ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine etkisi

beklenmez.

REGEN-D 150’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
REGEN-D 150’nin bilesiminde yer alan diger maddelere asir1 duyarlilifiniz mevcut degilse,

herhangi bir yan etki beklenmez.

REGEN-D 150’nin igeriginde bulunan sodyum metil paraben ve sodyum propil paraben,

alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

3/6



Diger Ilaclarla Birlikte Kullanim
REGEN-D 150, baska ilacglarla birlikte kullanilmasinda sakinca yoktur fakat diger biiylime

faktorii iceren ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REGEN-D 150 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskinler:
REGEN-D 150 dozu, yaranin biiyiikliigiine gére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Yara bolgesinin temizlenmesi sonrasi, yara alanimin tiimiinii kapsayacak sekilde, giinde iki
defa, ince bir tabaka halinde, steril pamuklu ¢ubuk yardimiyla esit bir sekilde stirtiliir (topikal
uygulama).

Her bir tip, her bir hastanin kullanimi1 igindir.

Yara alaniyla direk temastan kaginmak icin gerekli onlemleri aliniz.
Ilac1 uygulamadan &nce, yara alaninin temiz oldugundan emin olunuz. Bunu; her giin yara
alanin1 hafif bir sabun veya tuzlu suyla yikayarak ve yara alanini temiz, kuru sargi ile sararak

yapabilirsiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

REGEN-D 150, ¢ocuklarda doktor tarafindan belirlenen dozlarda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:

REGEN-D 150, yaslhlarda doktor tarafindan belirlenen dozlarda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

REGEN-D 150, bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki kullanilacak dozu doktorunuz

belirleyecektir.
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Eger REGEN-D 150°nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REGEN-D 150 kullandiysaniz:
REGEN-D 150’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

REGEN-D 150’yi kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz bir sonraki dozu ne zaman alacaginizi size bildirecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REGEN-D 150 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
REGEN-D 150 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi, REGEN-D 150’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 gorilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Deri tahrisi

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 karsilastiginiz yan

etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. REGEN-D 150’nin saklanmasi
REGEN-D 150°yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

REGEN-D 150’yi, orijinal ambalaji i¢inde ve 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiz. Serin ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullamim tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra REGEN-D 150°yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.

Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520, Cankaya/ANKARA
Tel: +90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Uretim yeri:
Bharat Biotech International Limited
Genome Valley, Shameerpet Mandal, Medchal District - 500 078, Telangana, Hindistan.

Bu kullanma talimat: 26/07/2017 tarihinde onaylanmustir.
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