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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
URESAL FORTE POMAD, 50 g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler:

Her 50 g pomad igerisinde:
Ure S5¢g
Salisilik asit 5¢g
Yardimc1 maddeler:

Her 50 g pomad igerisinde:
Gliserin 55¢g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakinmz.

3. FARMASOTIK FORM

Pomad
Opak, beyaz renkli, karakteristik kokulu

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
1ktiyozis, palmar-plantar keratoz, liken pilaris, folikiiler hiperkeratoz, tilotik el ekzemasi,

el ve ayakta meydana gelen nasirlar, psoriyazis, likenlesmis ekzema gibi pullanan,
hiperkeratozlu deri hastaliklarinda (tiiylii bolgeler dahil) kullanilir. Kortikosteroid, PUVA
tedavisinden once veya tedavi arasinda stratum korneumun fazlaliklarini uzaklastirmak
ve ayrica hiperkeratotik mikozlarin yiizeysel tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig: ve siiresi:
Giinde 1-2 kez deriye, kil koklerine siiriiliip iyice ovulur veya daha fazla miktarlarda
kapali bandaj altinda kullanilabilir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise dikkatli kullanilmalidir. Uygulama yiizeyi ve
stiresi sinirli tutulmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimi ve giivenilirligi konusunda su ana kadar yapilmis bir calisma
bulunmamaktadir. Bu yiizden, ¢ocuklarda uygulama yiizeyi ve tatbik siiresi sinirh
tutulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
URESAL FORTE’nin yashlarda kullanimi1 incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Salisilik asit’e, Ure’ye veya URESAL FORTE’nin herhangi bir bilesenine alerjisi veya
asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

¢ URESAL FORTE haricen kullanilir.

® Goz ve mukozall bolgelerle temasindan sakininiz.

¢ Cocuklardan uzak tutunuz.

¢ Potansiyel toksisite sonucunu dogurabilecek yiikselmis salisilat diizeylerine neden
olabilecek ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

® Cocuklarda, karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde, uygulama yiizeyi ve
tatbik siiresi sinirli tutulmali ve hasta salisilat toksisitesi gostergeleri (bas donmesi,
kusma, uyusukluk hali, isitmenin yitirilmesi, tinnitus, letarji, hyperpnea, diyare,
psikolojik dengesizlik) acisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilik asit toksisitesi
gostergeleri tespit edildigi takdirde kullanima ara verilmelidir.

® Asir iltihabi durumlarda irritasyona neden olabileceginden bu durumlarda ve derideki
pullanma sona erdikten sonra kullanilmamalidir.

e Kapali bandaj seklinde uygulamalarin kisa siireli olmasina dikkat edilmeli ve sik
tekrarindan kaginilmalidir. Sicak su ile yikanilarak uzaklastirilabilir.

eEger saga siiriildilyse, sampuandan Once sivi bir yag ile saglar artiklardan
arindiriimalidir.

URESAL FORTE nin igeriginde bulunan,
Gliserin i¢in kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

URESAL FORTE’nin; genis yiizeylere uzun siireli uygulandifinda, ozellikle kapali
bandaj teknigi ile, antikoagiilanlar, trombolitikler, {irikoziirikler, antidiyabetikler,
kortikosteroidler, metotreksat, nonsteroidal antienflamatuvarlar, pH ayarlayic1 ajanlar,
antikonviilzanlar, tetrasiklinler, diiiretikler ve diger salisilat tiirevi ajanlar ile
etkilesebilecek oranda absorbe olabilecegi goz Oniinde tutulmalidir. Bu nedenle, bu
ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir. Ure ile ilgili olarak bilinen bir etkilesim yoktur.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadilar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan Salisilik asit ve Ure’nin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Salisilik asit ve Ure’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Salisilik asit ve Ure’nin hayvanlar iizerinde ¢alismasi yapilmanustir. Salisilik asit ve
Ure’nin gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yeterli bilgi yoktur. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

