
KISA URUN BILGISI

1. BE^ERi TIBBI URUNUN ADI

ORO* iHTtYOL % 10 Pomad

2. KALiTATIF VE KANTITATIF BILE^IM

Etkin maddc:

Ihtiyol 2.00 g

Yardimci maddcler:

Lanolin (susuz) 2,00 g

Yardimci maddeler ictn 6-1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Pomad

Koyu kahverengi renklc pomad.

4. KUNiK OZELL1KLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Topikal tcdaviyc cevap veren egzama, apse, akne ve ciban tipi erupsiyonlar gibi enttamatuar
deri hastaliklarmin olgunla§ip, i9lerinin temizlenerek tedavi edilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji vc uygulama $ekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve stiresi:

Endikasyona uygun olarak giindc iki defa uygulanir. iltihap akmaya basladiktan sonra birkac
gun daha giinde bir defa ORO® IHTIYOL Pomad surulmeye devam edilir.

Uygulama $ekli:

Rahatsizligm bulundugu bolge yikanip kurutuiduktan sonra, yara uzerine ince bir tabaka
halinde siiriilerek gazli bezle kapatilir. Hava almasina engel olmamak icin siki bandaj
kullanilmamalidir. Pomad giysilere bulasabilir ve giysiyi boyayabilir.

Ozel popiitasyonlara ili$kin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi

ORO* iHTJYOL'iin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kuilanimi arastinlmamiijtir.
Ancak uriin local olarak uygulandigmdan bobrek ve karaciger yetmezligi ulan bastalarda doz
ayarlamasi gerekmemektedir.



Pcdiyatrik popiilasyon:
ORO* iHTJYOL'un eocuklarda kullanimi arastinlmamistir.

Geriyatrik Popttlasyon
ORO*iHTiYOL*un yashlarda kullanimi arastinlmamistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diger topikal preparatlarla oldugu gibi, ORO* IHTIYOL bilesiminde bulunan maddelcrden
herhangi birine kar?i a$in duyarhlik oldugu bilinen durumlardakontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlan vc unlcmleri

• OROW [HTiYOL'u goz ve mukozalara temas etlirmeyiniz.
• ORO'K IHTiYOL kullanimi csnasinda enfekte bolge sikilarak ya da bastirarak illihabi

gikarmaya calisilmamahdir.
• OROw IHTIYOL lanolin (susoz) icermektedir. Lanolin lokal deri rcaksiyonlanna

(orncgin, temas dermatite) neden olabilir.
• OROs IHTIYOL yuksek oranda kiikurt icermektedir; kullanimi sirasinda idrarda

kiikurt oranmin arttigina dair bazi kayitlar bulunmaktadir.

4.5. Diger tibbi iirunler ilc ctkilesjmler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkile^imi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Herhangi bir ozel popiilasyonda etkilesimine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi :C

Coeuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)

Vcri bulunmamaktadir,

Gebelik vc laktasyon donemi

Gcbelcrde ve emziren annclerde kullanimma yonelik yapilmis arastirma bulunmadigmdan
doktora dams.ilmadan kullamlmamalidir.

Ureme yctenegi / Fertilite

Orcme yetenegi iizcrinde bilinen bir etkisi yoktur.



4.7. Arac vc makine kullanimi tizerindeki etkilcr

ORO* IHTlYOL'un arac ve makine kullanma yetenegi uzerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

(,'ok yaygin (>1/10); yaygin (> 1/100 ila <1/I0); yaygin olmayan (>l/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <l/1.000); cok seyrek (<1/10.000). bilinmiyor (eldeki wrilerdcn
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve dcri alti doku hastahklan:

Yaygin: Deride renk degisikligi
Yaygin olmayan: Ka$inti. yanma, bilesenlerc kar$i alerjik reaksiyonlar.

4.9. Doz a§imi ve tedavisi

Akut toksisite cahsmalanndan elde edilen sonuclar, OROM iHTIYOL'iin deriye bir defahk
fazla dozun asjn dozda uygulanmasi (emilime elveri§H $artlarda genis. bir yiizeye uygulama)
veya akut bir toksisite riskine i§aret etmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antiseptik ve dezenfcktanlar
ATC kodu: D08AX

ihtiyol, ham petrol o^elligindeki kansimin siilfurik ait ile muamele edilerek suda coziiniir hale
getirilmis. seklidir. ihtiyol indirgen, yani oksijeni baglayan bir maddedir. Antiseptik, keratoplas-
tik, si$ giderici ve kasinti dindirici ozellikleri vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilirq:
JHTJYOL Pomad merhem olarak kullanildigi alanin yiizeyine bagli olarak deriden emilir.

Dagilim:
Dagilirmna iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Metabolizmasma iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
idrarlaatilir.



Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Gcccrli degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik onccsi giivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik calt§ma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTiK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Susuz lanolin

Vazelin

6.2. Gccimsizlikler

Bilinen herhangi bir geeimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yOnelik Szel tedbirler

25°C nin altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi

20 gram pomad, vidah konik kapakh aliiminyum tiipte ve karton kutuda bulunur.

6.6. Bescri tibbi uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler

Kullamlmamis. olan uriinler ya da atik materyaiicr 'Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmcligi" vc
"Ambalaj vc Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yonetmeligi"nc uygunolarak imha edilmelidir.
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