Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/203/deriverin-25-gr-tup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO8A

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERIVERIN® Merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

25 gram kremde;

Aluminyum hidroksid jel (kurt) ........cccceeeviveeiiieeeieeeeee 2.50 g.
CINKO OKSIA ..o 1.25¢.
BOriK @Sid ...ovviiiiiiiieiieceee e 1.25¢g.
Peru balsami ........cooviiiiiiiii 1.25¢.

Yardimci maddeler:

Polietilen glikol 4000 ..........ccceeveiierieeiieieeieeeeeie e 550¢g
Polietilen glikol 400 .........ccccoveviiiiiieniieiienie e 12.75 g.
Setil AlKOL ...oviiiiiiiiici e 0.50 g.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Krem

Deve tiiyii rengi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

e [lltihapl ve infekte olmus deri hastaliklarinda
e Dekiibitus yaralarinda

e Akne ve piistiillerde

e Ekzemada

e Terleme sonucu bebeklerin kasik ve koltuk altlarinda olusan iltihapl kizarik ve pisiklerde

DERIVERIN kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikli1 ve siiresi :

Hastalikl1 yiizeyi tamamen 6rtecek miktarda DERIVERIN giinde 1 ila 2 kez uygulanur.

Uygulama sekli:
DERIVERIN haricen kullanilir. Yaranm iyice temizlenmesinden ve pansumanindan sonra,

etkilenmis yiizeye ince bir tabaka halinde uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Ozel bir uygulama gerektirmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon :
Sivilce ve bebek pisiklerinde etkili ylizeyi kaplayacak kadar uygun bir miktar merhem alan

iizerine iyice yayilir ve hafifce ovulur.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir uygulama gerektirmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DERIVERIN bilesimindeki maddelere kars: allerjik reaksiyonu olan kisilerde DERIVERIN

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Haricen kullanilmalidir. Gz ile temasindan sakinilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DERIVERIN’in igeriginde bulunan aluminyum hidroksid jel (kuru), ¢inko oksid, borik asid,
ve peru balsaminin topikal kullanimi ile diger ilaclarla karsilikli etkilesime rastlanmamustir.
DERIVERIN igeriginde bulunan peru balsami deri reaksiyonlarina, setil alkol kontak dermatit

gibi lokal deri reaksiyonlarina sebebiyet verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, DERIVERIN’in gebelik iizerinde
ya da fetusun/ yeni dogan ¢ocugun sagligi {lizerinde advers etkileri oldugunu

gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Gebelik Donemi
Hamilelikte kullanimu ile ilgili herhangi bir advers etki goriilmemistir.
Buna ragmen gebelik sirasinda dikkatli olunmali ve doktor Onerisine uygun olarak

kullanilmalidir.

Laktasyon Donemi
Emzirmekte olan kadinin DERIVERIN’e sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde
oldugu icin, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngoriilmemektedir. DERIVERIN

emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

DERIVERIN iireme yetenegi/ fertilite iizerine herhangi bir etkisi s6z konusu degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
DERIVERIN kullanmanm ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi

bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

4.9. Doz asimu ve tedavisi
Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir.

Ancak kaza ile yutulmasi durumunda uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Aluminyum igeren antiseptik ve dezenfektanlar

ATC kodu: DOSA B



Aliiminyum hidroksit gel ve ¢inko oksit hafif deri siyriklarini koruyucu ve yumusatici oldugu
kadar deriyi biizen bir etki de gosterir.

Borik asitin ise zayif bir antibakteryal ve antifungal 6zelligi vardir.

Peru balsamui ise lokal bir uyarici olup, yaralarin tedavisinde epitelium hiicrelerinin gelisimini

hizlandiran bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Topikal olarak kullanilip, sistemik etki gostermediginden uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Sistemik emilim gostermediginden uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Sistemik emilim gostermediginden uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:

Sistemik emilim géstermediginden uygulanabilir degildir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

Dogrusalligi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol 4000

Polietilen glikol 400

Setil alkol



6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklaymniz. Isiktan uzakta ve

kapagi kapali sekilde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

25 g krem alltiminyum tiipte, karton kutuda

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan fiiriinler yada atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun

Tel: (0362) 431 60 45-46

Fax:(0362) 431 96 72

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
90 /25

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 05.06.1968
Ruhsat yenileme tarihi: 23.12.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



