KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SALSIL®-2 Jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler:

1 gram jel i¢in:

Salisilik asit 10mg/g
Mikrosiinger icinde salisilik asit 40mg/g
(%27.5)

Yardimci maddeler:

Propilen Glikol 50 mg/g
Germaben II 10 mg/g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel.

Beyaz, hafif grimsi renkte, karakteristik kimyasal kokulu, piiriizsiiz jel.

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Acne vulgaris'de tikali folikiilleri acacagindan ve yeni komedonlarin olusumunu
onleyeceginden; cildin iist tabakasini ve porlar1 temizlemede ve tedaviye yardimci olarak,
ayrica seboreik dermatit’te temizleyici ve tedaviye yardimci olarak kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde; giinde bir ya da iki kez, cilt sabunlu su
ile yikanip durulandiktan sonra, cilde ince bir tabaka seklinde ve yaygin olarak uygulanmali ve
ciltte birakilmalidir. Ciltte kuruluk ya da pullanma goriiliirse doz azaltilmali ya da giinagir

uygulamaya gecilmelidir.

Akne, yavas iyilesen bir hastaliktir. Topikal akne tedavisinde ilaglarin yarar1 en erken dort
haftada, genellikle alti-on iki haftada goriilebilmektedir.



Uygulama sekli:

Yalniz haricen uygulanir. SALSIL®, cilt sabunlu su ile yikanip durulandiktan sonra, cilde ince
bir tabaka seklinde ve yaygin olarak uygulanmali ve ciltte birakilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
SALSIL®in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda Acne vulgaris goriillmediginden 6zel oneriler yoktur.

4.2. Kontrendikasyonlar

SALSIL®, salisilik aside duyarli oldugu bilinen kisilerde, 2 yasin altindaki c¢ocuklarda,
diyabetiklerde ve dolasim bozuklugu olan hastalarda, iltihapli, enfekte ya da irite olmusg
dokularda kullanilmamalidir. Ayrica 1s1in tedavisinden 6nce kullanilmamalidir.

4.3. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Yalnizca topikal kullanim igindir. Viicudun genis bir bolgesine gereginden fazla miktarda ve
uzun siirede uygulandiginda salisilik aside ait sistemik toksik belirtiler olugabilir. Ciltte
kuruluk ve iritasyona neden olabilir. Kuruluk ve pullanma goriiliirse, giinde bir kez ya da
giinasirn kullanmilmalidir. Gozlere ve mukozalara (genital, nazal, oral) uygulanmamalidir.
Kazara temas olursa derhal 15 dakika su ile yitkanmalidir.

Iceriginde bulunan propilen glikol ve Germaben II nedeniyle, ciltte iritasyona ve alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.4. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Tercihen benzoil peroksit giindiiz, SALSIL® gece yatmadan 6nce uygulanmalidir.

Bu preparatin uygulanmasindan hemen sonra ya da aym anda diger topikal akne ilaglarinin
kullanilmasi, cildin iritasyonunu ve kurulugunu arttirabilir.

Icerdikleri aktif madde miktarna bagli olarak, asagidaki maddeler ile kombine kullanimi
sonucu etkilesime girebilir.

Soyucu veya medikal sabun veya temizleyiciler, akne preparatlar1 ya da benzoil peroksit,
rezorsinol, siilfiir, tretinoin gibi soyuculari igeren preparatlar; after-shave losyonlari,
astrenjanlar, parfiimlii sabunlar, tiras kremi ya da losyonlar1 gibi alkol iceren preparatlar;
kurutucu etkili kozmetik ya da sabunlar; isotretinoin, medikal kozmetikler.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Salisilik asitin ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamldiginda iireme kapasitesini

etkileyip etkilemedigine iliskin yeterli veri mevcut degildir. Fakat, gebelerde klinik ¢alisma
olmadigindan dolay1 korunma yontemi uygulamayan kadinlarda dikkatle kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Gebelerde kullanimina yonelik yapilmis arastirma yoktur. Sistemik emilimi s6z konusu
olabilir. SALSIL® gebeligin birinci trimesterinde kullanilmamalidir. Gebeligin ikinci ve
liciincii  trimesterlerinde SALSIL®in fetiis icin yarar/zarar oram1 hekim tarafindan
degerlendirilmeli, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emzirenlerde kullanimina yonelik yapilmis arastirma yoktur. Sistemik emilimi s6z konusu
olabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler:

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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).



