Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/554/derisiv-yuzde-1-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO6BA01

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DERISIV %1 Krem 40 g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 g krem igerigi;

Etkin madde:

Gumis stlfadiazin........................ 0.01g
Yardimci maddeler:

Stearil alkol..........ccooiiiiiiininin 0.05¢g
Propilen glikol...............ocoooiiii 0.1 g
Hidrojene kastor yagi.................... 003 g
Metil paraben sodyum.................. 0.003 g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Beyaz renkli, homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Yanik yaralarinda enfeksiyon proflaksisi ve tedavisinde

e Bacak iilserleri ve dekiibitus iilserlerinde enfeksiyonun kisa stireli tedavisinde
e Vericinin deri grefti alinan bolgelerinde endikedir.

¢ Yaygin siyriklarda enfeksiyon profilaksisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1-2 kez

yaraya veya yanik olan bélgeye uygulanir.

Uygulama sekli:

Yara ve yanik olan bolge uygun hijyenik kurallara gore temizlendikten sonra giinde
1-2 kez 1-1.5 mm kalinhiginda bir tabaka halinde ve steril eldiven veya spatiil ile
uygulanir. Gerekirse lizeri steril bir pansuman materyali ile ortiiliir. Yeterli miktarda
krem siirtilmesi halinde pansuman materyalinin yapismasi s6z konusu olmadigindan
pansuman degisimi agrisizdir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyona 6zel bir kullanim sekli yoktur.Karaciger ve bobrek fonksiyonlari

bozuk olan hastalarda birikim yapabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu poptilasyona 6zel bir kullanim sekli yoktur.Prematiirelerde ve iki ayhktan kiigiik
bebeklerde kullaniimamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona 6zel bir kullanim sekli yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Gilimiis siilfadiazine ve ilacin bilesimindeki diger maddelere kars: asir1 duyarliligi
oldugu bilinen hastalarda,

e Stilfonamidlerin kernikterus ihtimalini artirdi1 bilindiginden, hamileligin son
déneminde,

¢ Prematiirelerde ve iki ayliktan kiiciik bebeklerde kullanimi

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamxm uyarilari ve 6nlemleri

1 gramhik DERISIV’in igerisinde 0.05 gram stearil alkol bulunur. Stearil alkol, lokal
deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

1 gramlik DERISIV’in igerisinde 0.1 gram propilen glikol bulunur. Propilen glikol,
ciltte tahrise (irritasyona) neden olabilir.

1 gramlik DERISIV’in igerisinde 0.03 gram hidrojene kastor yag: (hidrojene hint
yag1) bulunur. Hidrojene kastor yag, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

1 gramlik DERISIV’in igerisinde 0.003 gram metil paraben sodyum bulunur. Metil
paraben sodyum, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Giimiis siilfadiazin ve diger stilfonamidler arasinda ¢apraz duyarlilik potansiyeli
vardir. Tedaviden dolay: alerjik reaksiyonlar goriilmesi halinde ilag kesilmelidir.

Yara kabugu i¢inde veya altinda mantar iremesi goriilebilir. Ancak klinik veriler
mantar siiper enfeksiyon olasiliginin ¢ok diistik oldugunu géstermektedir.

Gumiis siilfadiazin, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi bulunan hastalarda
hemolize neden olabileceginden =zararli olabilir. Bu hastalarda dikkatli

kullamilmalidir.

Genis ylizeylere uygulandiginda sistemik absorbsiyonun yliksek olmasi nedeniyle
advers etki goriilme olasilig1 artabilir.
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Giimiis stilfadiazin, proteolitik enzim {ireten bakterileri inhibe ederek skar
ayrilmasim geciktirebilir. Bu gibi durumlarda skaratomi gerekebilir.

Genis ylizeylere uygulandiginda renal fonksiyonlarin yakindan izlenmesi ve idrarda
siilfa kristallerinin arastirilmasi gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DERISIV, lokal proteolitik enzimlerle birlikte kullanimi halinde, preparat igindeki
glimiis bu tiir enzimleri inaktive edebilir.

Genis ylizeylere uygulandiginda, serum siilfadiazin terapttik diizeylere ulasabilir ve
ozellikle oral hipoglisemik ilaglar ve fenitoin ile etkilesebilir. Birlikte kullanildiklarinda
hipoglisemik ilacin ve fenitoinin kan diizeylerinin izlenmesi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin bir etkilesim galigmast bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrolii izerine yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde giimiis siilfadiazinin degisik konsantrasyonlari kullanilarak
yapilan dermal toksisite ¢aligmalar1 kanserojen etkiler géstermemistir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl: zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Ancak, hamileler tizerinde bu tip ¢alismalar olmadigindan ve hayvanlar iizerinde
yapilan lireme ¢aligmalar1 insan {izerinde ayni sonuglari vermediginden, hamilelerde
ancak ¢ok gerekli oldugunda kullanilmalhidir. Gebeligin sonlarina dogru kullanilmasi
sakincalidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Siilfonamid tiirevleri anne siitli ile atilmaktadir (siite ge¢mektedir). Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kagimilip kag¢inilmayacagina karar
verilmelidir.

