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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FITO krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler: Beher 40 g kremde 6 g Triticum Vulgare sulu ekstresi ve 0.4 g etilenglikol
monofenil eter.

Yardimci1 maddeler: Setil alkol 0.4 g
3. FARMASOTIK FORM

Krem.

Beyaz, opak, yumusak krem.

4. KLiNiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FITO, epitelin yenilenmesini gerektiren deri dokusu rahatsizliklarmin topikal tedavisinde
kullanilir.

»  Ulsero distrofik degisimlerde ve yaralarda; (varikoz {ilserleri, radyodermatit, fistiiller,
dekubitus iilserleri, catlaklarinda, siinnet, epizyotomi gibi postoperatif donemde yara
iyilesmesinde)

= Ekzama ve psoriatik belirtilerde; (Eritrodermik olgular, dermatoz, alerjik kasintilar)

= Her derecedeki yanmik; kapanmayan yaralar; mesleki entoksikasyonun yol actigi cilt
rahatsizliklari, soguk nedeniyle olusan catlaklar

= Cilt dokusunun yenilenmesi isleminin degisik nedenlere bagli olarak yavasladigi ya da
degistigi olgularda (yashlik, cesitli kozmetiklerin olusturdugu lezyonlar, karin ¢atlaklar1 ve
meme basi catlaklar1) endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Giinde en az iki kez olgularin 6nem derecesine, yayilimlarina ve durumlarina gore, hafifce masaj
yaparak uygulanir.
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Uygulama sekli:
Cilt iizerine haricen kullanilir.
FITO bir spatiil ve baska uygun bir alet kullanilarak yara bolgesine siiriiliir.

Gazli bez ile kapatildiktan sonra bu bezin krem ile sivanmasi Onerilir. Bu sayede uygulamanin
yumusaklig1 ve plastisitesi korunmus olacaktir.

Daha sonra yeniden ila¢ uygulanirken, spesifik endikasyonlar disinda, yarali bolgenin, bir 6nlem
olarak steril su ile yikanmasi gereklidir. Krem tamamen suda ¢oziinme 6zelligindedir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda kullanimina iliskin kisitlama yoktur.

Geriyatrik popiilasyon
Yaslilarda kullanimina iligkin kisitlama yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 6nceden olusmus asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanilmamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Topikal kullanim i¢in Ongoriilen tiim {iriinlerin kullanimi, 6zellikle uzun siireli uygulamalarda,
baz1 hassasiyeti arttirici etkide bulunabilir.

Boyle durumlarda tedavi kesilir ve gerekiyorsa uygun bir terapi uygulanir. Duyarsiz mikroplarin
gelismesi durumunda da ayni islemler yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda kullanimina iliskin kisitlama yoktur.
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4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Triticum Vulgare sulu ekstresi icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi:
Lokal uygulandig1 ve sistemik biyoyararlanimi ¢ok diisiikk oldugu icin gebelikte emniyetle
kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Etken maddelerin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir ancak lokal uygulandigl ve sistemik
biyoyararlanimi ¢ok diisiik oldugu icin laktasyon doneminde emniyetle kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Fertilite tizerine etkisine dair bilgi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi bildirilmemistir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1  Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Sikatrizanlar

ATC Kodu : DO3AX

FITO’nun bilesimindeki Triticum Vulgare sulu ekstresi; hepsi onarim asamalarinda énemli olan;
doku onarim siireclerini hizlandirir, kemotaksiyi ve fibroblast olgunlagmasini uyarir ve
fibroblastik indeksi belirgin olarak artirir. Bu aktivite, hem protein sentezinde (ODC aktivitesi)
hizlanma, hem de dokularin prolini alma ve ekleme kapasitesinde artis ile deneysel olarak

dogrulanmistir.

Icerigindeki etilenglikol monofenil eter antiseptik 6zelliklere sahiptir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Absorpsiyonu sirasiyla i.p., i.m. ve s.c. uygulamalarda azalmaktadir.

Dagilim : Karaciger, bobrekler, cilt, akciger gibi organlara dagilim gosterir.

Biyotransformasyon: Topikal uygulama ile ilgili olarak biyotransformasyon hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Esas olarak bobreklerden elimine edilir.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Recetelendigi durumlarda kullanimina iligkin toksikolojik ¢alismalar, yinelenen kullanim sonrasi
sistemik toksisite riski bulunmadigini, teratojenik aktivitesinin olmadigini ve iireme sistemi
lizerine toksisitesinin olmadigin1 géstermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen Glikol 400

Polietilen Glikol 1500

Polietilen Glikol 4000

Likid Parafin

Setil Alkol

Gliserin

Sorbitol

Lavanta Esansi
Koriander Esansi

6.2 Gecimsizlikler

Diger ilaglarla herhangi bir gecimsizlik bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay.
6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
40 g’lik tiiplerde sunulur.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamig olan {iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Farmaceutici Damor (Italya) lisansiyla

Tripharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sariyer/Istanbul

Tel: 0 212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

194/7

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 03.11.1999

Ruhsat Yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:
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