
I(SA ORITN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi tTRUNtTN ADI
DUODERM soliisyon, 15 g

2. KALiTATiT vE KANTiTATiT nir.B$iu

Etkin maddeler:
1 g soliisyon igerisinde:

Salisilik asit 0,167 9(%16,7)
Laktik asit 0,167 9(%16,7)

Yardlmcr maddeler:
I g soliisyon igerisinde:

Etanol 0,145 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASoTiX rOnnt
Soli.isyon

Eter kokulu, renksiz, homojen soli.isyon.

4. KLiNiK6ZELLiKLER

4.1. Terapdtik Endikasyonlar
DUODERM, si[il (vemrka) ve nasrr (kallus, klavus) tedavisinde kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srklrfl ve stresi:
DUODERM giinde 1 kez, tercihen akqamlan uygulanrr.

Tedavi siiresi sililin/nasrnn boyutuna ve direncine gdre deligir. Direnqli lezyonlann

kaybolmasr l2 haftayr bulabilir.
Sigil/nasrr tamamen yok oluncaya kadar tedaviye devam edilmelidir. Eger 12 haftadan sonra

iyilegme g6r0lmezse doktora veya eczacrya damgrlmahdrr.

Uygulama gekli:

Etkilenen b6lge 2-3 dakika srcak suda tutulur ve sonrasrnda hastamn kendisine ait havlu ile

(bula5ma riskini azaltmak igin) kurulamr. Sertlegmig deriyi uzakla$trrmak igin silil veya

nasrnn iizeri bir tirrpii veya ponza tagr ile nazikge siirtiiliir. uriin sigit tedavisinde

kullanrhyorsa bu ttirpii veya ponza taSr hasta drgrnda kimse tarafindan kullamlmamahdr.

Kapakta bulunan uygulama frrgasr ile lezyonun iizerine birkag tabaka DUoDERM, bir iinceki

tabaka tamamen kuruduktan sonra yeni bir tabaka siiriilecek gekilde dikkatlice uygularur.

Sadece etkilenen b<ilgeye uygulama yaprlmasrna dikkat edilmelidir. Ayak tabarundaki
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silillerin iizeri, vir0siin yayrlmasrm 6nlemek amacryla uygulama sonrasr yaprqkan bant ile
drtiilmeli ve 24 saat siire ile uygulama bdlgesinde kalmahdrr.

Bu iqlemler her giin tekrarlamr. Her defasrnda bir dnceki uygulamadan kalan tabaka

uzakla5trnlmahdrr.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek / Karacifer yetmezlifi:
Bdbrek / karaciler yetmezli[inde DUODERM'in etkinlipi ve giivenilirligine iliqkin bir veri

bulunmamaktadrr.

Pediyatrik poptlasyon:
DUODERM, 12 yaqrndan kiigiik gocuklarda bir yetigkinin yardrmryla kullanrlabilir.
2 yaqrndan kiigiik gocuklarda kullanrlmamahdtr.

Geriyatrik popiilasyon:
DUODERM'in yaghlarda uygulanmasr erigkinlerde oldulu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Salisilik asite, laktik asite veya DUODERM'in igerilindeki maddelerden herhangi birine a5rn

duyarhhlr oldu[u bilinen bireylerde kullanrlmamahdrr.

Ytz bdlgesinde, intertrigin<iz alanlarda ve anogenital bdlgelerde kullamlmamahdrr.

Diyabetiklerde ve periferik dolaqrm bozuklulu olan bireylerde kullamlmamahdrr.

Benler, dolum lekeleri, krlh sigiller iizerine uygulanmamahdrr.

Ekstremitelerde uyugma ve zayrflrk durumlannda (sinirlerde meydana gelen hasar sonucu)

kullanrlmamahdrr.

4.4. 62e1kullanrm uyanlarr ve 6nlemleri
Sadece haricen kullanrm igindir.

G6zler ve mukoz membranlarla temasrndan sakrnrlmahdrr.

Yanhghkla yutulmasr veya gdze srgramasl halinde, acilen trbbi yardrm ahnmahdrr.

DUODERM gevredeki normal deriye olasr iritasyonu dnlemek igin sadece nasr/silil iizerine

dikkatlice uygulanmahdrr. Eger salhkh deriye temas ederse, bir kagrt mendil ile silinmeli,

gerekirse ilgili bdlge yrkanmahdrr.

