KiISA URUN BiLGISi

1. BESERI TIBBI URUNTUN AD1
PIRALDYNE Oral Soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI

| ml;

Etkin madde:

¢ Rhubarb kiikil ekstresi 0,05 g.
(en az 0.003 g antrakinon glikozid igeren)

» Salisilik asit 0,01 g.

Yardimer maddeler:
» Etil Alkol 0,595 ml
Yardimer maddeler igin 6.1%e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral sollisyon

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
»  Afiz ve dis eti dokularimin akut ve kronik agrili iltihaplarinda
e Az yaralarinda

* Protez vuruklarinda kullambr,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde Gnerilmedigi takdirde:

Optimal bir etki icin giinde 3 — 4 kez yemeklerden sonra kullaniimalidir,



DOKTORUNUZA DANISMADAN KULLANMAYTNIZ,

Uygulama sekli:
Yemeklerden sonra enflamasyonlu bilgeye firgas: ile stinilmeli ve 15 dakika slireyle higbir sey

yenmemeli, icilmemeli ve adiz calkalanmamalidir,

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biibrek ve karaciger yetmezlii:

Sistematik olarak etkisi Snemsenmeyecek kadar az oldufundan bibrek ve karacifier vetmezligi
olan hastalarda doz avarlanmas: dilsintiimez.

Pediatrik popillasyon:

16 yasindan kiiglik gocuklarda kullamimamalidir.

Gerivatrik popiillasyon:

Yaghlar bzerinde yapilmig dzel bir klinik veri olmadifindan kullaniimamahdir,

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilegiminde bulunan maddelere agin duvarlibf olan kimselerde, 16 vasindan kitgiiklerde salisilik
asit kullaniminin kontrendike olmasi nedeniyle, kullamimamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve nlemleri

PIRALDYNE oral soliisyon topikal kullamim igindir. Salisilik asit igerdifinden vilcudun genis bir
bilgesine gereginden fazla miktarda ve wzun siire uygulandifinda sistemik toksik belirtiler
olugabilir. Ciltte kuruluk wve irritasyona neden olabilir. Gézlere ve genital mukozalara
uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika siireyle su ile vikanmalidir, i1k striildiiginde
Rhubarb kiki ekstresi diglerde ve mukoza membraminda ve protezlerde hafif lekeler olusturur.
Bu lekeler veterli afiz temizlik ve bakimiyla kisa stirede kayvbolurlar.

PIRALDYNE oral solGisyon ilk kullamldiginda mukozada hafif bir yanma ve igne batinlmis hissi
olugturabilir, Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve mukozada rahatlama hissedilir,



PIRALDYNE oral solisyonun kullammmiyla ilgili farkh enfeksiyonlar ortaya cikarsa doktorunuza
damigmaniz gerekir,

PIRALDYNE etil alkol igerir, Ancak etil alkol dozunun esik defierin altinda olmasi nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Diger ubbi driinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rhubarb kikil ekstresine ait etkilesim bildirilmemistir.

Uriiniin topikal kullanimiyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu Griinle beraber
difer topikal ilaglar mimkiinse birlikte kullaniimamalidir, Sistemik olarak alinan salisilatlar bazi
ilaglar: plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ayirarak serbest konsantrasvonlaring artinir ve
etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle etkilesen ilaglar; oral koaglllanlar, bazi
Non Steroid Anti Inflamatuar “NSAI™ ilaglar (ibuprofen), antikonviilzan ilaglar (valproik asit
fenitoin wvb.), karbonik anhidraz inhibitdrleri (asetozolamid wvb.), oral hipoglisemikler
(klorpropamid, talbutamid vb.) ve metotreksattir,

Salistlatlar inslilin salgisini arttirarak plazma glikol diizeyinin azalmasina neden olur.

Heparinle salisilatlarin birlikte kullaniimasi kanamay antirir.

Ozel popillasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin highir etkilesim calismasi yilriitlimemistir,

Pediatrik popillasyon:

Pediatrik  popillasyona  iligkin  etkilesim ¢aligmalann  yOritilmemistic. 16 yas alunda

kullamimamalidr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsive

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadinlar / Dogum kontrol yéntemlerine etkisi
(Kontrasepsivon)

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir,



Gebelik

Gebelerde  kullammma  yOnelik yapilmms arastirma  bulunmadifindan  gerekli  olmadikga
kullanmiimamaldir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde kullamimina yénelik yapilmis aragtirma bulunmadigindan gerckli olmadiksa
kullamlmamaldir.