URESAL FORTE, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Salisilik asit ve Ure’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Salisilik asit ve
Ure’nin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamustir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da URESAL FORTE tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagima iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve URESAL FORTE tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

URESAL FORTE, emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

t:Jreme yetenegi (fertilite)
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Cilt iizerine topikal olarak uygulanan URESAL FORTE ile ilgili olarak bu konuda
yapilmig bir calisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplart kullanilmistir:

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)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Seyrek: Deride kizariklik ve yanma (6zellikle yeni olusmus ekzemalarda kullanilirsa)
Cok seyrek: Asirt duyarhilik (yanma ve kasinti ile beraber) goriilebilir.
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4.9. Doz asimm ve tedavisi

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde ve 6zellikle ¢cocuklarda, uzun siirelerle
genis yiizeylere uygulandigi takdirde salisilizme neden olabilir. Idrarla atilim
hizlandirmak igin bol sivi igirilmelidir. Gereken durumlarda, oral veya intravenoz
sodyumbikarbonat verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Yumusaticilar ve Koruyucular
ATC Kodu: D02 AF

Salisilik asit, topikal olarak uygulandiginda giiclii keratolitik ve hafif antiseptik etki
gosterir. Endojen hidrasyonu arttirarak derinin stratum korneum tabakasini yumusatir ve
parcalar. BOylece derinin boynuzsu katmam (stratum korneum) siser, yumusar ve
deskuame olur. Ure ise allerjen etkisi olmayan, antipruritik, hidratizan, keratolitik,
antibakteriyel, penetrasyon artirict ve epidermal proliferasyonu onleyici etkileri olan bir
bilesiktir. Psoriasis, iktiyozis, seboreik ve kronik atopik ekzema durumlarinda
hiperkeratotik 6zelliklere sahip olan deri keratolitik tedaviye ihtiyac gosterir. Salisilik asit
ve Ure bu amaca hizmet eden, giivenilir etki gosteren, lokal yan etkileri olmayan
maddelerdir. Bunun disinda; Salisilik asit preparata olduk¢a genis spektrumlu
antimikrobiyal ve asidojen 6zellikler katarken, iire de stratum korneumda su tutulmasini
saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Salisilik asit, derinin iist katmanlarina hizla penetre olur ve uygulanan deri
bolgesi, derinin durumu ve formiilasyondaki yardimci maddeler gibi faktorlere bagh
olarak sistemik dolagima gecer. Ure, gastrointestinal kanaldan hizlica absorbe olur.
Dagilim: Salisilik asit’in serum konsantrasyonu genellikle 50 pug/mL civarindadir. Ure
ise; kan, safra, lenf ve beyin-omurilik sivisi gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda
dagilir.

Biyotransformasyon: Salisilik asit’in metabolizmas1 konjiigasyon ile gerceklesir. Ure
protein metabolizmasinin son iiriinii olup, % 17 oraninda metabolize olmaktadir. Ure’nin
ortalama metabolizasyon hiz1 giinde 3,91 g’dir.

Eliminasyon: Salisilik asit, 2-3 saatlik bir yarilanma Omrii ile bobreklerden atilir.
Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda, salisilik asit ve metabolitlerinin
yarilanma 6mrii uzamaktadir. Ure ise, degismemis olarak idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde ve 6zellikle ¢cocuklarda, uzun siirelerle
genis yiizeylere uygulandigi takdirde salisilizme neden olabilir. Idrarla atilim
hizlandirmak icin bol sivi igirilmelidir. Gerektiginde, oral veya intravenoz
sodyumbikarbonat verilmelidir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Beyaz yumusak vazelin, Polisorbat 80, Polioksil 40 stearat, Arlaton T, Gliserin, Polietilen
glikol 400

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
6.3 Raf omrii

36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Ozel saklama sartlar1 mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum tiipte 50 g pomad.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

— a9

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORVA Hag San. ve Tic. A.S.,
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi,
10010 Sok., No: 10, 35620 Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
187 /21
9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi: 03.04.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 10.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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