Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/hametan-krem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.ddAMBBANICREAX

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HAMETAN krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:
Hamamelis virginiana distilati 535g/100¢g
Yardimci1 maddeler:

Setil alkol 5.00g/100 g
Sorbik asit 0.15g/100 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM

Krem

Beyaz renkte, homojen ve diizgiin bir krem.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HAMETAN;

- Bebeklerin ve kii¢iik cocuklarin pisiklerinde

- 1. ve 2. derece yaniklarda / giines yaniklarinda

- Cizik ve kesik gibi yiizeysel deri lezyonlarinda

- Emziren annelerde meme bas1 catlaklarinin bakimi ve korunmasinda
- Kurumus, ¢atlamis, yarilmis derinin bakimi ve korunmasinda [yash kimselerin derisi dahil ]
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

HAMETAN; giinde birkag¢ kez lezyonlu bolgeye siiriiliir.

HAMETAN kullanimu ile ilgili herhangi bir siire kisitlamas1 yoktur.

Uygulama sekli:

HAMETAN, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bolgeye siiriiliir.
Gerekli ise, deriye siiriilmeyi takiben lezyonlu bolge gazli bez ile kapatilabilir.
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HAMETAN KREM

HAMETAN, emziren annelerde meme baslarinin bakiminda, her emzirmeden sonra meme
baglarina uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Bildirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

HAMETAN’1n bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

Ancak genel bir Onlem olarak, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilik bulunan kimselerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

HAMETAN, gozlere temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas durumunda, gozlerin bol su ile
yikanmasi onerilir.

Hastada mevcut yakinmalarin siirmesi veya artmasi durumunda bir doktora danisilmalidir.

Iceriginde bulunan setil alkol ve sorbik asit nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi bildirilmemistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Hamamelis virginiana gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl
zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

ABDI IBRAHIM ILAC SAN. ve TiC. A.S. 2




HAMETAN KREM

Laktasyon donemi

Hamamelis  virginiana’nin  insan  siitiyle atitlip  atilmadigi  bilinmemektedir.
Hamamelis virginiana’nin siit ile atihmi hayvanlar {izerinde de arastirnlmamustir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina yada HAMETAN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
HAMETAN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

HAMETAN’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Bugiine dek bildirilmis bir yan etkisi bulunmamaktadir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Diger Dermatolojikler
ATC Kodu: D11AX

HAMETAN’1in  bilesimindeki = Hamamelis  virginiana  sulu  distilati;  astrenjan,
lokal hemostatik ve antiinflamatuar etkilere sahiptir.

Astrenjan etkisi ile; deriye ait yaralanmalar1 takiben, soz konusu bolgede proteinlerin
cokmesini saglayarak doku biiziicii ve kalinlastirici etki gosterir.

Lokal hemostatik etkisi ile; deriye ait yaralanmalar1 takiben, s6z konusu bolgede kanama
siiresini kisaltir, pithtilasma siirecini hizlandirir.

Antiinflamatuar etkisi ile; derideki enflamasyon semptom ve bulgularini giderir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

HAMETAN, su i¢inde yag emiilsiyonudur [ % 12 oraninda yag igerir ].

Iceriginde bulunan lipozomlar sayesinde; deri tarafindan emiliminin kolaylastigi ve

transepidermal nem kaybini azalttig bildirilmistir.
Sistemik etkisinin olduguna ait bir bilgi bulunmamaktadir.
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HAMETAN KREM

Dagilim:
Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon:

Bildirilmemistir.

Eliminasyon:

Bildirilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Stearik asit

Setil alkol

Polioksietilen-5-gliserin stearat

%85 Gliserol

S1v1 parafin

Izopropil miristat

Sorbik asit

Phosal 50 SA

Oxynex LM — Merck AG

Disodyum edetat

N-Sodyum hidroksit ¢ozeltisi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulmustur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 9

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Dr. Willmar Schwabe GmbH / Almanya lisansiyla

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398

Maslak / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

165/ 86

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 09.09.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 09.09.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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