Ureme Yetenefi / Fertilite

Ureme yetenegi izerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi izerindeki etkiler
Arag ve makine kullanim fizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeven etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki sikhk derecesine gire simflandirilmistir,
Cok vaygm (21/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmivor (elde verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Iig ve afiz mukozas:

Yaygin: Gegici renk kayb gdriilmesi
Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Psisik degisiklikler

Sinir sistemi bozukluklar

Cok seyrek: Bas donmesi, halsizlik
Kulak ve i¢ kulak bozukluklar

Cok seyrek: Isitme kayb
Gastrointestinal sistem bozukluklar:
(ok seyrek: Bulanti, kusma, divare



Dermatolojik sistem bozukluklar

Cok yaygin: Uygulama bdlgesinde gegici yanma hissi olmas

PIRALDYNE oral soliisyon’ un bilesiminde bulunan salisilik asit irritan bir maddedir. Topikal
uygulama ile ciltten emilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

PIRALDYNE oral soliisyonun bilegiminde bulunan salisilik asit’e bagh olarak salisilat wksisitesi
ile ilgili belirtiler; topikal kullanilan salisilik asit preparatlarinin ¢ok genis bir bilgeye ve uzun
slireyle uygulanmalar: sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine bagh olarak nadir de
olsa ortava gikabilir.

Bu belirtiler arasinda bas dfnmesi, isitme bozuklugu, halsizlik, bulanty, kusma, ishal ve bazi
psisik belirtiler savilabilir.

Rhubarb kdkil ekstresine bagl olarak ise kazara farla yutuldufunda divare ve dolayisiyla sivi
kaybi olusabilir.
Bu gibi durumlarda doktora bagvurulmali ve énerisine gore tedavi uvgulanmalidir,

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapitik grubu: Antiinfektif ve antiseptik lokal oral tedavi
ATC kodu; ADIABII

Bilegenlerinden biri olan Rhubarb kiskil ekstresinde bulunan antrakinon glikozidleri bu etkilerini
hiicresel aktiviteyi indirgeyerek mukoz membramin izerinde astranjen, entienflamatuvar,
antibaktenyel ve analjezik etki yaparak gisterir.

Salisilik asit de etkisini siklooksijenaz-1 ve siklooksijenaz-2 enzimlerini inhibe ederek

prostaglandin sentezini baskilar, agn ve inlamasyonu giderir.



Bu etkiler digeti ve afiz iginde olusan inflamasyonlu bolgelerde dokuya absorbe olarak kisa
siirede kendini glsterir ve takip eden bir iki giin iginde agnlarn gegtifi, devaminda ise
kanamalann azaldif gBrlllr.

Salisilik asit de topik kullammlarda deriden gok ivi absorbe edilir. Salisilik asit'in de analjezik,
antienflamatuvar keratolitik ve fungisidal etkilere sahip oldugu vapilam klinik gahsmalarda

belirlenmistir.

5.2. Farmakokinetik tzellikler

Genel dzellikler

Emilim: Rhubarb kokil ekstresi glikozidleri topik kullamildiklannda oral mukozava lokal etki
yapar. Rhubarb kiki ekstresi afizdan 100 mg kadar almdifinda yarilanma dmell yaklasik olarak

5 saattir,

Daglim: Maksimum plazma seviyesine, lokal uygulamadan 6-12 saat sonra ulasir. Yiksek
oranda {%80-90) plazma proteinlerine baglamr. Serabrospinal, peritoneal sivi, tikilrik, anne st
gibi pek ok viicut sivilarina ve dokulara dagilir. Plasentaya geer. Sistemik etkisi yoktur.

Bivotransformasyon: Karaciferde konjugasyon yoluyla metabolize edilir.
Eliminasyon: Aulmu safra. idrar, salya ve sitle olur. Serbest salisilik asit (Y%10) ve salisilat
metabolitieri biibreklerden atilirlar.

Dodrusallik :
Veri yvoktur.

Hastalardaki karakteristik Gzellikleri

Bitbrek/Karacii figi:

Sistematik olarak etkisi dnemsenmeyecek kadar az oldufundan bibrek ve karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanilabilir.



16 vagindan kiigiik gocuklarda kullanilmamalidir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Klinik 8ncesi glivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik calisma bulunmamaktadir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Etil alkol 294

Deiyonize su

6.1. Gegimsizlikler

Bilinmiyor.

6.3. Raf Omri:
48 ay
llk agildiktan sonra 3 aydir.

6.4, Saklamaya viinelik Gzel tedbirler
PIRALDYNE oral soliisyon kullanildiktan sonra siseler dikkatli bir sekilde kapatilmalidir.
Giiremeyecegi, erigemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklanmalidir. Agildiktan sonra 25°C ' de
saklanmali ve 3 ay iginde tiiketilmelidir.

6.5. Ambalajin nitelii ve icerifii
Aplikatdri ile birlikte 10 ml” lik siselerde.

6.6 Beseri tibbi iirlinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel bnlemler
Ozel bir gereklilik voktur.



Kullanilmamug olan Griinler ya da atuk matervaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atklan Kontrolll Yiinetmeligi™ne uygun olarak imha edilmefidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

Dentoral Dig ve Afiz llag ve Geregleri San. ve Tic. Lid.Sti.
Kosuyolu Mah, Nazli Sok. Remzi Bey Apt.

MNo:S  Kadikéy/lstanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2014/923

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 12.05.2004
Ruhsat yenileme tarihi; 23.12.2014

10. KUB'UN YENILENME TARIHI