Iki ayhktan kiigiik ve/veya prematiire bebekler DERISIV  kullammi sirasinda
emzirilmemelidir. Bebeginiz iki ayliktan kii¢lik ise doktorunuza danisarak emzirmeyi
sonlandirma ya da ilaci kullanmama arasinda bir tercih yapmaniz gerekir.
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i:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetisi lizerine olumsuz bir etki bildirilmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal olarak kullanilan glimis siilfadiazin absorbsiyonu tedavi edilecek yiizeyin
biiyiikliigiine ve meydana gelmis doku hasarimin siddetine baglidir. Genis alanlara
uygulandiginda baz1 sistemik yan etkiler goriilebilir.

Her bir sistem organ simif i¢inde advers etkiler, asagidaki tanimlamalara uygun olarak
stniflandirdnustir:

Cok yaygin (>1/10)

Yaygm (>1/100 ila <1/10)

Seyrek (21/10,000 ila <1/1,000)
Cok seyrek (<1/10,000)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklan

Cok seyrek: Hemolitik anemi, gecici 16kopeni, agranulositoz, aplastik anemi,
trombositopeni

Bagsikhik sistemi bozukluklar

Cok seyrek: Allerjik reaksiyonlar (siilfa bilesenine bagli olabilir)
Hepato-bilier bozukluklar

Cok seyrek: Hepatit, hepatoselliiler nekroz

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Seyrek: Kasint1, dokiintii
Cok seyrek: Eritema multiforme, deride renk solmasi, 1518a duyarlihk

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar

Cok seyrek: Interstisyel nefrit, toksik nefrozis
Santral Sinir Sistemi Bozukluklan

Cok seyrek: Hareketsizlik, Konfuzyon, Halistilasyon, Nobet. Ates
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Glimiis siilfadiazinin topikal uygulamasi ile doz asimi beklenmez. Ancak, viicut
ylizeyinin genis boliimlerinde yaniklar1 olan hastalarda bu tip bir doz agimi olabilecegi
bildirilmistir. Glimiis stilfadiazinin doz asinmu tedavisi ile ilgili spesifik bilgi mevcut
degildir.

Serum siilfonamid diizeyleri ylikselen hastalarda hidrasyon saglanmali ve bébrek
fonksiyonlar1 kristaliiri ag¢tsindan izlenmelidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapstik Grup: Topikal kullanilan stlfonamidler
ATC kodu: DO6BAOQ1

Etki Mekanizmast

Giimiis siilfadiazin genis bir anti-bakteriyel aktiviteye sahiptir. Gram-pozitif ve
Pseudomonas aeruginosa dahil olmak lizere gram- negatif bakterilere karsi
bakterisid etkisi oldugu gibi, funguslara karst da etkilidir. Gimis siilfadiazin
etkisini hiicre zar ve hiicre duvarina etki ederek gosterir. Cesitli ¢alismalarda yamk
ve yaralar1 enfeksiyonlardan korudugu gésterilmistir.

Giimiis siilfadiazinin agagidaki mikroorganizmalara karsi etkili oldugu in-vitro
deneylerle gosterilmistir:

Pseudomonas aeruginosa. Pseudomonas maltophilia, Enterobacter tirleri, F.coli,
Proteus mirabilis, Morganella morganii, Providencia retigeri, Proteus vulgaris,
Providencia  tirleri,  Citrobacter  tirleri,  Adcinetobacter  calcoaceticus,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus tirleri, Candida
albicans, Corynebacterium diphtheriae ve Clostridium perfringens.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Giimiis siilfadiazinin emilimi, uygulanan bolgenin genisligine ve meydana gelen doku
hasarinin siddetine baglt olarak degisir.

Glmis siilfadiazin ekstida ile temas ettiginde yavas olarak siilfadiazine déniistir. Bu
sekilde siiriilen stilfadiazinin en fazla %10’u absorbe olur. Giimis komponentinin

absorbsiyonu ise %1’den daha azdir. 3-11 giin boyunca siirekli uygulamadan sonra
plazma doruk konsantrasyonlarina ulasilir.

Dagilim:
Emilen siilfadiazin %25-40 oraninda plazma proteinlerine baglanir.
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Biyotransformasyon:
Siilfadiazin karacigerde asetillenir ve okside olur. Siilfadiazin kanda %40 varan oranda
asetil tiirevi olarak bulunur.

Eliminasyon:
Stilfadiazinin %50°si degismemis olarak bobrekler yolu ile atilir. Eliminasyon

yar:1 6mrii 10 saattir. Bébrek yetmezligi olan hastalarda bu siire daha uzundur.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik O6ncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, ireme i¢in toksisite arastirmalarina
dayanarak insanlar i¢in §zel tehlike ortaya koymamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Izopropil miristat

Stearil alkol

Sorbitan monooleat

Vazelin

Propilen glikol

Hidrojene kastor yagi1 (Hidrojene hint yag1)
Sitrik asit

Metil paraben sodyum

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

DERISIV’in herhangi bir ilag ya da madde ile bilinen herhangi bir gegimsizligi
bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yoénelik 6zel uyanlar

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

40 g’lik LDPE tiip ve polipropilen kapakli ambalajlarda
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6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullamilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

RDC llag Aragtirma ve Gelistirme San. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. Coskun Irmak Is Merkezi
274. Sok. No:120-121

Yenimahalle / ANKARA

Tel : (0312)257 42 87 - 88

Faks : (0312)257 38 01

e-posta: info@rdcilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI):
225/61
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi:

I1k ruhsat tarihi: 28.06.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi:
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