KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KLO-SAL %0,05 + %3 losyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 g losyon igerisinde;

Klobetazol propiyonat 0,5mg
Salisilik asit 30 mg

Yardimcr maddeler:
1 g losyon igerisinde;
Propilen glikol 510 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Kendine 6zgii kokulu, renksiz, saydam losyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

KLO-SAL; orta dereceli ve agir psoriyazis (yaygin plak psoriyazis harig), liken planus,
seboreik dermatit, egzama (el egzamasi ve egzamatéz dermatitler) gibi subakut ve kronik
hiperkeratotik durumlar ve salisilik asit ile topikal kortikosteroit kombinasyonuna yanit veren
kuru, pullanan ve inatg1 dermatozlarin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Giinde bir veya iki kez uygulanmalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Tedavi 2 haftadan uzun siirmemelidir. lyilesme goriilmeye baslandiginda, giinde 2 kez olan
uygulama giinde 1 defaya indirilmeli ve daha sonra kademeli olarak sonlandirilmalidir.
Haftalik doz en fazla 30 g olmalidir.

Durum kotiilesirse ya da 2 haftada diizelme saglanmazsa, tam1 ve tedavi yeniden
degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.

KLO-SAL, hastalikli deri bolgesine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. KLO-SAL
ozellikle kafa derisi ve viicudun kill1 béliimlerine uygulanir.

Eger tedavi uygulanan bdlge eller degilse, KLO-SAL uygulanmasindan sonra eller
yikanmalidir.
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KLO-SAL kullanildiktan sonra sisenin kapagi sikica kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Sistemik emilim durumunda (genis bir alana uzun siire uygulamada) metabolizma ve
eliminasyon gecikebilir ve sistemik toksisite riski artabilir. Bu nedenle, istenen klinik etkiyi
saglamak i¢in gerekli olan en diisiik miktarda ve en kisa siirede kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Tedavi miimkiinse en fazla 5 giin ile sinirlandirilmali ve her hafta gozden gegirilmelidir.
Kapali bandaj altinda uygulama yapilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢aligmalarda, klobetazol propiyonat i¢in yashlar ile gen¢ hastalar arasinda yanit farki
saptanmamustir. Yaslilarda hepatik ve renal fonksiyonlarda azalma sikliginin daha fazla
olmasi, sistemik emilim ortaya ¢iktiginda eliminasyonu geciktirebilir. Bu nedenle, istenen
klinik etkiyi saglamak icin gerekli olan en diisiik miktarda ve en kisa siire boyunca
kullanilmalidr.

4.3. Kontrendikasyonlar

KLO-SAL; klobetazol propiyonat, salisilik asit veya KLO-SAL’in herhangi bir bilesenine
alerjisi veya asirt duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Rozasea, akne vulgaris ve perioral dermatitte, perianal ve genital pruritusta, enflamasyonsuz
kasintida, bakteriyel enfeksiyonlarda (Grnegin piyoderma, sfiliz ve tiiberkiiloz), viral
enfeksiyonlarda (6rnegin herpes simpleks, sugigegi, herpes zoster, verruka vulgaris,
kondiloma akuminata, molluskum kontagiosum), fungal enfeksiyonlarda (dermatofitler ve
mayalar), parazitik enfeksiyonlarda ve dermatit dahil dermatozlarda kullanilmasi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Sadece haricen kullanim igindir.

KLOSAL; salisilik asit, klobetazol, diger kortikosteroitler veya preparattaki yardimci
maddelerden herhangi birine lokal asir1 duyarhilik Oykiisii olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlari, teshis edilen hastaliga benzer semptomlar
gosterebilir.

Topikal steroitlerin artmis sistemik emilimi ile, bazi bireylerde glukokortikosteroit
yoksunluguna yol agan hiperkortizolizm (Cushing sendromu) ve geri dontisli HPA eksen
baskilanmas1 meydana gelebilir. Yukarida so6zii edilen durumlardan herhangi biri gézlenirse,
kademeli olarak KLO-SAL’in kullanim siklig1 azaltilarak tedavi sonlandirilabilir veya daha
diisitk potense sahip bir kortikosteroit kullanilarak tedaviye devam edilebilir. KLO-SAL
tedavisinin aniden kesilmesi, glukokortikosteroit yoksunluguna sebep olabilir.

