' Fiyét ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/duoderm-15-gr-1-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D11AF
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUODERM soliisyon, 15 g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin maddeler:

1 g soliisyon igerisinde:

Salisilik asit 0,167 g (%16.7)
Laktik asit 0,167 g (%16,7)

Yardimer maddeler:
1 g soliisyon igerisinde:
Etanol 0,145 ¢

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Soliisyon
Eter kokulu, renksiz, homojen soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik Endikasyonlar
DUODERM, sigil (verruka) ve nasir (kallus, klavus) tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

DUODERM giinde 1 kez, tercihen aksamlar1 uygulanr.

Tedavi siiresi sigilin/nasirn boyutuna ve direncine gore degisir. Direngli lezyonlarin
kaybolmas: 12 haftay: bulabilir.

Sigil/nasir tamamen yok oluncaya kadar tedaviye devam edilmelidir. Eger 12 haftadan sonra
iyilesme goriilmezse doktora veya eczaciya danisiimalidir.

Uygulama sekli:

Etkilenen bolge 2-3 dakika sicak suda tutulur ve sonrasinda hastanin kendisine ait havlu ile
(bulasma riskini azaltmak igin) kurulamir. Sertlesmis deriyi uzaklagtirmak i¢in sigil veya
nasirin iizeri bir térpii veya ponza tasi ile nazikge siirtiiliir. Uriin sigil tedavisinde
kullaniliyorsa bu torpii veya ponza tas1 hasta diginda kimse tarafindan kullamlmamalidir.
Kapakta bulunan uygulama firgasi ile lezyonun iizerine birkag tabaka DUODERM, bir onceki
tabaka tamamen kuruduktan sonra yeni bir tabaka siiriilecek sekilde dikkatlice uygulanir.
Sadece etkilenen bolgeye uygulama yapilmasma dikkat edilmelidir. Ayak tabanindaki
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sigillerin iizeri, virlisiin yayilmasim 6nlemek amaciyla uygulama sonrasi yapiskan bant ile
ortiilmeli ve 24 saat siire ile uygulama bolgesinde kalmalidir.

Bu islemler her giin tekrarlanir. Her defasinda bir onceki uygulamadan kalan tabaka
uzaklastirilmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / karaciger yetmezliginde DUODERM'in etkinligi ve giivenilirligine iligkin bir veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
DUODERM, 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda bir yetiskinin yardimiyla kullanilabilir.
2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
DUODERM’in yashlarda uygulanmas: eriskinlerde oldugu gibidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Salisilik asite, laktik asite veya DUODERM’in igerigindeki maddelerden herhangi birine agirn
duyarlilig1 oldugu bilinen bireylerde kullanilmamahdir.

Yiiz bdlgesinde, intertrigindz alanlarda ve anogenital bolgelerde kullanilmamahidir.
Diyabetiklerde ve periferik dolagim bozuklugu olan bireylerde kullanilmamalidir.

Benler, dogum lekeleri, kill sigiller iizerine uygulanmamalidir.

Ekstremitelerde uyusma ve zayiflik durumlarinda (sinirlerde meydana gelen hasar sonucu)
kullanilmamalidur.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Sadece haricen kullanim igindir.

Gozler ve mukoz membranlarla temasindan sakinilmalidir.

Yanlishkla yutulmasi veya gdze sigramasi halinde, acilen tibbi yardim alinmalidir.
DUODERM cevredeki normal deriye olasi iritasyonu 6nlemek igin sadece nasir/sigil lizerine
dikkatlice uygulanmalidir. Eger saghkli deriye temas ederse, bir kagit mendil ile silinmeli,
gerekirse ilgili bolge yikanmahdir.

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

Hafif ve gegici iritasyon beklenebilir, ancak daha ciddi veya kalic1 agri/iritasyon gelismesi
durumunda DUODERM tedavisine ara verilmeli veya tamamen birakilmalidir.

Genis alanlara, uzun siire ile uygulandiginda salisilat toksisitesi meydana gelebilir.
Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutulmalidir.

DUODERM eter, etanol gibi ugucu ¢oziiciiler igermektedir, buhar1 solunmamalidir. Buharinin
solunmasi durumunda sersemlik yapabilir. Bu durumda temiz hava alinmalidur.

DUODERM agir1 yanici 6zellikte oldugundan atesten uzak tutulmalidir.

Her kullanimdan sonra kapag: sikica kapatilmalidir.
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DUODERM’in igeriginde bulunan;
¢ Etanol i¢in kullanim yolu agisindan bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan salisilik asitin ve laktik asitin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar ve dogum kontrolii tizerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Salisilik asit ve laktik asitin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geligim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DUODERM, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullamimamalidir.

Laktasyon donemi

Salisilik asit ve laktik asitin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Salisilik asit ve
laktik asitin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastinlmamustir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DUODERM tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kagimilip kaginilmayacagna iliskin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve DUODERM tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmahdir.

Ureme yetenegi / Fertilite
DUODERM'in iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
DUODERM'in arag¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplan kullanilmigtar:

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 alti doku hastalhiklar
Seyrek: Iritasyon, dermatit, gegici lekelenme.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

DUODERM'in asir1 kullamimu ciltte iritasyona neden olabilir. Eger bu durum gelisirse,
DUODERM daha az miktarlarda veya daha az siklikta kullanilmalidir.

