KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SOLERAT jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
Her 1g jel,

Etkin madde:

15 mg Mepiramin maleat,

15 mg Lidokain ve

50 mg Dekspantenol igerir.

Yardimcr madde(ler):
200 mg Propilen glikol

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel

Renksiz, saydam homojen jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

SOLERAT giines yaniklari, bocek sokmalari, tirtiker, kasinti1 ve birinci derece yaniklarda

kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

SOLERAT topikal olarak uygulanir. Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmedi ise;
SOLERAT, giinde birkag¢ kez lezyonlu bélgeye siiriiliir. SOLERAT, 7 giinden daha uzun siire

kullanilmamalidir.



Uygulama sekli:
SOLERAT, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bélgeye siiriiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalar igin 6zel bir kullanim sekli bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yagin altindaki ¢ocuklarda, hekim onayi olmaksizin kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim sekli bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SOLERAT, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi olusmus asiri duyarhlik

durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyanlan ve énlemleri

SOLERAT, gozlere ve mukoz membranlara temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas
durumunda, gézlerin bol su ile yikanmasi onerilir.

7 giinliik bir SOLERAT kullanimina ragmen, hastada mevcut yakinmalarin siirmesi veya
artmasi durumunda bir doktora damisilmalidir.

Irinli deri hastaliklar1 ile enfekte yaralarda, iltihapli deri enfeksiyonlari ve bulasici
hastaliklarda uygulanmamahdir.

igeriginde propilen glikol oldugundan ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemigtir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

SOLERAT i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrolli c¢alismalar yoktur. Hayvanlar {izerinde yapilan
caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim {izerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik déonemi

Gerekli olmadikg¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
SOLERAT"in bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenoliin anne siitiine ge¢ip
gecmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, SOLERAT'in kullanimi mutlaka gerekliyse, risk ve

yararlari g6z oniinde bulundurularak kullanimina hekim tarafindan karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler

SOLERAT"n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <I1/10); 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 alti doku bozukluklan

Cok seyrek: Deri dokiintiileri ve kaginti

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bildirilmemistir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Antipruritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve Digerleri)
ATC kodu: D04ABO]1

SOLERAT, lokal uygulamay: takiben, bilesimindeki mepiramin maleat sayesinde
antihistaminik-antialerjik-antienflamatuar, lidokain  hidrokloriir  sayesinde anestezik,

dekspantenol sayesinde epitelizan-sikatrizan etki gésteren bir preparattir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Sivag olarak kullanilan hidrojel bilesimi, saydam, non-alkolik ve cilt tarafindan iyi tolere
edilerek etken maddelerin hizla absorpsiyonunu saglayacak niteliktedir.

Ayrica SOLERAT, 6zel formiilasyonu nedeniyle cilde kolaylikla yayilabilir; yagsizdir ve leke

yapmaz.

Dagilim:
Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon:

Bildirilmemisgtir.

Eliminasyon:

Bildirilmemistir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mepiramin maleat icin preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:

Oral yol-Rat LD50 36 mg kg™

Subkutan yol-Rat LD50 150 mg kg™
Intraperitoneal yol-Fare LD50 102 mg kg™
intravensz yol-Kobay LD50 24.4 mg kg



Lidokain hidrokloriir icin preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:
Oral yol-Fare LD50 220 mg/kg

Dekspantenol icin preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:
Oral yol-Fare LD50 15 g/kg

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Klorheksidin glukonat

Esans (baby soft)

Propilen glikol

Hidroksipropil seliiloz

Sitrik asit monohidrat

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g'lik aliiminyum tiiplerde sunulmustur.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi’® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI
VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

Cankaya /ANKARA
Telefon  :(312) 42743 57-58
Faks 1(312) 4274359

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
246/10

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 19.11.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