Topikal steroitlerin sistemik etkilerini arttiran risk faktorleri agagidaki gibidir:
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e Topikal steroitin potensi ve formiilasyonu

e Maruz kalma siiresi

¢ Genis yiizey alanlarina uygulama

e Okliizif alanlarda (6rnegin intertrigindz alanlar veya iizeri kapatilarak yapilan
uygulamalar) kullanim

e Stratum korneumun artan hidrasyonu

e Yiiz bolgesi gibi derinin daha ince oldugu alanlara uygulama

e Hasarli deri veya deri bariyerinin zarar gormiis oldugu diger durumlarda kullanim

e Cocuklar ve bebeklerde; cilt bariyerinin tam olarak gelismemesi ve eriskinlere oranla
cilt yiizeyinin toplam viicut agirligmma oraninin daha fazla olmasi nedeniyle, topikal
kortikosteroitler erigskinlere oranla daha fazla miktarda emilebilir ve sistemik yan
etkilerin goriilme olasiligi daha fazladir. Bu sebeple, KLO-SAL’in ¢ocukluk yas
grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

KLO-SAL cocuklarda kullanilirken adrenal supresyona yol acabileceginden, uzun siireli
tedavilerden kaginilmali, tedavi miimkiinse en fazla 5 giin ile simirlandirilmali ve her hafta
gozden gecirilmelidir.

Cocuklarda, karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde, uygulama yiizeyi ve tatbik siiresi
siirli tutulmali ve hasta salisilat toksisitesi gostergeleri (bas donmesi, kusma, uyusukluk hali,
isitmenin yitirilmesi, tinnitus, letarji, hizli soluk alma, diyare, psikolojik dengesizlik)
acisindan kontrol altinda tutulmalidir. Salisilik asit toksisitesi gostergeleri tespit edildigi
takdirde kullanima ara verilmelidir.

Tim topikal kortikosteroit preparatlarinda oldugu gibi, genis viicut yiizey alanlar1 tedavi
edilirken 6nlem alinmalidir.

KLO-SAL’in kapali bandaj altinda kullanimi 6nerilmez.

KLO-SAL; yiiz, géz ve cevresi, kasiklar, genital bdlge veya diger kivrimli bolgelerde
kullanilmamalidir. Yiiz {izerine uzun stireli kullanimi perioral dermatit, atrofi, akne ve rozasea
benzeri riskler nedeniyle Onerilmez. Yiize uygulama yapilacaksa tedavi 5 giin ile
sinirlandirilmalidir.

KLO-SAL oftalmik kullanim i¢in uygun degildir. KLO-SAL’in gozler, mukozalar ve agik
yaralar ile temasindan kaginilmalidir. Goz ile temas ettigi takdirde bol su ile yikanmalidir.
Glokom ve katarakta neden olabileceginden, g6z kapaklarina uygulanacaksa goze
kagmamasina dikkat edilmelidir.

KLO-SAL,; iilserler, yaralar veya deri catlaklar izerine uygulanmamalidir.

KLO-SAL’in piistiiler veya guttat psoriyaziste kullanimi 6nerilmez.

Ciltte asir1 kuruma dahil tahris gelisirse, KLO-SAL kullanimi1 birakilmali ve uygun tedavi
verilmelidir.

Kortikosteroitler cilt enfeksiyonlarin1 maskeleyebilir, aktive edebilir veya alevlendirebilirler.
Tedavi sirasinda cilt enfeksiyonlar1 gelistiginde, uygun bir antifungal veya antibakteriyel ajan

kullanilmalidir. Eger olumlu yanit alinmazsa, KLO-SAL kullanimi enfeksiyon kontrol altina
aliincaya kadar kesilmelidir.
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Topikal kortikosteroitler bazen kronik bacak iilserleri ¢evresindeki dermatitin tedavisinde
kullanilirlar. Ancak bu kullanim; lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin gériilme sikliginda ve
lokal enfeksiyon riskinde artis ile iliskilendirilebilir.