Salisilik asit tahriq edici bir madde olup, dermatite neden olabilir.

Hafif ve gegici iritasyon beklenebilir, ancak daha ciddi veya kahcr agrr/iritasyon geligmesi

durumunda DUODERM tedavisine ara verilmeli veya tamamen brrakrlmahdrr.

Genig alanlara, uzun siire ile uygulandrlrnda salisilat toksisitesi meydana gelebilir.

Qocuklann ulapbileceli yerlerden uzak tutulmaltdlr.

DUODERM eter, etanol gibi ugucu g6ziiciiler igermektedir, buhan solunmamahdrr. Buhanmn

solunmasr durumunda sersemlik yapabilir. Bu durumda temiz hava ahnmahdrr.

DUODERM a$m yanlcl iizellikte oldulundan ate$ten uzak tutulmahdrr.

Her kullammdan sonra kapalt srkrca kapatrlmahdr.
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DUODERM'in igerilinde bulunan;
o Etanol igin kullamm yolu agrsrndan bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Difier trbbi iirfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Bilinen bir etkilegimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yaprlmrq bir gahgma bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Topikal olarak uygulanan salisilik asitin ve laktik asitin, gocuk dogurma potansiyeli bulunan

kadrnlar ve dolum kontrolii iizerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadrr.

Gebelik ddnemi
Salisilik asit ve laktik asitin gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan qahgmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geligim velveya

dopum ve/veya do[um sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara

y<inelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DUODERM, gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon ddnemi
Salisilik asit ve laktik asitin insan si.itiiyle atrhp atrlmadrpr bilinmemektedir. Salisilik asit ve

laktik asitin siit ile arllmr hayvanlar iizerinde ara$trnlmaml;tlr.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagrna ya da DUODERM tedavisinin durdurulup

durdurulmayacalrna / tedaviden kagrnrhp kagrrulmayacaprna iligkin karar verilirken,

emzirmenin gocuk agtstndan faydasr ve DUODERM tedavisinin emziren anne aqrsrndan

faydasr dikkate ahnmahdrr.

Oreme yeteneli / Fertilite
DUODERM'in iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur'

4.7. Araq ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler
DUODERM'in arag ve makine kullanrmr iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler
A9alrdaki srkhk gruplan kullamlmrqhr:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (>1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000);gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Seyrek: iritasyon, dermatit, gegici lekelenme.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
DUODERM'in aqrn kullammr ciltte iritasyona neden olabilir. Eger bu durum geligirse,

DUODERM daha az miktarlarda veya daha az srkhkta kullamlmahdrr.

Yanhghkla yutulmasr durumunda, derhal % 2-5'lik sulu sodyum bikarbonat gdzeltisi ile

gastrik lavaj yaprlmaldrr. Srvr ve elektrolit dengesi izlenmeli ve gerekli destekleyici iilgiimler

safilanmahdrr. Semptomlan; bag alnsr, mide bulantrsr, kusma, diyare ve solunum

depresyonudur.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Silil ve nasrr tedavisinde kullanrlan ilaglar

ATC Kodu: DI lAF

Salisilik asit ve laktik asitin esnek kollodyon igerisindeki kombinasyonunun silil ve nasrr

tedavisinde etkin oldugu gdsterilmigtir.

Salisilik asit, keratolitik iizelliklerinin yanrnda bakteriyostatik ve fungusidal Ozelliklere

sahiptir. Hiperkeratotik cilt lezyonlanntn topikal tedavisindeki etkinli[i, epitelin yavaq ve

alnsrz bir qekilde yrkrmrnr sallayan hafif keratolitik etkisinden ileri gelmektedir. Si$l
tedavisinde; hafif bir iritan etki sililde etkin olan viriisii immunulojik stimulasyona veya

yamta daha yatkrn hale getirebilmesinin yaru sra enfekte hiicrelerin mekanik olarak

uzaklagtrnlmasrnr safilar.

Laktik asit, antiseptik ve kostik dzelliklerinin drqrnda salisilik asitin kuruyan kollodyondan

yararlanrmrm da arttrrmaktadrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Genel 6zellikler
DUODERM esnek kollodyon igerisinde %16,7 salisilik asit ve Vol6,7 laktik asit igermektedir.

