KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
URESAL FORTE %10 + %10 Merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 g merhem igerisinde:

Ure 100 mg

Salisilik asit 100 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Opak, beyaz renkli, karakteristik kokulu

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Iktiyozis, palmar-plantar keratoz, liken pilaris, folikiiler hiperkeratoz, tilotik el egzamast, el ve
ayakta meydana gelen nasirlar, psoriyazis, likenlesmis egzama gibi pullanan, hiperkeratozlu
deri hastaliklarinda (tiiylii bolgeler dahil) kullanilir. Kortikosteroid, PUVA tedavisinden dnce
veya tedavi arasinda stratum korneumun fazlaliklarini uzaklagtirmak ve ayrica hiperkeratotik
mikozlarin yiizeysel tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Giinde 1-2 kez deriye, kil koklerine siiriilip iyice ovulur veya kapali bandaj altinda
kullanilabilir, ancak merhemin kendi oklusif 6zelligi nedeniyle gerek duyulmayabilir.

Uygulama seKkli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis ylizey alanlarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimi ve giivenilirligi konusunda su ana kadar yapilmis bir c¢aligma
bulunmamaktadir. Bu yiizden, ¢ocuklarda uygulama ylizeyi ve tatbik siiresi sinirli tutulmalidir.
Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadig i¢in siit gocuklarinda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
URESAL FORTE nin yaslilarda kullanimi1 incelenmemistir.
4.3. Kontrendikasyonlar
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e Salisilik asite, iireye veya URESAL FORTE’nin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1
duyarliliginiz var ise,

e Yara veya acik yara var ise,

e Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak arastirilmadigi igin, siit ¢ocuklarinda
kontrendikedir.

e (Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda genis yiizey alanlarinda kullanilmamalidar.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

e URESAL FORTE haricen kullanilir.

e G0z ve mukozali bolgelerle temasindan sakininiz.

e Cocuklardan uzak tutunuz.

e Enfekte veya hasarli deriye uygulamayiniz.

e Eger bolgesel tahris, deride catlama var ise dikkatli kullaniniz, gegici si1z1 olusabilir.

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

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

e Agir iltihabi durumlarda iritasyona neden olabileceginden bu durumlarda ve derideki
pullanma sona erdikten sonra kullanilmamalidir.

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

e Eger saga siiriildilyse, sampuandan 6nce siv1 bir yag ile saclar artiklardan arindirilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

URESAL FORTE’nin; genis yiizeylere uzun siireli uygulandiginda, 6zellikle kapali bandaj
teknigi ile, antikoagiilanlar, trombolitikler, iirikoziirikler, antidiyabetikler, kortikosteroidler,
metotreksat, nonsteroidal antienflamatuvarlar, pH ayarlayict ajanlar, antikonviilzanlar,
tetrasiklinler, ditiretikler ve diger salisilat tiirevi ajanlar ile etkilesebilecek oranda absorbe
olabilecegi goz oniinde tutulmalidir. Bu nedenle, bu ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.
URESAL FORTE; 5-florourasil ve ditranol iceren topikal formiilasyonlarin etkinligini
arttirabilir. Ayrica, kortikosteroidler gibi diger topikal {iriinlerde de, etkin maddenin deriden
gecisini ve salimini arttirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan salisilik asit ve iirenin, gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar
ve dogum kontrolii izerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Salisilik asit ve lirenin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Salisilik asit ve tirenin hayvanlar tizerinde ¢alismasi yapilmamustir. Salisilik asit ve tirenin
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 olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Salisilik asit ve iirenin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Salisilik asit ve iirenin
stit ile atilmi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagma ya da  URESAL  FORTE  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve URESAL FORTE tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

URESAL FORTE, emzirmeden énce meme iizerine uygulanmamalidr.

Ureme yetenegi (fertilite)
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Cilt iizerine topikal olarak uygulanan URESAL FORTE ile ilgili olarak bu konuda yapilmus bir
caligma mevcut degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Seyrek: Deride kizariklik ve yanma (6zellikle yeni olusmus egzamalarda kullanilirsa)
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik (yanma, kasint1 ve sislik ile beraber) goriilebilir.
Bilinmiyor: Deride kuruluk, iritasyon

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyliikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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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

URESAL FORTE topikal olarak fazla miktarda uygulandiginda deride iritasyona neden
olabilir, bunun disinda baska bir etki beklenmemektedir.