Karaciger yetmezIligi olan ve uzun siire tedavi gerektiren hastalarda, 6zellikle kapali bandajin
gerekli oldugu durumlarda, etkin maddelerin emiliminin artis1 nedeniyle dikkatli bir sekilde
ve gozlem altinda kullanilmalidir. Klobetazol propiyonat ve salisilik asite iliskin sistemik
belirtiler gelisebilir.

KLO-SAL, potansiyel toksisite sonucunu dogurabilecek ylikselmis salisilat diizeylerine neden
olabilecek ilaclarla birlikte kulanilmamalidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroitlerin kullanimi ile gérme bozukluklari rapor edilmistir. Eger
hastada bulanik gérme veya diger gorme bozukluklari var ise, hasta sistemik ve topikal
kortikosteroitlerin kullanimi sonrasinda ortaya ¢ikabilen katarakt, glokom veya santral ser6z
koryoretinopati gibi ender goriillen hastaliklar acisindan degerlendirilmesi igin bir
oftalmolojiste yonlendirilmelidir.

KLO-SAL'in igeriginde bulunan;
= Propilen glikol ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 inhibitorii ilaglarla (6rnegin Ritonavir, Itrakonazol) eszamanli kullaniminin,
kortikosteroit metabolizmasini baskilayarak sistemik etkide artisa yol actigi gosterilmistir. Bu
etkilesimin klinik olarak 6nemli diizeye ulasmasi, uygulanan kortikosteroit dozu ve uygulama
yolu ile CYP3A4 inhibitoriiniin giiciine baglhdir. Klobetazol propiyonat ve salisilik asit
merheminin diger topikal preparatlarla karistirilmasi onerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan klobetazol propiyonat ve salisilik asitin, cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.
Gebelik planlayan kadinlarda; genis ylizeylerde, yiliksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
Klobetazol propiyonat ve salisilik asitin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.
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Kortikosteroitlerin hamile hayvanlara lokal uygulanmasi, ceninde anomalilere yol agabilir.
Insanlar igin bu bulgunun iliskisi tespit edilmemistir. Buna karsin, KLO-SAL gebelik
sirasinda yalnizca anne igin beklenen yararin, fotusa verecegi riskten fazla olmasi halinde
kullanilmalidir. KLO-SAL gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Klobetazol propiyonat ve salisilik asitin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Klobetazol propiyonat ve salisilik asitin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirllmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KLO-SAL tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve KLO-SAL tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir. KLO-SAL gerekli olmadik¢a laktasyon doneminde
kullanilmamalidir.

KLO-SAL, emzirmeden 6nce meme iizerine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar klobetazoliin iireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarda topikal
kortikosteroitlerin fertiliteye etkisini degerlendirecek veri bulunmamaktadir. Sicanlara
subkutan uygulanan klobetazol, ¢iftlesme performansini etkilememis fakat yiiksek dozda
fertilite azalmistir.

Salisilik asitin ise lireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
KLO-SAL'in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisini arastiran bir c¢alisma
bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplari 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); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Firsatc1 enfeksiyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Hipersensitivite, yaygin kizariklik.

Bilinmiyor: Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, iirtiker, kasinti, nefes almada zorluk, agiz,
yiiz, dudaklar veya dilde sisme).

Endokrin hastaliklar:
Cok seyrek: Hipotalamik-pitiiiter adrenal (HPA) eksen supresyonu, Cushing benzeri belirtiler
(6rnegin aydede yiizli, santral obezite), ¢ocuklarda gecikmis agirlik artisi/gelisme geriligi,
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osteoporoz, glokom, hiperglisemi/glukoziiri, katarakt, hipertansiyon, viicut agirhgi
artigi/obezite, endojen kortizol diizeyinde azalma, alopesi, trikoreksi.

Goz hastahiklan

Bilinmiyor: Bulanik gérme

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Kasinti, deride yanma, batma gibi bolgesel reaksiyonlar, iritasyon, agri.