Deri ve deri alt1 doku hastahiklar::

Cok yaygin: Hafif siddette deri iritasyonu.
Seyrek: Orta siddette veya siddetli deri iritasyonu.
Bilinmiyor:  Ciltte kuruluk ve soyulma, kabarma, kizarma, anormal sicaklik.

SALSIL® deki salisilik asit konsantrasyonu c¢ok diisiik (%2) oldugundan ve Mikrosiinger
Sistemi, kontrollii ve siirekli salinim sagladigindan iritasyon ve diger yan etkilerin goriilme
olasilig1 oral salisilatlar ile tedavide goriilen yan etkilerden ¢ok daha diisiiktiir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Salisilat toksisitesi ile ilgili belirtiler, topikal salisilik asit preparatlarinin ¢ok genis bir bolgeye
ve uzun siireyle uygulanmalar1 sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine bagh
olarak nadir de olsa ortaya cikabilir. Bu belirtiler arasinda bas donmesi, isitme bozuklugu,
halsizlik, bulanti, kusma, ishal, baz1 psisik degisiklikler sayilabilir. Bu durumda veya kazara
yutulmasi halinde, hemen doktora bagvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Antiakne preparatlari
ATC Kodu: DO1AE12

Salisilik asitin = %0.5-2 konsantrasyonlarda mikrokomedonlarin olugmasin1 azalttig
kanitlanmistir. SALSIL® yeni komedonlarin (acik ve kapali komedon) papiillerin ve
piistiillerin (acne pimples) olusumunu 6nler.

SALSIL® de Mikrosiinger Sistemi kullamlmaktadir. Salisilik asit, cok sayida polimer yapida
kiiresel mikrosiingerlere yiiklenmistir. Jel cilde uygulandiginda salisilik asit cilde kontrollii ve
stirekli olarak saliverilmeye baslar. Salisilik asidi cilde tamamen bosaltan mikrosiingerler
ciltteki yaglar1 emerler. Bu o6zellikler ilacin etkinligini ve etkinlik siiresini arttirirken,
iritasyonu ve diger yan etkileri minimalize eder. Ayrica, ciltteki yaglarin emilerek ortamdan
uzaklastirtlmasi, yag asidi olusumunu Onleyerek yeni akne lezyonlarmin olugmasini
engelleyeceginden, profilaktik etki saglanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Uygulamadan sonra yaklagik 5 saatte en yiiksek plazma salisilat diizeylerine ulasir.

Dagilim:

Salisilik asit yaklasik %50-80 oraninda serum albuminlerine baglanir; dagilim hacmi 0.17
litre/kg'dir.



Biyotransformasyon:

Salisilik asitin %80’1 karacigerde metabolize edilir. Metabolitleri salisilat glukuronid ve
salisiliirik asittir.

Eliminasyon:

Uygulanan tek doz salisilatin % 95" 24 saat icinde yan iiriinler (glukuronidler ve salisiliirik
asit) seklinde idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insanlarda kullanilan dozun 4-5 kati kadar yiiksek dozda salisilik asit sicanlara verildiginde
teratojenik ve embriyosidal etki goriilmiistiir. Bu etkiler, insanlarda kullanilan dozun iki
katinda gozlenmemistir.

Klinik dis1 calismalardaki etkiler, insanlarda kullanilabilecek en yiiksek diizeyden daha fazla
oranda maruz kalindiginda gézlemlenmistir ve bu klinik kullanim agisindan fazla Snem
tasimamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Deionize Su
Allantoin

Aloe vera jel
Disodyum EDTA
PEG 32
Propilen Glikol
Laureth-4
Tween 80
Dimetikon
D-Pantenol
Trietanolamin
Germaben 11
Sepijel 305

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.3. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Alev, ates ve sicaktan uzak tutulmalidir.

6.4. Ambalajin niteligi ve icerigi

%60 HDPE ve % 40 LDPE iceren tiip

Ambalaj biiytiklugii: 60 g

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

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Uriinlerin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Embil ila¢ Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/1 Sisli - ISTANBUL
Tel 10212 365 93 30

Faks 10212 286 96 41
E-posta : info@embil.net
8. RUHSAT NUMARASI:
187/ 44

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
fIk ruhsat tarihi :21.05.1998
Ruhsat yenileme tarihi :13.02.2006

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



