KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
IHTIYOL AYK FARMA %10 Merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
Her bir gram merhem 100 mg ihtiyol igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Siyah renkte kokusu kuvvetli ve karakteristik yagli merhem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Lokal antiseptik 6zelligi vardir. Irritan 6zelliginden dolay1 kronik iltihaplanmalarin, ¢ibanlarim,
sivilcelerin olgunlasip, i¢lerinin temizlenmesinde yardimcidir.

Asagida siralanmis olan hastaliklarda topikal antiseptik olarak kullanilabilir:
e Akne

e Cilt apsesi

e [Egzama

e Furankiil6z

e Psdriazis

Ayrica diger antiseptiklerle birlikte; erizipel, lupus eritematoz gibi cilt hastaliklarinin
tedavisine yardimcidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

IHTIYOL, doktor tavsiyesi ve kontroliinde kullanilmalidar.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmemisse, her giin veya gilin asir1 hastalikli
bolgeye lokal olarak siiriiliir.

Rahatsizligin  bulundugu boélge uygulamadan oOnce oksijenli su ile iyice temizlenip
kurulanmalidar.

Steril gazl1 bez iizerine siiriilen bir miktar merhem yara iizerine uygulanir. Merhem stirtildiikten
sonra lizeri gazl bezle kapatilmalidir.

Uygulama sekli:
Merhem ince bir tabaka halinde, steril gazli bez ile yara bolgesine topikal olarak uygulanir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
IHTIYOL lin bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi aragtirtlmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

IHTIYOL’liin c¢ocuklarda kullanimi arastirllmamistir. Uygulama tedaviye gore hekim
tarafindan ayarlanir. Bu popiilasyonda IHTIYOL, cocuk ve bebeklerin ciltlerinin daha hassas
olmasindan dolayi, dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
IHTIYOL"in yaglilarda kullanimi aragtirilmamistir. Uygulama tedaviye gore hekim tarafindan
ayarlanir.

4.3. Kontrendikasyonlar
IHTIYOL’e veya IHTIYOL ilin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birisine kars1 asiri
duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

IHTIYOL, gbze ve mukozalara temas ettirilmemelidir. Haricen kullanilir. Kullanildiktan sonra
eller iyice yikanmalidir. Kullanim sirasinda enfekte bolge sikilarak ya da bastirarak iltihap
cikarilmaya calisilmamalidir.

Merhem doktor tavsiyesi olmadan tatbik edilmemelidir. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde
doktora basvurulmalidir.

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

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
IHTIYOL’lin dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
IHTIYOL’in gebe kadinlarda kullanimina ydnelik aragtirma bulunmadigindan doktora
danisilmadan kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin anne siitiine gectigi
bilindiginden emzirmekte olan annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
IHTIYOL’iin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren veri yoktur.



4.8. Istenmeyen etkiler:

Advers ilag reaksiyonlarinin siklik ve siddeti siniflandirmasi su sekildedir:

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 alti1 doku hastaliklar:

Yaygin: Deride renk degisikligi

Yaygin olmayan: Kasinti, kirmizilik, alerjik reaksiyonlar
Seyrek: Deride irritasyon, izole olgularda kesecik olusumu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin 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

Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son verilmeli ve hasta uygulanan ilagla
iliskili belirti ve semptomlar a¢isindan izlenmelidir. Gerektiginde semptomatik ve destek
tedaviler uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik Grubu: Diger antiseptik ve dezenfektanlar
ATC Kodu: DOBAX

[HTIYOL, ham petrol 6zelliginde karisimin siilfiirik asit ile muamele edilerek suda ¢oziiniir
hale getirilmis seklidir. IHTIYOL igerdigi siilfon formundaki kiikiirde bagli zayif antiseptik
etki gosterir.

%10'luk merhemler1 ekzema, furankiiloz, psoriasis ve akne gibi cilt hastaliklarinda
topikalantiseptik olarak kullanilir. Formiildeki IHTTYOL, siiriildiigii yerdeki kan damarlarini
daraltarak ve dokularin suyunu ¢ekerek olgunlagmamis yaralarin olgunlasmasini saglayarak
tedaviye yardimci olur. IHTTYOL Merhem yiiksek oranda kiikiirt igerir; kullanim sirasinda
idrarda kiikiirt oraninin arttigina dair bazi kayitlar bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

IHTIYOL, merhem olarak kullanildig1 alanin yilizeyine bagli olarak deriden emilir.

Dagilim:
Dagilima iliskin veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Metabolizmasina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir.




Eliminasyon:
Idrarla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Gegerli degil.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz kapak ile kapatilmis 20 g’lik aliminyum tiip primer ambalaj igerisinde ve karton kutuda
kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
AYK Farma lIla¢ ve Kozmetik Ith. Thr. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Avecilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:
2026/292

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

I1k ruhsat tarihi : 22.07.2026
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