Yanlishkla yutulmasi durumunda, derhal % 2-5lik sulu sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile
gastrik lavaj yapilmalidir. Siv1 ve elektrolit dengesi izlenmeli ve gerekli destekleyici dlgiimler
saglanmahdir. Semptomlari; bas agrisi, mide bulantisi, kusma, diyare ve solunum
depresyonudur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Sigil ve nasir tedavisinde kullanilan ilaglar
ATC Kodu: D11AF

Salisilik asit ve laktik asitin esnek kollodyon igerisindeki kombinasyonunun sigil ve nasir
tedavisinde etkin oldugu gosterilmistir.

Salisilik asit, keratolitik 6zelliklerinin vaninda bakteriyostatik ve fungusidal ozelliklere
sahiptir. Hiperkeratotik cilt lezyonlarimin topikal tedavisindeki etkinligi, epitelin yavas ve
agnsiz bir sekilde yikimini saglayan hafif keratolitik etkisinden ileri gelmektedir. Sigil
tedavisinde; hafif bir iritan etki sigilde etkin olan viriisii immunulojik stimulasyona veya
yanita daha yatkin hale getirebilmesinin yami sira enfekte hiicrelerin mekanik olarak
uzaklastirilmasim saglar.

Laktik asit, antiseptik ve kostik &zelliklerinin disinda salisilik asitin kuruyan kollodyondan
yararlanimim da arttirmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

DUODERM esnek kollodyon igerisinde %16.7 salisilik asit ve %16,7 laktik asit icermektedir.
Salisilik asitin biyoyararlanimi; film tabakasi cilt iizerinde kurudukea, ilacin filmde
hapsedilmesine ve saliminin engellenmesine bagh olarak azalir. Laktik asitin salisilik asitli
kollodyona eklenmesi ile, ugucu olmayan laktik asit filmde kalarak keratolitik ajan olan
salisilik asitin kuruyan kollodyon filmde hapsedilmesi yerine siirekli salimina izin verir.
Boylece, salisilik asitin daha etkin bir sekilde salimi saglanmus olur.

Salisilik asit veya laktik asitin sinirh ve kiigiik alanlara uygulanmasinin ardindan sistemik

absorbsiyonu beklenmemektedir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik
4/6



dolasima gecgebilecek olan salisilik asitin viicutta ugradigi dagilim, metabolizma ve
eliminasyon yolaklar1 asagida belirtilmistir. Laktik asitin topikal uygulama sonrasinda
dermatofarmakokinetigi {izerine yapilmis bir ¢alisma ise literatiirde bulunmamaktadir.

Emilim: Salisilik asit, deriden hizla absorbe olur.

Dagilim: Kan dolasimindaki salisilatin %50-80'i plazma proteinlerine baglanir, geri kalan
aktif iyonize haldedir. Proteinlere baglanma konsantrasyon bagimlidir. Baglanma
bolgelerinde doygunluk, daha fazla serbest salisilat diizeylerine ve artan toksisiteye neden
olur. Dagilim hacmi 0,1-0,2 L/kg'dir. Asidoz, salisilatlarin doku penetrasyonunu
arttirdigindan dagilim hacmini de yiikseltir.

Biyotransformasyon: Diisiik dozlarda salisilik asitin yaklasik %80'i karacigerde metabolize
olur. Glisin ile konjugasyon sonucunda salisiliirik asit olusurken, glukuronik asit ile
konjugasyon ile acil ve fenolik glukuronidler meydan gelir. Salisilik asitin kiigiik bir miktar
da hidroksillenerek gentisik asit’e doniisiir. Yiiksek dozlarda, kinetik birinci dereceden
sifirinci dereceye kayar.

Eliminasyon: Salisilatlar ana olarak bdbreklerden; salisilik asit, salisiltirik asit, salisilik
glukuronidleri ve gentisik asit olarak atilir. Atilan metabolitlerin orami idrarin pH'sina
baglhidir. Idrarin alkalilestirilmesi, salisilik asit atilimini arttirir.

Tedavi dozlarinda, plazma salisilat yarilanma 6mrii 2 - 4.5 saattir. Doz agiminda yanlanma
Omrii 18-36 saati bulmaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilms bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
DUODERM igin bu konuda yapilmis bir ¢alisma yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Piroksilin

Hint yag

Etanol

Eter

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakh@inda saklanmalidur.

Cocuklarin ulasabilecegi yerlerde bulundurulmamalidir.

Dékiilme ve sagilmalari 6nlemek igin sise dik olarak saklanmalidir.

Sisenin agz1 agik birakilmamali ve her uygulamadan sonra sikica kapatilmahdir.
Asir yanici 6zellikte oldugundan, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kapaginda uygulama fir¢as1 bulunan, 15 g'hk cam sisede, Kullanma Talimati ile birlikte
karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA llag San. ve Tic. A.S.
AOSB, 10010 Sok.. No: 10, 35620 Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
181-15

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
11k ruhsat tarihi: 14/01/1997
Ruhsat yenileme tarihi: 05/12/2012

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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