KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
WILKINSON %12.5 POMAT

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin maddeler:

Etkin madde olarak 1 graminda;

Yardimci maddeler:

Lanolin................. 0,125 g
Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Acik kahverengi-kahverengi renkli homojen goriiniimlii pomat

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

WILKINSON pomat lokal antiseptik, antipruritik ve antiparaziter etkisinden dolay1 uyuz
hastalig1 (scabies) tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

12 yas iizeri cocuklarda ve eriskinlerde:

WILKINSON, hekim tarafindan baska sekilde onerilmedikce, hasta yikanip keselendikten
sonra 3 giin siire ile her giin boyundan agagi, hasta olmayan bdlgelerde dahil olmak iizere ince
bir tabaka halinde biitiin viicuda ovularak siiriiliir.

Siire sonunda hasta yikanmali ve yiiksek 1sida yikanmis giyecekler giydirilmelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon
6 ile 11 yas arasi ¢cocuklarda: Eriskinlerde oldugu sekilde kullanilir.

6 yas altindaki ¢ocuklarda: 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi doktor kontroliinde
olmalidir.

Geriyatrik Popiilasyon:

Eriskinlerde oldugu sekilde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Diger topikal preparatlarda oldugu gibi WILKINSON POMAT bilesiminde bulunan etkin ve
yardimc1 maddelerden herhangi birine karst bilinen asir1 duyarlilifi olan hastalarda
kontrendikedir

Enfeksiyonlu, yanik ve ¢atlamis deriye uygulanmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Haricen kullanim i¢indir. Yiiz (g6z, ag1z ve mukoza membranlar1 dahil), el ve ayak tabanlar
ve genital organlarda kullaniminda dikkatli olunmalidir. Alerjik reaksiyonlar nadiren gortiliir.

Kiikiirtiin tekrarlanan topikal uygulamalarindan sonra deride irritasyon ve dermatit rapor
edilmistir. Goz, agiz ve diger mukoz membranlar ile temasindan kacinilmalidir. Kiikiirtiin
giimiis gibi metaller ile temasi, metalin renginin degismesine yol agabilir ve topikal civa
bilesikleri ile kiikiirtlin birlikte uygulanmasi hidrojen siilfit olusumuna yol agabilir, bu durum
kotii koku ve deride siyah lekelenmeye sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin lanolin ihtiva eder, lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin kontak dermatit)
sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

WILKINSON‘un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal / fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

WILKINSON gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Goudron Vegetal ve Kiikiirt’lin insan siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Goudron
Vegetal ve Kiikiirt’iin siit ile atilmi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da WILKINSON‘un tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iligkin karara verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve WILKINSON‘un tedavisinin emziren anne agisindan

faydasi1 dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Yeterli veri mevcut degildir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag kullanma becerisini etkilemesi beklenmez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (= 1/10), yaygmn (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100),
seyrek (> 1/10000 ila < 1/1000); c¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastalhiklari:

Seyrek: Lokal irritasyon ve deride hassasiyet, akne benzeri lezyonlar ya da fotosensitivite,
nadir durumlarda, kil, deri ve kumaslarda lekelenme

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin 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;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

www.ilac101l.com

3/5


https://ilac101.com

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Pratikte asir1 doz s6z konusu degildir. Ancak kazara yutulmussa doktora bagvurulmali, gastrik
lavaj yapilmal1 ve hasta belirli bir siire kontrol altinda tutulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Diger Dermatolojik Preparatlar
ATC kodu: D11AX

Goudron Vegetal, camgiller (pinecea) familyasina ait ¢esitli agaclardan kuru distilasyonla
elde edilen bir katrandir.

Goudron Vegetal’ in etki mekanizmasi tam olarak bilinmemekle beraber, dnce epidermis
cogalmasini gecici olarak hizlandirmakta, takiben canli epidermanin kalinligini azaltmaktadir.

Kiikiirt ise keratolitik, hafif antiseptik, hafif antifungal, anti paraziter etkili olup, ayrica
antipruritik etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Topikal olarak uygulanan kiikiirtiin sistemik olarak emilimi yaklasik %1°dir. Katran ile
yapilan topikal ¢aligmalarda emilim gozlenmistir.

Dagilim:

Kiikiirt ve katran dagilimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Kiikiirt ve katran biyotransformasyonu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Katranin metabolitlerine ayrilarak idrar yolu ile atildig1 goriilmiistiir. Kiikiirtiin eliminasyonu

ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenirlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Savonnoir

Kalsiyum Karbonat

Vazelin

Lanolin

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay

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

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

100 gramlik aliiminyum tiip iceren karton kutuda
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mega-Farma ilag ve Kozmetik San. Tic. Paz. Ltd. Sti.
Serifali Mah. Emin Sok. No:6 Flexkon Plaza K:1 D:1
Umraniye-istanbul

Telefon numarasi;: 0216 455 89 58
Faks numarast: 0216 455 89 59

8. RUHSAT NUMARASI
191/86

9. LK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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