Yaygin olmayan: Atrofi’, striae”, telanjiektazi”

Cok seyrek: Deride incelme”, kirisiklik”, kuruluk®, pigmentasyon degisiklikleri”, hipertrikoz,
altta yatan semptomlarin alevlenmesi, dermatit/alerjik kontakt dermatit, piistiiler psoriyazis,
eritem, dokiintii, trtiker, folikiilit, isilik, akne benzeri olusumlar, ikincil enfeksiyon, perioral
dermatit, deride catlama ve fissiir olusumu, parmaklarda hissizlik/uyusukluk.

“Deri iizerindeki etkiler, hipotalamik-pitiiiter adrenal (HPA) eksen supresyonunun lokal
ve/veya sistemik etkilerine sekonderdir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Cok seyrek: Uygulama yerinde iritasyon / agr1.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyliikk 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 (Wwww.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

Topikal uygulanan klobetazol sistemik etkiler olusturabilecek diizeyde emilebilir. Akut doz
asimi olusmas1 beklenmemekle birlikte, kronik doz asimi veya yanlis kullanim sonucu
hiperkortizolizm belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Salisilat agir1 dozunun semptomlariysa solukluk, halsizlik, sersemlik hali, tasipneyle beraber
seyreden hiperventilasyon, bulanti, kusma, isitmede bozulma, konfiizyon vb. gibi belirtilerden
olusmaktadir.

Doz agimi durumunda; glukokortikosteroit yoksunlugu riski nedeniyle, KLO-SAL tedavisi
uygulama siklig1 azaltilarak ya da daha diisiik potense sahip bir kortikosteroit ile degistirilerek
kesilmelidir. Normal viicut fonksiyonlarinin stirdiiriilebilmesi i¢in klasik semptomatik
tedaviler uygulanir. Akut hiperkortikoit belirtileri genellikle geri doniistimliidiir. Eger gerekli
gortliirse, elektrolit dengesizligi tedavi edilir.

Salisilat doz asiminda ise, idrarla atilimi hizlandirmak ig¢in bol siv1 igirilmelidir. Gereken
durumlarda, oral veya intravendz sodyum bikarbonat verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Cok giiclii kortikosteroitler, diger kombinasyonlari

Sayfa6/9


http://www.titck.gov.tr/

ATC Kodu: DO7XD

Topikal kortikosteroitler; ge¢ evre alerjik reaksiyonlari, mast hiicrelerinin yogunlugunun
azaltilmasi, kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun azaltilmasi, lenfositler, monositler, mast
hiicreleri ve eozinofiller tarafindan sitokin iiretiminin azaltilmasi ve arasidonik asit
metabolizmasinin inhibe edilmesini i¢eren ¢esitli mekanizmalarla baskilayan antienflamatuvar
ilaglardir.

Topikal kortikosteroitler; antienflamatuvar, antipruritik ve vazokonstriiktif 6zelliklere sahiptir.
Salisilik asit, topikal olarak uygulandiginda giiclii keratolitik ve hafif antiseptik etki gdsterir.
Endojen hidrasyonu arttirarak, derinin stratum korneum tabakasini yumusatir ve pargalar.
Boylece derinin boynuzsu katmani (stratum korneum) siser, yumusar ve deskuame olur.
Salisilik asit, keratolitik etkisiyle kortikosteroitlerin deriye penetrasyonunu arttirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Topikal kortikosteroitler saglam deriden sistemik olarak emilime ugrayabilir. Topikal
kortikosteroitlerin deriden emilim miktari; kullanilan sivag ve epidermal bariyerin biitlinliigii
gibi bir¢ok faktdre baglidir. Okliizif uygulama, enflamasyon ve/veya diger deri hastaliklar1 da
emilim derecesini arttirabilir.

Bir ¢alismada 30 g %0,05 klobetazol propiyonat merhemin, saglikli derili normal bireylere
ikinci uygulanmasindan 8 saat sonra (ilk uygulamadan 13 saat sonra), klobetazol propiyonat
ortalama doruk plazma konsantrasyonu 0,63 ng/mL olarak saptanmistir. 30 g %0,05
klobetazol propiyonat kremin ikinci doz olarak uygulanmasini takiben ortalama doruk plazma
konsantrasyonu merhemden hafif¢e daha yliksektir ve uygulamadan 10 saat sonra olusmustur.
Ayrn bir ¢aligmada, psoriyazis ve egzamali hastalarda 25 g %0,05 klobetazol propiyonat
merhemin tek bir uygulamasindan 3 saat sonra sirasiyla yaklasik 2,3 ng/mL ve 4,6 ng/mL
ortalama doruk plazma konsantrasyonlari olusmustur.

