KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SOLERAT %5+%1,5+%1,5 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 g jel,

Mepiramin maleat.................. 15 mg
Lidokain.............cccoeviiiininnnn 15 mg
Dekspantenol........................ 50 mg

Yardimc1 madde(ler):
Propilen glikol..........................200 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel

Renksiz, berrak viskoz jel

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
SOLERAT giines yaniklari, bocek sokmalari, iirtiker, kasinti ve birinci derece yaniklarda

kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

SOLERAT, gunde birkag kez lezyonlu bdlgeye strtldr.
SOLERAT, 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
SOLERAT, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bolgeye stirtlir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir kullanim sekli bildirilmemistir.

Pediyatrik populasyon:

2 yagin altindaki ¢ocuklarda, hekim onay1 olmaksizin kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik popiilasyon igin 6zel bir kullanim sekli bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SOLERAT, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi olusmus asir1 duyarlilik

durumlarinda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
SOLERAT, go6zlere ve mukoz membranlara temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas

durumunda, gdzlerin bol su ile yikanmas1 onerilir.

7 gunluk bir SOLERAT kullanimina ragmen, hastada mevcut yakinmalarin siirmesi veya

artmasi durumunda bir doktora danisilmalidir.

Irinli deri hastaliklar1 ile enfekte yaralarda, iltihapli deri enfeksiyonlari ve bulasic

hastaliklarda uygulanmamalidir.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiklarinda kalp ritm

bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

Iceriginde propilen glikol oldugundan ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.



Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yapilmamaistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrolii tizerine etkisi ile ilgili ¢aligma bulunmadigindan ¢ocuk dogurma potansiyeli

olan kadinlarin tedavi suresince etkili bir dogum kontrol yontemi uygulamasi onerilir.

Gebelik donemi

Gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

SOLERAT ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii c¢aligmalar yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim {lizerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3.). Insanlara yénelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
SOLERAT ’1n bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenoliin anne sitiine gecip
ge¢medigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, SOLERAT"!n kullanim1 mutlaka gerekliyse, risk ve

yararlar1 g6z 6ntlinde bulundurularak kullanimina hekim tarafindan karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullamim iizerindeki etkiler

SOLERAT 1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler



[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:
Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Yiz, dudak, dil veya bogazda sisme

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bag agrisi, bag donmesi

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Carpinti

Vaskiiler hastahklar

Bilinmiyor: Ani kan basinci diismesi

Solunum, gogiis ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor: Soluk almada zorluk

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal
Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Cok seyrek: Deri dokiintiileri ve kaginti

Bilinmiyor: Kizariklik

Genel ve uygulama bdélgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Yorgunluk, halsizlik, uykusuzluk, istah kaybi, yiiksek ates

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine



olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck. gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Antipruritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve Digerleri)
ATC kodu: D0O4AB01

SOLERAT, lokal wuygulamayi takiben, bilesimindeki mepiramin maleat sayesinde
antihistaminik-antialerjik-antienflamatuar, lidokain  hidroklorir ~ sayesinde anestezik,

dekspantenol sayesinde epitelizan-sikatrizan etki gosteren bir preparattir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sivag olarak kullanilan hidrojel bilesimi, saydam, non-alkolik ve cilt tarafindan iyi tolere
edilerek etken maddelerin hizla absorpsiyonunu saglayacak niteliktedir.

Ayrica SOLERAT, 6zel formiilasyonu nedeniyle cilde kolaylikla yayilabilir; yagsizdir ve leke

yapmaz.

Dagilim:

Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon:

Bildirilmemistir.

Eliminasyon:

Bildirilmemistir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri



Mepiramin maleat icin preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:

Oral yol-Rat LD50 36 mg kg

Subkutan yol-Rat LD50 150 mg kg
Intraperitoneal yol-Fare LD50 102 mg kg™*
Intravendz yol-Kobay LD50 24.4 mg kg*

Lidokain hidrokloriir i¢in preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:

Oral yol-Fare LD50 220 mg/kg

Dekspantenol icin preklinik emniyet verileri asagidaki gibidir:

Oral yol-Fare LD50 15 g/kg

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Klorheksidin diglukonat

Esans

Propilen glikol

Hidroksipropil selloz

Sitrik asit monohidrat

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g’lik aliminyum tiiplerde sunulmustur.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler



Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y 6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitozi Mahallesi 2177. Cadde
No0:10B/49 Cankaya/ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
246/10

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 19.11.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



