KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ELSPAR %10 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 g krem igerisinde:
Ure 100 mg

Yardimcr maddeler :

Propil parahidroksibenzoat (E216) 0,9 mg/g
Metil parahidroksibenzoat (E218) 1,8 mg/g
Propilen glikol 45 mg/g

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz veya beyazimsi homojen krem.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Nemlendirici ve yumusatici etkisine bagli olarak, iktiyozis ve hiperkeratozlu deri hastaliklarinin
(atopik egzama, kseroderma, asteatozis ve diger kroniklesmis kuru cilt durumlarinin eslik ettigi deri
hastaliklarinin) tedavisinde kullanilir. Ayni1 zamanda, topikal kortikosteroid tedavisinde, aralikli
tedavi yonteminde kortikosteroidlerle birlikte kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktorunuzca bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde gilinde 1-2 kez hastalikli bolge iizerine siiriilerek
kullanilir.

Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak deri iizerine stiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur. Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak

arastiritlmadigi icin siit cocuklarinda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon :

Belge Dogﬁgri]}z/iafgélé %&&%%QSQG%%G%%%Q%E%@@%W%{BB;}gE@akT? ,I:Srrési:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.3. Kontrendikasyonlar
e Ureye veya ELSPAR’1n herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1 duyarliligimz var ise,
e Yara veya acik yara var ise,

e Cilt iritasyonu agisindan sistematik olarak aragtirnllmadigi icin, siit cocuklarinda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

ELSPAR haricen kullanilir.

Gozle temasindan sakininiz.

Cocuklardan uzak tutunuz.

Eger bolgesel tahris, deride catlama, iltithap var ise dikkatli kullanilmalidir, gecgici sizi
olusabilir.

ELSPAR’1n i¢inde bulunan,
e Metil parahidroksibenzoat (E218) ve propil parahidroksibenzoat (E216) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
e Propilen glikol deride iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen veya tespit edilmis bir etkilesme mevcut degildir.
ELSPAR deri iizerine uygulanan diger ilaglarin deriden gegisini artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu konuda yapilmis bir ¢calisma 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 {irenin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii
izerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Urenin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

ELSPAR gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Urenin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Urenin siit ile atilimi1 hayvanlar iizerinde
arastirtlmamistir. ELSPAR tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina karar verilirken, fayda / zarar
orani dikkate alinmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1URG83RG83ak1UaklURG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ureme yetenegi/ Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Deri {izerine topikal olarak uygulanan ELSPAR ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir ¢alisma
mevcut degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Hassas, sulantili veya ¢atlaklar olan deriye uygulandiginda asagida belirtilen istenmeyen etkiler
olusabilir.

Bilinmiyor:  Deride kasint1, yanma, 6dem, kizariklik veya pullanma gériilebilir. Uriin siiriildiikten
sonra hafif iritasyonlar gdzlemlenebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik onem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

ELSPAR, gereken miktardan fazla kullanilirsa deride tahris yapabilir fakat bunun diginda risk teskil
etmez. Kaza eseri ile fazla miktarda ELSPAR yutulursa mide bagirsak tahrisi (mide bulantis1 ve
kusma) beklenebilir. Belirtilere yonelik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Agizdan biiyiik miktarda
siit veya su alimi1 yardimei olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Yumusaticilar ve koruyucular
ATC kodu: DO2AEO1

Ure, alerjen etkisi olmayan, antipriiritik, hidratizan, keratolitik, antibakteriyel, penetrasyon artirici ve
epidermal proliferasyonu onleyici etkileri olan bir bilesiktir.

Derinin transepidermal su kaybini azaltip, deride su tutulmasini saglayarak etkisini gosterir. Bu
sekilde stratum korneumun nem orani kontrol altina alinmis olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Urenin topikal uygulama sonrasinda dermatofarmakokinetigi {izerine yapilmis bir calisma
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, topikal uygulama sonrasi sistemik dolasima gegebilecek olan

selge DAFSINDBHE WS R MasALE @@éﬁ@g%@i@%@k‘m”'k Ve elniRasy Sy alaklamasagida helistlmistiy,
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Emilim:
Ure, saglikli ve hasar gérmiis insan derisinden sirastyla % 9,5 ve % 67,9 oraninda absorbe olmaktadir.

Dagilim:
Kan, safra, lenf ve beyin-omurilik s1vis1 gibi intraseliiler ve ekstraseliiler sivilarda dagilir.

Biyotransformasyon:
Ure protein metabolizmasinin son {iriinii olup, % 17 oraninda metabolize olmaktadir. Urenin ortalama
metabolizasyon hiz1 giinde 3,91 g’dur.

Eliminasyon:
Degismemis olarak idrarla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Bu konuda yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ure viicut sivilarinda bol miktarda endojen olarak zaten bulundugundan toksik etkiye sebep
olabilecek oranda emilime ugramaz. Klinik Oncesi Giivenirligi konusunda yapilmis ¢alisma mevcut
degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Metil parahidroksibenzoat (E218)
Gliserol monostearat 40-55

Oktil palmitat

Miristil laktat

Likit light parafin

Promulgen D

Propilen glikol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, aliiminyum tiipte 60 g krem

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamas iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1URG83RG83ak1UaklURG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2021/216

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi : 16.07.2021

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1URG83RG83ak1UaklURG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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