
KISA URUN BiLGiSi

l. BE$ERi TrBBi UR0N0N ADr
TERKUR krem, 30 g

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niln$iu
Etkin madde:
I g krem igerisinde;

Altiminlum hidroksiklorit 190 mg

Yardrmcr maddeler:
1 g kem igerisinde;

Butil hidroksianizol (E320) 0,1 mg

Setostearil alkol 50 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 .'e bakrntz.

3. FARMASoTiX rOnU
Krem.
Beyaz renkli, baldagrk (homojen), hafif parftim kokulu.

4. KLiNiK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
TERKUR, her ttirlii hiperhidrozis; dzellikle koltuk altr, ayak ve ellerde giiriilen aStn terleme

nedeniyle olugan ve uygun ortamda krsmen mikoorganizmalann faaliyeti sonucu ortaya

grkan koku yayrlmasrna kargr kullanrlrr. Deri krvnmlannda srk gdriilen ve agtn terlemeler

sonucu ortaya grkan ikincil enfeksiyonlarda ve intertrigo, ytiriiyiiq esnasrnda olugabilecek

ayaktaki biillerin dnlenmesinde TERKUR kullanrlabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srklfr ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir qekilde dnerilmedifii takdirde TERKUR; akgamlan yatmadan

6nce gerekli gdriilen tiilgeye siiriiliir.
TERKUR'un ilk 3-4 giin giinde t kez, sonrastnda ise her 2 veya 3 giinde I kez geceleri

kullanrmr genellikle yeterli olur.

Uygulama qekli:

Sadece topikal olarak uygulamr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bitgiler:
BSbrek / Karaciler yetmezli[i:
B6brek / karaciler yetmezlilinde TERKUR'un etkinligi ve giivenilirli!i araqttnlmamrqtrr.
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Pediyatrik popflasyon:
Pediyatrik hastalarda TERKUR'un etkinligi ve giivenilirli[i araqtrnlmamrqtrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda TERKUR'un etkinli!i ve giivenilirlili ara$trnlmamr$trr.

4.3. Kontrendikasyonlar
Aliiminyum hidroksiklorite veya TERKUR'un herhangi bir bilegenine alerjisi veya agrn

duyarhhfr olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. 6zet kullanrm uyarllarl ve iinlemleri
TERKUR haricen kullanrhr.

Gdzlerle temas ettirilmemelidir.
Enfekte olmug cilde ve agrk yaralann iizerine TERKUR uygulanmasrndan kagrmlmahdrr.

Bazr bireylerde TERKUR kullammr sonrasr cilt iizerinde aqrn kuruluk gdrtlebilir. Doz ve

kullamm slkhlrnrn azaltrlmasryl4 bu durum kolayhkla normal hale gelebilmektedir.

TERKUR, kumaqlar ile temas ettirilmemelidir.

Qocuklann gdremeyeceli ve erigemeyeceli yerlerde saklanmahdrr.

TERKUR'un igerilinde bulunan:

r Butil hidroksianizol (E320); lokal deri reaksiyonlanna (6me[in, kontakt dermatite) ya

da gdzlerde ve mukoz membranlarda iritasyon4
o Setostearil alkol; lokal deri reaksiyonlanna (dme!in, kontakt dermatite) neden olabilir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim gekilleri
Bilinen bir etkileqimi yoktur.

Ozel popfflasyonlara iligkin ek bilgiler
Bu konuda yaprlmrg bir gahqma bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak kullanrlan TERKUR'un, gebelik potansiyeli bulunan kadrnlar ve dogum

kontrolii iizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadrr.

Gebelik ddnemi
Aliiminyum hidroksikloritin gebe kadrnlarda kullammrna iliqkin yeterli veri mevcut depildir.
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Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik velveya embriyonal/fetal geliqim ve/veya

do[um velveya dolum sonrasr geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara

ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
TERKUR gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon dtinemi
Aliiminyum hidroksikloritin insan siitiiyle atrhp atrlmadrfr bilinmemektedir. Aliimin]um
hidroksikloritin siit ile atlllml hayvanlar iizerinde aragtrnlmamrgtlr.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacaglna ya da TERKUR tedavisinin durdurulup

durdurulmayacalrnaltedaviden kagrnrhp kagrnrlmayaca[rna iliqkin karar verilirken,
emzirmenin gocuk agrsrndan yafttn ve TERKUR tedavisinin emziren anne agrsrndan yaran

dikkate ahnmahdrr.

tlreme yeteneli / Fertilite
Ureme yeteneli iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
TERKUR kullanlmlnln araq ve makine kullanrmrna bilinen bir etkisi bulunmamaktadrr.

4.8. istenmeyen etkiler
Aqalrdaki srkhk gruplan kullamlmrgtrr:

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

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

tahmin edilemiyor).

Ba[rgrkhk sistemi hastahklarr
Bilinmeyen srkhkta: Ciddi alerjik reaksiyonlar (ddkiintii, iirtiker, ka$rntr, nefes almada zorluk,

agrz, yitz, dudaklar veya dilde giqme).

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Bilinmeyen srkhkta: Agrn kuruluk.

Qok yaygrn: Tedavi edilen alanlarda gegici yanma, kagrntr. i[ne batmasr hissi, kanncalanma.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
TERKUR kullanrmr sonucu doz agrmr geligmesi konusunda bir bilgi bulunmamaktadrr.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antiseptik ve Dezenfektanlar - Aliiminyum ajanlarr

ATCKodu: D08AB
Aliiminyum hidroksiklorit; antihidrotik, antibakteriyel ve antifungal etkilere sahip bir
aliiminlum tuzudur.

Aliimintum tuzlan; ekrin ter bezlerinin kanallanna fiziksel blokaj yaparak, salgrlanan terin
yiizeye gelmesini 6nler ve bu gekilde antiperspiran etkilerini gdsterirler.
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Aliiminylm hidroksiklorit. antibakteriyel ve anlifungal etkileri ile uygulama bdlgesinde

ikincil enfeksiyonlann ve kdtii kokulann olugmasrnr Snlemeye yardrmcr olur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel Oze ikler
Anorganik bir altiminlum bilegi[i olan aliiminyum hidroksiklorit, deriden emilmemektedir.

Aliiminyum hidroksikloritin dermatofarmakokinetili ile ilgili bilgi bulunmamaktadrr.

5.3, Klinik dncesi giivenlilik verileri
Alnminlum hidroksiklorit igin bu konuda yaprlmrg bir gahgma mevcut de[ildir.

6. FARMASoTiT oZrlliXrnn
6.1. Yardrmcl maddelerin listesi
Beyaz yumugak vazelin

Setostearil alkol
izopropilmiristat
Gliserinmonostearat

Siklometikon
Srvr parafin

Polisorbat 20

Polisorbat 80

Triklozan
Klorheksidin hidroklortir
Butil hidroksianizol (E320)

Parftim (koku maddesi)

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlik yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik tizel tedbirler
6zel muhafaza qartlan mevcut delildir, 25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve iqerili
Alzr plastik kapakla kapatrlmrg aliiminlum ttipte 30 g kem.

6.6. Beqeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve difer 6zel dnlemler
Kullamlmamrg iiriinler ya da atlk materyaller "Trbbi Atlklann Kontrolii Ydnetmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHiBi
ORVA ilag San. ve Tic. A.$.
Atati.irk Organize Sanayi Bdlgesi

10010 Sok. No:10

3s620 Qigli / izMiR

8. RUHSAT NUMARASI
165/88

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 03.09.1993

Ruhsat yenileme tarihi: I 5.07.2009

rO. KIIB'ON YENiLENME TARiHi
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