Salisilik asit derinin iist katmanlarina hizla penetre olur. Uygulanan deri bdlgesi, derinin
durumu ve formiilasyondaki yardimci maddeler gibi pek cok faktére bagl olarak sistemik
dolasima geger.

Salisilik asitin kapali pansuman ile birlikte perkiitan uygulanmasiyla, maksimum plazma
konsantrasyonuna 5 saat i¢inde ulasildigi bildirilmistir.

Dagilim:

Dolagimdaki diizey saptanma siirinin altinda oldugundan, topikal kortikosteroitlerin sistemik
maruziyetinin degerlendirilmesinde 6zel farmakodinamik dlgtimler gereklidir.

Kan dolasimindaki salisilatin %50-80'1 plazma proteinlerine baglanir, geri kalan1 aktif iyonize
haldedir. Proteinlere baglanma konsantrasyon bagimlidir. Baglanma bélgelerinde doygunluk,
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.

Biyotransformasyon:

Topikal kortikosteroitler deriden emildikten sonra, sistemik uygulanan kortikosteroitlerle ayni
metabolizma yolaklarin1 kullanir. Topikal kortikosteroitler baslica karacigerde metabolize
edilir.
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Diisiik dozlarda salisilik asitin yaklasik %80'1 karacigerde metabolize olur. Glisin ile
konjugasyon sonucunda salisiliirik asit olusurken, glukuronik asit ile konjugasyon ile acil ve
fenolik glukuronitler meydana gelir. Salisilik asitin kii¢iik bir miktar1 da hidroksillenerek
gentisik asite doniisiir. Yiiksek dozlarda, kinetik birinci dereceden sifirinci dereceye kayar.
Eliminasyon:

Topikal kortikosteroitler bobrekler yolu ile atilirlar. Ayrica, bazi kortikosteroitler ve bunlarin
metabolitleri safra ile atilir.

Salisilatlar en ¢ok bobreklerden idrarla; salisilik asit, salisiliirik asit, salisilik glukronitleri ve
gentisik asit olarak atilir. Atilan metabolitlerin oran1 idrar pH'sina bagldir. Idrarin
alkalilestirilmesi salisilik asit atilimini artirir. Tedavi dozlarinda, plazma salisilat yarilanma
omrii 2 - 4,5 saattir. Doz asiminda yarilanma 6mrii 18-36 saati bulmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Bu konuda yapilmis bir caligma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klobetazol propiyonatin karsinojenik potansiyelini arastirmak i¢in uzun siireli hayvan
caligmalar1 yapilmamastir.

Klobetazol propiyonat bir dizi in vitro bakteriyel hiicre tayinlerinde mutajenik bulunmamaistir.
Fertilite caligmalarinda siganlarda 6,25 - 50 mikrogram/kg/giin dozda subkutan uygulanan
klobetazol propiyonat ¢iftlesmeyi etkilememis, fertilite yalnizca 50 mikrogram/kg/giin dozda
kullanildiginda azalmistir.

Gebelik sirasinda fare (>100 mikrogram/kg/giin), sigan (400 mikrogram/kg/giin) > 0,1
mg/kg/giin ya da tavsanlarda (1-10 mikrogram/kg/giin) subkutan klobetazol propiyonat
uygulamas1 damak yari81 dahil olmak iizere fotal anomalilere neden olmustur.

Sican c¢alismasinda bazi hayvanlarin yavrulamasina izin verilmis ve > 100 mikrogram/kg/giin
dozda F1 kusaginda gelisme geriligi gézlenmistir. F1 {ireme performans: ya da F2 kusaginda
tedavi ile iligkili etki gozlenmemistir.

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

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Polikuaterniyum-10

Sodyum hidroksit

Etanol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf Omrii
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlar1 mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, polietilen damlalikli tipa ve kilitli kapakli polietilen sisede 30 g losyon.

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

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
2022/284

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 26.05.2022

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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