KISA URON BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ORO® [HTIYOL % 10 Pomad
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

_Etkin madde:
Ihtiyol 200 g

Yardimc) maddeler:
Lanolin (susuz) 2,00 g

Yardimes maddeler igin 6.1'e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Pomad
Koyu kahverengi renkte pomad.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Topikal tedaviye cevap veren cgzama, apse, akne ve giban tipi erupsiyonlar gibi enflamatuar
deri hastaliklarinin olgunlasip, i¢lerinin temizlenerek tedavi edilmesinde kullamir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoleji/uygulama siklif1 ve siiresi:

Endikasyona uygun olarak giinde iki defa uygulanir. iltihap akmaya basladiktan sonra birkag
giin daha giinde bir defa ORO® IHTIYOL Pomad siiriiimeye devam cdilir.

Uygulama sekli:

Rahatsizhgin bulundugu bdlge yikanip kurutuiduktan sonra, yara fizerine ince bir tabaka
halinde siirillerck gazlr bezle kapatilir. Hava almasina engel olmamak i¢in siki banduj
kullaniimamahdir. Pomad giysilerc bulagabilir ve giysiyi boyayabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi

ORO® IHTIYOL’iin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim aragtrdmanmisgtir.

Ancak irun local olarak uygulandigindan bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi gerekmemektedir.



Pediyatrik popiilasyon:
ORO® [HTIYOL iin ¢ocuklarda kullanimi arastirilmamistir.

Geriyatrik Poptilasyon
ORO®IHTIYOL iin yashlarda kullanimi arastirihmamistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diger topikal preparatlarla oldugu gibi, ORO® IHTIYOL bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine kars: agir1 duyarhibik oldugu bilinen durumiarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve nlemleri

» ORO™IHTIYOL'i gbz ve mukozalara temas ettirmeyiniz.
e ORO®IHTIYOL kullanimi csnasinda enfekte bélge sikilarak ya da bastirarak iltibabi
¢tkarmaya ¢ahigilmamahdir.

e ORO® IHTIYO!. lanolin (susuz) igermektedir. Lanolin lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, temas dermatite) neden olabilir,
e ORO® [HTIYOL yilksek oranda kitkiirt igermektedir; kullammt siwrasinda 1drarda
kitkiirt oranmin arttigina dair baz kayitlar bulunmaktadir.
4.5. Diger tibbi driinler ile ctkilesimler ve difer etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir 8zel popitlasyonda etkilesimine dair bir bilgi bulunmamaktadir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi :C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir,

Gebelik ve laktasyon dénemi

Gebelerde ve emziren annclerde kullaninmna yonelik yapilmig aragtirma bulunmadifindan
doktora damsiimadan kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi tzerinde bilinen bir etkisi yoktur.



4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ORO™ IHTiYOL’{in ara¢ ve makine kullanma yetencgi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

4.8. stenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldek; verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahklan:

Yaygin: Deride renk degisikiigi

Yaygin almayan; Kaginti, yanma, bilesenlere karst alerjik reaksiyonlar,

4.9. Doz astm ve tedavisi

Akut toksisite calismalarindan elde edilen sonuglar, ORO™ IHTIYOL 'lin deriye bir defahik

fazla dozun asir1 dozda uygulanmasi {emilime elverigli sartlarda genis bir yilizeye uygulama)
veya akut bir toksisite riskine isaret etinemektedir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu: Antiseptik ve dezenfektantar
ATC kodu: DOBAX

ihtiyol, ham petrol Szetligindeki karigimin stilfitrik ait ile muamele edilerek suda ¢oziinir hale
getirilmis seklidir. ihtiyol indirgen, yani oksijeni baglayan bir maddedir. Antiseptik, keratoplas-
tik, sis piderici ve kaginti dindirici 6zelliklert vardir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel bzellikler

iHTIYOL Pomad merhem olarak kullamiidigi alanin ylizeyine bagh olarak deriden emilir.

Dagihm:
Dagilinina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Metabolizmasina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Elimin_z_ig}gg_n_:
Idrarla atilir.



Dogrusatlik / Dogrusal olmayan durum:
Gegerlt degildir,

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi glivenlitik verileri ile ilgil yeterli kitnik ¢aligma bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listest

Susuz lanolin

Vazelin

6.2, Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

0.3. Raf émril

24 ay.

6.4. Saklamaya ybnelik 6zel tedbirler

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve I¢erigi

20 gram pomad, vidali konik kapakli aliminyum tiipte ve karton kutuda bulunur.

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

KullamImamsg olan Griinler ya da attk materyalier “Tibbi Atiklarin Kontrold Ydnetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Kontrolil Yonetmeligi®ne uygun olarak imha editmelidir.
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