KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MELADERM %4 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g jel igerisinde;

Hidrokinon 40 mg (%4)

Yardimci maddeler:

1 g jel igerisinde;

Biitil hidroksianizol (E320) 0,4 mg
Propilen glikol 50 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Kendine 6zgii (karakteristik) kokulu, hafif sarims1 renkte, seffaf, bagdasik (homojen) jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

MELADERM; oral kontraseptif kullanimi, hamilelik, hormon replasman tedavisi veya cilt
travmast vb. sonucunda ortaya c¢ikan kloazma (melazma), cil, lentigo senilis gibi
hiperpigmente deri olusumlar1 ile diger istenmeyen melanin hiperpigmentasyonu goriilen
alanlarm asamali olarak renklerinin agilmasi amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmediyse; MELADERM sabah ve aksam olmak {izere
giinde iki kez uygulanir.

2 aylik tedavi sonrasinda bir iyilesme goriilmezse, ilacin kullanimi durdurulmali ve doktora
danigilmalidir.

Uygulama sekli:

MELADERM; sadece etkilenen (renk bozuklugu olan) alanlara ince bir tabaka halinde
striilir.

Tedavi edilen bolgelerin glinese duyarlilig1 artacagindan, ilacin kullanimi siiresince uzun siire
glineste kalinmamalidir. Ayrica repigmentasyonu Onlemek i¢in tedavi edilen bdlgeler
glinesten koruyucu bir {iriin veya kiyafetlerle korunmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda MELADERM’in kullanimi arastirilmamistir.
Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
MELADERM’in 12 yasindan kiiciik ¢cocuklarda giivenlilik ve etkililigi arastirilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
MELADERM’in yash hastalardaki giivenlilik ve etkililigi bilinmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hidrokinon veya MELADERM’in herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.

Topikal hidrokinonun gebelikte ve c¢ocuklarda (12 yas ve altindaki) giivenliligi
bilinmemektedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

Sadece haricen kullanim i¢indir.

Hidrokinon, dogru sekilde kullanilmadiginda istenmeyen kozmetik etkilere neden olabilecek
sekilde deri rengini agan bir maddedir.

MELADERM’1 kullanmadan 6nce; deri duyarliligini test etmek i¢in, az miktarda jelin hasarli
olmayan bir deri bolgesine uygulanmasi ve 24 saat gozlemlenmesi gerekmektedir. Hafif
kizariklik bir kontrendikasyon degildir ancak kasinti, vezikiil olusumu veya asir1 enflamatuvar
yanit goriiliirse ilacin kullanim1 durdurulmali ve doktora danisilmalidir. Eger sadece hafif bir
kizariklik olusursa tedaviye baslanabilir.

MELADERM'in paranazal ve infraorbital bolgelerde kullanimu, iritasyon riskini arttirir.
Gozler ve mukoz membranlarla temasindan kaginilmalidir. G6zlere kazara temasi durumunda
gozler derhal bol su ile yikanmalidir ve doktora bagvurulmalidir.

Hidrokinon, nadir olarak derinin mavi-siyah kararmas: ile karakterize ekzojen okronozise
neden olabilir. Bu durum olusursa, tedavi durdurulmali ve doktora basvurulmalidir. Bu durum
daha cok siyahi irka mensup hastalarda goriilebilirken, diger bireylerde de bu etki goriilebilir.
2 aylk tedavi sonrasinda bir renk agilmasi goriilmezse, MELADERM kullanimi
sonlandirilmalidir.

MELADERM c¢ocuklardan uzak tutulmalidir. Yanliglikla yutulmasi halinde, derhal bir
doktora ya da zehir bilgi merkezine bagvurulmalidir.

Cok az bir giines 15181 bile melanositik etkinligi siirdiirdiigii i¢in, hidrokinon tedavisinde
mutlaka giines koruyucu kullanilmalidir. Lekeleri giderme isleminden sonra ve tedavi
siiresince, repigmentasyonu Onlemek amaciyla genis spektrumlu bir giinesten koruyucu
[Giinesten Koruma Etmeni (GKE) 15 ve iizeri] uygulayarak veya kiyafetler yardimiyla tedavi
edilen derinin giinesle temas1 engellenmelidir.
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MELADERM’in igeriginde bulunan;
e Riitil hidroksianizol (E320), lokal deri reaksiyonlarna (6rnegin, kontakt dermatite) ya
da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.
e Propilen glikol, deride iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hastalar, fotosensitizan etkisi oldugu bilinen ilaglarla birlikte kullanom konusunda
uyarilmaldir.

