KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMACUTAN® %0.1 Jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g DERMACUTAN®, 1 mg dimetinden maleat igerir.

Yardimci madde(ler):

Benzalkonyum kloriir 0,10 mg
Propilen glikol 150,00 mg
Disodyum EDTA 0,50 mg
Sodyum hidroksit 3,00 mg

Yardimci1 maddeler igin bkz. 6.1
3. FARMASOTIK FORM

Jel
Renksiz, berrak jel.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
DERMACUTAN® dermatozlara bagli kasintilar, iirtiker, bocek 1sirmalari, giines yamiklar1 ve
yiizeysel hafif yaniklarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Doktora danisiimadan kullanilmamalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, giinde 2—4 defa uygulanir.
Hamileligin ilk 3 ay1 sonrasinda incelmis, gergin ve enflamasyonlu cilt yilizeyine stiriilmemesi
— dikkatle kullanilmas1 — gerekir.

Uygulama sekli:
DERMACUTAN® haricen uygulanur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
DERMACUTAN®’nun bébrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimi arastirilmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon:

DERMACUTAN®, bebeklerin ve kiigiik cocuklarm genis cilt alanlarinda, 6zellikle soyulma ya
da enflamasyon varsa, kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
DERMACUTAN®1n yaslilarda kullanimi aragtirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DERMACUTAN®, dimetinden maleata veya icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlili1 oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DERMACUTAN®1n uygulandig1 alanlar uzun siire giinese maruz birakilmamalidir.
DERMACUTAN®1n, bebeklerin ve kiiciik cocuklarin genis cilt alanlarinda, 6zellikle soyulma
ya da enflamasyon varsa, kullanimindan kaginilmalidir.

DERMACUTAN®, propilen glikol igermektedir. Propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.
DERMACUTAN®, benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir, irritan, deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

DERMACUTAN®, sodyum icermektedir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerektirmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dimetinden maleat icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. bolim 5.3).

Gebelik donemi

DERMACUTAN®, gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidr.

DERMACUTAN® gebelik doneminde, ciltte genis alanlarda, &zellikle soyulma ya da
enflamasyon varsa kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirmekte olan kadinin dimetinden maleata sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde
oldugu icin, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.

DERMACUTAN®, emzirme déneminde dikkatli kullanilmalidur.

DERMACUTAN®, emzirme doneminde, ciltte genis alanlarda, ozellikle soyulma ya da
enflamasyon varsa kullanilmamalidir.

DERMACUTAN® emzirme doneminde meme uglarina uygulanmamalidr.

Ureme yetenegi/Fertilite
Klinik 6ncesi glivenlilik ¢aligmalarinda dimetinden maleatin fertiliteyi etkilemedigi goriilmiistiir
(bkz. boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
DERMACUTAN®1m arag ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.
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4.8 istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda gézlemlenen yan etkilerin goriilme sikligit MedDRA smiflandirmasina gore
asagida liste halinde sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>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 alti doku hastahiklar::

Seyrek: Ciltte hafif kuruluk, hafif yanma hissi
Cok seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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 asim ve tedavisi

Dimetinden maleat ile ilgili simdiye kadar herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir.
Bununla birlikte, Dimetinden maleat, ¢ok genis ylizeye veya zedelenmis cilde uygulandiginda
veya kazara fazla miktarda agizdan alindiginda, H1 antihistaminiklerin asir1 dozuna 6zgili bazi
semptomlara neden olabilir: Uyusukluk ile birlikte santral sinir sistemi (SSS) depresyonu
(6zellikle yetiskinlerde); heyecan, ataksi, haliisinasyonlar, tonik-klonik spazmlar, midriyazis,
ag1z kurulugu, yiizde kizarma, idrar retansiyonu ve ates gibi SSS stimiilasyonu ve antimuskarinik
etkiler (6zellikle cocuklarda). Ayrica hipotansiyon goriilebilir.

Tedavi: Antihistaminiklerin asirt dozuna karsi spesifik bir antidot yoktur. Agizdan yiiksek dozda
ilag alimmasi durumunda genel acil tedavi uygulanmalidir: Aktif komiir, tuz laksatifler ve
gerektiginde genel dolagim ve solunumu destekleyici dnlemler. Stimiilanlar kullanilmamalidir.
Hipotansiyonu tedavi etmek i¢in vazopresorler kullanilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik Grup: Topikal anhistaminikler
ATC kodu: DO4AA13

Etki mekanizmasi:

Dimetinden maleat HI-reseptor bolgelerinde etkili bir histamin antagonistidir. Bu reseptorlere
baglanmada yiiksek afinite gosterir. Ani asir1 duyarlik reaksiyonlart ile iligkili kapillerlerin
hiperpermeabilitesini biiyiik dl¢lide azaltir. Topikal olarak uygulandiginda, dimetinden maleat
ayn1 zamanda lokal anestezik 6zellikler gosterir.

DERMACUTAN® Jel bircok nedenden kaynaklanan kasintiya karsi etkilidir ve kasint1 ve
iritasyonu hizla ortadan kaldirir. Jel baz etkin maddenin deriden gegisini kolaylastirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
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Berrak ve renksiz bir katki maddesi olan hidrojel, aktif maddenin tiim 6zelliklerini ortaya ¢ikarir
ve deriye penetrasyonunu kolaylastirir.

DERMACUTAN® deriye hizla penetre olur ve antihistaminik etkisini birka¢ dakika icinde
gosterir. Uygulamadan 14 saat sonra etki maksimuma ulagir.

Sagliklt goniilliillerde topikal uygulamay: takiben dimetinden maleatin sistemik yararlanimi
uygulanan dozun yaklasik %10°u kadardir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarda ve tavsanlarda teratojenik etkiye rastlanmamistir. Dimetinden, siganlarda insan
dozunun 250 kati dozlarda fertiliteyi veya yavrularin dogum Oncesi ve sonrasi gelisimini
etkilememistir. Cesitli in vitro ve in vivo deneylerde mutajenik etki gozlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Disodyum EDTA

Karbopol 940

Propilen glikol

Sodyum hidroksit

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, beyaz HDPE kapakli aliiminyum tiipte, 30 g.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi iirlinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma flag San. A.S.

Okmeydani Borugicegi Sok. No:16

34382, Sisli - Istanbul

Tel: (0212) 220 64 00
Faks: (0212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI

2016/746
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9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 18.10.2016
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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