Uriin topikal olarak uygulanir ancak kazara biiyiik miktarlarda yutuldugunda bulant1 ve kusma
seklinde gastrointestinal irritasyon goriilebilir. Semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidir. Oral yoldan su ya da siit i¢irilmesi faydali olabilir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde ve 6zellikle ¢ocuklarda, uzun siirelerle genis
yiizeylere uygulandig: takdirde salisilizme neden olabilir. Idrarla atilimi hizlandirmak igin bol
sivi i¢irilmelidir. Gereken durumlarda, oral veya intravenéz sodyum bikarbonat verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Yumusaticilar ve Koruyucular
ATC Kodu: DO2AE51

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 katmani (stratum korneum) siser, yumusar ve deskuame olur. Ure;
antipruritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel, penetrasyon arttirici ve epidermal
proliferasyonu onleyici etkileri olan bir bilesiktir. Psoriasis, iktiyozis, seboreik dermatit ve
kronik atopik egzama durumlarinda hiperkeratotik 6zelliklere sahip olan deride keratolitik
tedaviye ihtiya¢ duyulur. Salisilik asit ve iire bu amaca hizmet eden, giivenilir etki gdsteren
maddelerdir. Bunun diginda; salisilik asit preparata olduk¢a genis spektrumlu antimikrobiyal
ve asidojen ozellikler 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 bagl olarak sistemik
dolasima geger. Ure, saglikli ve hasar gdrmiis insan derisinden sirasiyla % 9,5 ve % 67,9
oraninda absorbe olmaktadir.

Dagilim: Kan dolagimindaki salisilatin %50-80'1 plazma proteinlerine baglanir, geri kalan1 aktif
iyonize haldedir. Proteinlere baglanma konsantrasyon bagimlidir. Baglanma bolgelerinin
doygunlugu, daha fazla serbest salisilat diizeylerine ve toksisitede artisa neden olur. Dagilim
hacmi 0,1-0,2 L/kg'dir. Asidoz, salisilatlarin doku penetrasyonunu arttirdigindan dagilim
hacmini de yiikseltir. Ure ise; kan, safra, lenf ve beyin-omurilik sivis1 gibi intraseliiler ve
ekstraseliiler sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon: Diisiik dozlarda salisilik asitin yaklasik %80'i karacigerde metabolize
olur. Glisin ile konjugasyon sonucunda salisiliirik asit olusurken, glukuronik asit ile
konjugasyon ile agil ve fenolik glukuronitler meydana gelir. Salisilik asitin kii¢lik bir miktar1
da hidroksillenerek gentisik asite doniisiir. Yiiksek dozlarda, kinetik birinci dereceden sifirinct
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dereceye kayar. Ure; protein metabolizmasinin son iiriinii olup, % 17 oraninda metabolize
olmaktadir. Urenin ortalama metabolizma hiz1 giinde 3,91 g’dir.

Eliminasyon: Salisilatlar en ¢ok bobreklerden idrarla; salisilik asit, salisiliirik asit, salisilik
glukronitleri ve gentisik asit olarak atilir. Atilan metabolitlerin orani idrar pH'sina baglidir.
Idrarin alkalilestirilmesi salisilik asit atilmimi artirir. Tedavi dozlarinda, plazma salisilat
yarilanma dmrii 2 - 4,5 saattir. Doz asiminda yarilanma émrii 18-36 saati bulmaktadir. Ure ise,
degismemis olarak idrarla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Salisilik asit, diisiik akut toksisiteye sahiptir ve ancak yiiksek konsantrasyonlarda topikal
uygulama sonrasi deri reaksiyonlarini indiikleyebilir. Salisilik asitin mutajenik, genotoksik,
karsinojenik veya teratojenik etkilerinin oldugu bilinmemektedir.

Ure viicut sivilarinda bol miktarda endojen olarak zaten bulundugundan toksik etkiye sebep
olabilecek oranda emilime ugramaz. Klinik dncesi giivenliligi konusunda yapilmis calisma
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Beyaz yumusak vazelin

Polisorbat 80

Polioksil 40 stearat
Polioksietilen(40)sorbitol heptaoleat
Gliserin

Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel saklama sartlar1 mevcut degildir, 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 plastik kapakla kapatilmig, aliminyum tiipte 50 g merhem.

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

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA flag San. ve Tic. A.S.,
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir
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8. RUHSAT NUMARASI
187/21

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 03.04.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 10.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
18.12.2018
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