MELADERM’1 kullanmadan 6nce, bu ilagla birlikte kullanilan veya kullanilacak olan ilaglar
hakkinda hekim bilgilendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan hidrokinonun, ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar ve
dogum kontrolii iizerinde etkisini gosteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hidrokinonun gebe kadimnlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MELADERM’1, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Hidrokinonun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hidrokinonun siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
MELADERM tedavisinin  durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kagimilip
kacmilmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve
MELADERM tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Deri iizerine topikal olarak uygulanan MELADERM ile ilgili olarak bu konuda yapilmis bir
calisma mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

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

Bagisikhik sistemi hastalhiklar:
Seyrek: Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, 6zellikle yiiz, dil ve bogazda kasint1 / sigsme,
ciddi bag donmesi, nefes almada zorluk)

Deri ve deri alti1 doku hastaliklan

Yaygim: Yanma hissi, kontakt dermatit, bolgesel eritem

Seyrek: Batma, kuruluk

Cok seyrek: Vezikiil olusumu, deride ¢atlama, derinin renginde mavi-siyah renkte koyulagma

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik onem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin 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 asim ve tedavisi

Topikal hidrokinon kullanimi ile sistemik emilim ve buna bagh istenmeyen etki
bildirilmemistir. Ancak her bir uygulama, viicut iizerinde kiiciik bir alanla smirlandirilmalidir.
Clinkii baz1 hastalar, tedavinin kesilmesine neden olmasa da ciltte gegici kizariklik ve hafif
yanma hissi yasayabilmektedir.

Yanlislikla yutulmasi halinde veya doz asimi siiphesi oldugunda, derhal bir doktora ya da
zehir bilgi merkezine bagvurulmalidir.

Oral yolla 3-5 ay siire ile 300-500 mg hidrokinon alan yetiskinlerde herhangi bir yan etki
bildirilmemistir. Ancak; hidrokinonun 5-12 gramlik tek oral dozlar1 tremor, ndbet ve bazen
ciddi hemolitik anemi gibi fenol doz asiminda goriilenlere benzer belirtiler olusturmustur.
Sistemik hidrokinon doz asimi, fenol doz asiminda oldugu gibi, aktif komiir, gastrik lavaj ve
destekleyici tedavi uygulayarak ilacin emilimini azaltmak suretiyle tedavi edilmelidir.

Sayfad /6



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Diger dermatolojikler
ATC Kodu: D11AX11

Hidrokinon etkisini derideki melanin pigmentinin {iretimini yavaslatarak gosterir. Melanin
pigmentinin azalmasiyla birlikte, koyulasan cilt rengi zamanla normal rengine geri doner.
Hidrokinon; tirozin’in 3,4-dihidroksifenilalanin’e (DOPA’ya) enzimatik oksidasyonunun
inhibisyonu ve diger melanositik metabolik siirecleri baskilayarak geri doniisimlii bir
depigmentasyon saglar. Glines 1s18mna ve ultraviyole i1sinlara maruziyet, rengi ac¢ilmis
bdlgelerin repigmentasyonuna neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Hidrokinonun deriden emilim hiz1 yavastir fakat alkoller gibi tasiyicilarla artirilabilir.
Dagilim: Deriden emilerek sistemik dolasima gecen hidrokinon dokularda hizli ve genis bir
dagilim gosterir.

Biyotransformasyon: Hidrokinon, 1,4-benzokinon ve diger okside tlirevlerine metabolize olur

ve monoglukuronit, monosiilfat ve merkaptiirik tiirevlerine konjugasyon yoluyla detoksifiye
edilir.

Eliminasyon: Hidrokinon ve metabolitlerinin atilimi hizlidir ve baslica idrar yoluyla olur.
Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Topikal olarak uygulanan MELADERM’in etkin maddesi olan hidrokinon ile ilgili olarak
klinik 6ncesi giivenlilik verileri konusunda insanlarda yapilmis bir calisma mevcut degildir.
Hidrokinon ile hayvanlarda yapilan calismalarda karsinojeniteye dair bazi kanitlar elde
edilmistir. Hidrokinonun insanlardaki karsinojenik potansiyeli bilinmemektedir.
Hidrokinonun bir mutajen ve klastojen oldugunu gosteren yayinlanmis ¢alismalar
bulunmaktadir. Hidrokinon tedavisinde; in vivo fare mikroniikleus deneylerinde ve
memelilerdeki in vitro ¢aligmalarda; okside edici mutajenlere karsi hassas bakteri tiirlerinde
gerceklestirilen Ames testinde genetik toksisiteye iliskin pozitif bulgular elde edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Leogard GP

Glikolik asit

Amonyak (Amonyum kloriir)
Biitil hidroksianizol (E320)
Disodyum EDTA

Propilen glikol

Alkol (Etanol)

Sitrik asit

Sodyumsiilfit (E221)
Sodyumbisiilfit (E222)
Saf'su
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlart mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g’lik polipropilen sisede, sprey kafasi ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmnin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
197/14

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
Ilk ruhsat tarihi: 08.06.2001

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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