KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HAMAZINC %5,35 + %18 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 g merhem,

Etkin madde:
Hamamelis virginiana distilat 53,5 mg
Cinko oksit 180 mg

Yardimci maddeler:

Setostearil alkol 50 mg
Lanolin asetillenmis (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.) 50 mg
Lanolin susuz (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.) 165 mg
Lanolin alkolleri (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.) 20 mg
icerir.

Diger yardimc1 maddeler i¢in, Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz veya hemen hemen beyaz, homojen goriiniislii merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
HAMAZINC,

Bebeklerin ve kiiciik cocuklarin pisiklerinde

Mantar enfeksiyonlar1 veya bakteriyel enfeksiyonlar nedeniyle siddetlenen pisik igin takip
tedavisinde

1. ve 2. derece yaniklarda / glines yaniklarinda

Cizik ve kesik gibi yiizeysel deri lezyonlarinda

Emziren annelerde meme basi ¢atlaklarinin bakimi ve korunmasinda

Kurumus, catlamis, yarilmis derinin bakimi ve korunmasinda (yash ve diyabetik kimselerin
derisi dahil)

Diger ilaglarla birlikte uygulanan tedaviye, eksiidatif ekzema, intertrigo gibi sulantili lezyonlar
ve akut yaralarin (Ozellikle, bacak iilseri ve dekubitus iilseri) tedavisine yardimci olarak
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

HAMAZINC; giinde birkag kez lezyonlu bdlgeye siiriiliir.
HAMAZINC kullanimu ile ilgili herhangi bir siire kisitlamas1 yoktur.



Uygulama sekli:

HAMAZINC, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bdlgeye siiriiliir.

Gerekli ise, deriye siiriilmeyi takiben lezyonlu bolge gazli bez ile kapatilabilir.

HAMAZINC, emziren annelerde meme baslarinin bakiminda, her emzirmeden sonra meme
baslarina uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde topikal kullanilan HAMAZINC ile yapilmis bir calisma
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebekler ve 6 yas altindaki c¢ocuklarda (genis alanda kullanilacagi durumlarda), doktor
tavsiyesiyle kullanilmasi 6nerilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HAMAZINC’ in bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

Ancak genel bir onlem olarak, bilesimindeki etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlilik bulunan kimselerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri
HAMAZINC, gozlere temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas durumunda, gozlerin bol su ile
yikanmasi Onerilir.

Hastada mevcut yakinmalarin siirmesi veya artmasi durumunda bir doktora danigilmalidir.

Iceriginde bulunan setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (&rnegin, kontakt dermatite) neden
olabilir.

Igeriginde bulunan lanolin lokal deri reaksiyonlarina (&rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim calismas1 yapilmamaistir.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi bildirilmemistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Hamamelis virginiana ile ilgili, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl
etkiler oldugunu gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Hamamelis virginiananin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hamamelis
virginiananin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde de arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da HAMAZINC tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve HAMAZINC tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Yaygin olmayan: Ekzantem, deride irritasyon, kasinti, yanma ve batma hissi, eritem, kuru deri.
Bilinmiyor: Kontakt dermatit (egzama), iirtiker, anjiondrotik 6dem.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem
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)



http://www.titck.gov.tr/
mailto::%20tufam@titck.gov.tr;
mailto::%20tufam@titck.gov.tr;

4.9. Doz asim ve tedavisi
HAMAZINC ile lokal uygulamada doz asimmin meydana gelebilecegi konusunda higbir bilgi
yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger dermatolojikler
ATC Kodu: D11AX

HAMAZINC’ in bilesimindeki Hamamelis virginiana sulu distilati; astrenjan, lokal hemostatik ve
antiinflamatuar etkilere sahiptir.

Astrenjan etkisi ile; deriye ait yaralanmalar1 takiben, s6z konusu bolgede proteinlerin ¢okmesini
saglayarak doku biiziicii ve kalinlastiric1 etki gosterir.

Lokal hemostatik etkisi ile deriye ait yaralanmalar1 takiben, s6z konusu bdlgede kanama siiresini
kisaltir, pithtilagsma stirecini hizlandirir.

Antiinflamatuar etkisi ile; derideki enflamasyon semptom ve bulgularini giderir.

Cinko oksit yara iyilesmesini ve epitelizasyonu hizlandirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim

Sistemik etkisinin olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Dagilim:
Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon:
Bildirilmemistir.

Eliminasyon:
Cinko oksit: Saglam deri ve mukozalardan klinikte 6nem tastyabilecek miktarda absorbe olmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Oksineks LM

Disodyum EDTA

Setostearil alkol

Lanolin asetillenmis (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.)
Lanolin susuz (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.)
Lanolin alkolleri (Koyun yiiniinden elde edilmektedir.)
Beyaz yumusak parafin



Likit parafin

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE (Yiiksek yogunluklu polietilen) kapak ile kapatilmis aliiminyum tiiplerde 30 gram ve 60
gram olarak pazarlanmaktadir.

Her ticari takdim sekli satilmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2025/360

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 27.08.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI


mailto:info@berko.com.tr

