KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEROL Jel Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 gjel,

Etkin madde:
Kolin salisilat 87.1 mg
igerir.

Yardimci maddeler:
Sorbitol (%70) 70 mg
Karboksimetil selilloz sodyum 5.0 mg

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sprey
Renksiz berrak jel

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BEROL, agizdaki iltihap ve yaralarda, dig protezleri ve ¢ene ortopedik cihazlarindan
kaynaklanan baski ve yara yerlerinde gorilen agrilarin giderilmesinde, 6 aydan biyik
cocuklarda dis ¢ikarma agrilarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Bir pamuga veya temiz bir parmaga 1 puf sikilip s6z konusu yere strerek hafif¢ge masaj
yapilir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 4 kez 1 puf
seklinde kullanilir.

BEROL jel sprey yemeklerden once ve gece yatmadan once kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanim:
Agrinin siddetine gore 6 saatte bir kullanilabilir. Viral grip veya sugigegi siiphesi olan 16 yag
alt1 cocuklarda doktor tavsiyesi ile kullanilabilir. 6 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanilmaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BEROL’ in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Geriyatrik hastalar:
BEROL’iin yaglt hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
BEROL, agr1 ve romatizma ilaglarina, salisilata veya igeriklerinden birine kargt duyarlt olan
hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

COCUKLAR VE ERGENLIK CAGINDAKI GENCLERDE VIRAL GRIP VEYA
SUCICEGI SEMPTOMLARINDA NADIR FAKAT CIDDI BIR HASTALIK OLAN REYE
SENDROMU YONUNDEN DOKTORA DANISILMADAN KULLANILMAMALIDIR.

6 ayliktan kugiik bebeklerde kullanilmaz.

16 yas altt hastalarda wviral grip/soguk alginligi veya sugi¢egi durumlarinda hekime
danisilmadan kullanilmamalidir.

BEROL sorbitol igerdiginden nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalart gerekir.

Bu tibbi Grtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Herhangi bir olumsuz
etki gozlenmez.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kigik ¢ocuklarda asetil salisilik asit igeren tirtinler ile birlikte kullanilmaz.

Igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle, baz1 sekerlere karst dayaniksizligin oldugu durumlarda
doktor tavsiyesiyle kullanilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii tizerine olumsuz bir etkisi
yoktur.

Gebelik donemi
Hamilelik doneminde gerekli oldugu durumlarda doktor tavsiyest ile kullanilmalidir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya / embriyonal / fetal geligim / ve—
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Doktor tarafindan onerilmedik¢e emziren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Arag¢ ve makine kullanimina olumsuz bir etkisi yoktur.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite, anaflaksi

Sinir sistemi bozukluklari:
Seyrek: Bag donmesi, denge kaybi

Vaskiiler bozukluklar:
Seyrek: Kan basincinda agir1 diigme

Solunum sistemi, gogiis hastaliklar: ve mediastinal bozukluklar:
Seyrek: Nefes darligi, hiriltili soluma

Gastrointestinal bozukluklar:
Seyrek: Biling kaybi ile birlikte kusma

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Seyrek: Urtiker (kurdesen), kasinti, deri doklntiisi

Viral grip veya sugigegi siiphesi olan 16 yas alt1 ¢gocuklarda biling kaybi ile birlikte kusma
gorulebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asint dozda alindiginda bag donmesi, kulak ¢inlamasi, terleme, bulanti, kusma, konfiizyon,
hiperventilasyon, hipertermi ve dehidratasyon gibi salisilizm belirtileri gortlebilir. Cok
yiksek dozlarda merkezi sinir sistemi depresyonuna bagli olarak koma, kardiyovaskiler
kollaps ve solunum yetmezligi gorilebilir.

Ciddi intoksikasyonlarda kuvvetli alkali ditrez saglanmalidir (6rn. i.v. sodyum bikarbonat
ile). Baz1 ciddi durumlarda hemodiyaliz gerekli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Lokal oral preparatlar
ATC Kodu: AOTADI11

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Berol Jel Sprey’ in etkin maddesi olan kolin salisilat, non-steoridal anti-inflamatuvar ilaglar
grubuna ait bir etkin madde olup; siklo-oksijenaz1 bloke ederek prostaglandinlerin olusumunu
engeller ve boylece uygulama yerindeki agri ve inflamasyonu azaltir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:

Urtiniin mikrobisidal aktivitesi kan, iltihap ve a1z igi salgilarindan etkilenmez. Etkisi hemen
baglar ve 2-3 saat strer. Kolin salisilat oral yoldan verildiginde gastrointestinal kanaldan hizla
absorbe olur; ¢ozelti halinde verildiginde plazmada doruk konsantrasyona yaklagik 20
dakikada ulagilir. Tablet seklinde verildiginde doruk konsantrasyonlarina ulagma siiresi 1.5-2
saattir. Besinler absorpsiyon hizin1 yavaslatir, fakat absorpsiyon kapsamini etkilemezler.

Dagilim:

Kolin salisilat tim viicut doku ve sivilarina dagilir. Karaciger ve bobrekte daha yiiksek
konsantrasyonlarda bulunur. Plesantayr hizla asar ve anne siitine gecer. Salisilik asidin
proteinlere baglanmasi doza ve bireye bagli olarak degisebilir. Baglanma diisik dozlarda
%90-95 duzeyinde olmasina karsin plazma konsantrasyonlar yiikseldiginde %25-60’a duger.

Biyotransformasyon:
Salisilat bilesikleri ¢ogunlukla gastrointestinal kanalda, karacigerde ve kanda olmak tizere
salisilik aside metabolize olur, salisilik asit ise baglica karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Salisilik asidin eliminasyon yari émri doza ve Uriner pH’a bagl olarak, tek bir dozdan veya
diisiik dozlardan sonra 2-3 saat ve tekrarlanan veya ¢ok yiiksek dozlardan sonra >20 saattir, 5
ile 18 saat arasinda degisebilir. Salisilat tuzlar1 vicuttan renal yolla serbest salisilik asit ve
konjuge metabolitleri halinde atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Klorhekzidin glukonat

Cinko sulfat 7H,0

Karboksimetil seltiloz sodyum
Gliserin

Sorbitol (%70)

Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
BEROL Jel Sprey’ in herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BEROL Jel, PE koruyucu kilif ile kapatilmig PP sprey baslikli HDPE siselerde 20 g olarak

pazarlanmaktadir.

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

Kullanilmamais olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berat Beran Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

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

0216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

255/43

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 26.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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