Salisilik asitin biyoyararlanrmr; film tabakasr cilt iizerinde kurudukqa, ilacrn filmde

hapsedilmesine ve sahmrrun engellenmesine bagh olarak azalrr. Laktik asitin salisilik asitli

kollodyona eklenmesi ile, ugucu olmayan laktik asit f,rlmde kalarak keratolitik ajan olan

salisilik asitin kuruyan kollodyon filmde hapsedilmesi yerine siirekli sahmrna izin verir.

Bdylece. salisilik asitin daha etkin bir qekilde sahmr sallanmrq olur.

Salisilik asit veya laktik asitin srmrh ve kiigiik alanlara uygulanmasrrun ardrndan sistemik

absorbsiyonu beklenmemektedir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrast sistemik
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dolagrma gegebilecek olan salisilik asitin viicutta ugadrlr dafirhm, metabolizma ve

eliminasyon yolaklan aqa[rda belirtilmi;tir. Laktik asitin topikal uygulama sonrasrnda

dermatofarmakokinetifi iizerine yaptlmrg bir gah$ma ise literatiirde bulunmamaktadrr.

Emilim: Salisilik asit, deriden tuzla absorbe olur.

DaErhm: Kan dolaqrmrndaki salisilatrn %50-80'i plazma proteinlerine ballamr, geri kalam

aktif iyonize haldedir. Proteinlere ba[lanma konsantrasyon balrmhdrr. Ba[lanma
bdlgelerinde doygunluk, daha fazla serbest salisilat diizeylerine ve artan toksisiteye neden

olur. Dalrhm hacmi 0,1-0,2 L/kg'drr. Asidoz, salisilatlann doku penetrasyonunu

arttrrdrlrndan dalrhm hacmini de yiikseltir.

Biyotransformasyon: Diigiik dozlarda salisilik asitin yaklagrk %80'i karacilerde metatrolize

olur. Glisin ile konjugasyon sonucunda salisiliirik asit olugurken, glukuronik asit ile
konjugasyon ile aqil ve fenolik glukuronidler meydan gelir. Salisilik asitin ktqi.ik bir miktan
da hidroksillenerek gentisik asit'e diini.itiir. Yiiksek dozlarda, kinetik birinci dereceden

srfinncr dereceye kayar.

Eliminasvon: Salisilatlar ana olarak kibreklerden; salisilik asit, salisilfik asit, salisilik
glukuronidleri ve gentisik asit olarak afihr. Atllan metabolitlerin oram idrann pH'stna

ba[hdrr. idrann alkalilegtirilmesi, salisilik asit atrhmrnr arttrnr.

Tedavi dozlannda, plazrna salisilat yanlanma 6mrii 2 - 4,5 saattir. Doz a5rmrnda yanlanma

iimrii 18-36 saati bulmaktadrr.

Doirusalhk / doErusal olmayan durum: Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

5.3. Klinik 6ncesi g0venlilik verileri
DUODERM igin bu konuda yaprlmrg bir gahgma yoktur.

6. FARMASoTiT oZnrlixr,Bn
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi

Piroksilin
Hint yagr

Etanol

Eter

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizlipi yoktur.

6.3. Raf Smrii
24 ay.
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6.4. Saklamaya y6nelik 6zel uyanlar
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

Qocuklann ulagabilecegi yerlerde bulundurulmamahdrr.

Ddkiilme ve sagrlmalan 6nlemek igin qige dik olarak saklanmahdrr.

$igenin agzr aqrk brrakrlmamah ve her uygulamadan sonra srkrca kapatrlmahdrr.

Aqrn yanrcr Ozellikte oldulundan, ategten uzak tutulmahdtr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili
Kapalrnda uygulama firgasr bulunan, 15 g'hk cam qigede, Kullanma Talimatr ile birlikte
karton kutuda.

6.6. Beqeri hbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier 6zel dnlemler
Kullanrlmamrg iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAIIiBi
ORVA ilag San. ve Tic. A.$.
AOSB. 10010 Sok.. No: 10.35620 Qifili / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
1 81- 15

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUrrsAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 14101/1997

Ruhsat yenileme taihi: 05/1212012

rO. KIJB'UN YENiLENME TARiHi
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