KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

HIDROX PLUS krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: 1 g kremde;
Dekspantenol 50 mg
Klorheksidin hidrokloriir 5mg

Yardimer maddeler:
Stearil alkol 60 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem

Homojen yumusak kivamda, yabanci partikiil icermeyen beyaz veya beyazimsi krem.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Enfeksiyon riski olan tim yiizeysel yara tiirleri: 6rn. siyriklar, kesikler,
cizikler, ¢atlaklar, yaniklar, yaralar, dermatit,

Bacak iilseri ve dekiibitus iilseri gibi kronik yaralar,

Cilt enfeksiyonlari, 6rn. ikincil enfekte ekzema ve nérodermatit,

Emziren annelerde ¢atlak meme uglarinin tedavisi,

Mindr cerrahi; doku harabiyeti ve cerrahi yaralar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Temizlenmis Yyaralara veya enfeksiyonlu deri bolgelerine giinde bir veya birden
fazla, gerekli goriilen miktarda ince bir tabaka seklinde uygulanir.

Uygulama sekli :
Haricen kullanilir.

Kapagi ters gevirerek tiipi deliniz.



Genis cilt bolgelerine uygulamaktan kaginilmalidir.
Sarg1 bezi ve pedler zorunlu olmamakla birlikte kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel kullanim bilgisi mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

HIDROX PLUS, dekspantenole, klorheksidin hidrokloriire ya da igerdigi
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler tarafindan
kullanilmamalidir. ~ Klorheksidin  igerdiginden dolayr  delinmis kulak zarina
uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Goz, kulak ve mukoz membranlar ile temasindan kagininiz.

Tahris olmus deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (6rnegin giines yaniklari)
HIDROX PLUS kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger sikayetleriniz devam ederse veya durum kétiilesirse doktorunuza daniginiz.

Stearil alkol icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet
verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klorheksidin hidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gecimsizdir. Bir
etkilesim olasiligina kars1 onlem olarak HIDROX PLUS baska antiseptik maddeler ile

ayni1 zamanda kullanilmamalidir.

Klorheksidin veya dekspantenoliin topikal uygulanan dozaj formlari igin yiyecek veya
icecek ile etkilesimi bildirilmemistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kentrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar HIDROX PLUS’1 kullanabilirler.
Herhangi bir dogum kontroliiniin uygulanmasi gerekmez.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerine yapilan calismalar, gebelik/embriyonal /fetal gelisim/ dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir ancak gebe kadinlarda kontrollii calisma yapilmamustir.

Bu nedenle gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmali ve gebelik déneminde genis deri
alanlara uygulamamasi onerilmelidir.

Laktasyon donemi

Emziren anneler tarafindan kullanilabilir ancak asir1 miktarda uygulanmamalidir.
Meme basi1 ¢atlaklarinin tedavisi igin kullaniliyorsa emzirmeden once meme basi
temizlenmelidir.

I':Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegini azaltict etkisinin olduguna dair kanit bulunmamaktir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Otomobil ve makine kullanma kabiliyetiyle ilgili bir etki gézlenmemistir.
4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden tahmin edilemiyor).

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisikhik sistemi hastahiklar

Cok seyrek: Asirt duyarlilik, anafilaktik reaksiyonlar ve ilgili laboratuvar/klinik
gostergeleri ile anafilaktik sok (potansiyel olarak hayati tehdit edici ); astim sendromu
ve dokiintii, trtiker, 6dem, kasint1 ve kardiyo-respiratuvar distres gibi semptomlar veren
potansiyel olarak cilt, solunum yolu, gastrointestinal ve kardiyovaskiiler sisteme etki
eden hafif ila orta diizey alerjik reaksiyonlar.

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, kasinti, eritem, ekzema, dokiintii,
tirtiker, cilt tahrigi ve blister gibi alerjik cilt reaksiyonlari



Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik
Oonem tasimaktadir. 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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Dekspantenol yiiksek dozda uygulansa bile iyi tolere edilir ve bu nedenle literatiirde
toksik olmayan bir madde olarak kabul edilmektedir. Hipervitaminoz vakasi
bilinmemektedir.

Klorheksidinle zehirlenmeden sonra aminotransferaz yiikselmesi tanimlanmustir.

Ayni1 bolgeye sik sik tekrarlanan topikal uygulama cildin tahris olmasina neden olabilir.
Uriin minér cilt travmalarinda kullamma yéneliktir; fazla miktarlarda maruz kalmadan
kaginilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Derideki Yara ve Ulserlerin Tedavisinde Kullanilan
Ilaclar — Sikatrizanlar

ATC Kodu: DO3AX03

Farmakoterapotik grup: Antiseptik ve Dezenfektant — Biguanid ve Amidin

ATC Kodu: DOSAC02

HIDROX PLUS’m etkin maddelerinden biri olan dekspantenol, hiicrelerde hizli bir
sekilde pantotenik aside doniistiriilir ve dolayisiyla vitaminle ayni etkiye sahiptir.
Bununla birlikte, dekspantenol topikal yolla uygulandiktan sonra daha kolay emilme
avantajina sahiptir.

Pantotenik asit, temel koenzim A’nin (CoA) bir bilesenidir. Asetilkoenzim A
formunda CoA, tiim hiicrelerin metabolizmasinda merkezi bir rol oynar. Dolayisiyla
pantotenik asit cilt ve mukoza olusumu ve rejenerasyonu agisindan viicut igin
vazgegilmez bir maddedir.

Klorheksidin hidrokloriir, cilt enfeksiyonlarina en sik karigan organizmalar olan
Staphylococcus aureus’un duyarli suglart basta olmak {izere gram-pozitif bakterilere
kars1 bakterisidal aktivite gosteren iyi bilinen ve iyi tolere edilen bir antiseptiktir.
Biraz daha dar bir kapsamda, gram negatif patojenlere karsi da etkindir. Buna
karsin Pseudomonas ve Proteus tiirleri direnglidir. Yalmzca zayif antifungal etkinlige
sahiptir ve viriislere kars1 etkisizdir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Dekspantenol cilt tarafindan hizli bir sekilde emilmesinin ardindan hemen pantotenik
aside doniistliriilir ve bu vitaminin endojen havuzuna eklenir.

Klorheksidinin, saglam yetigkin cildinden, perkiitan emilimini gosteren higbir kanit
yoktur. %4 klorheksidin glukonat deterjan ¢ozeltisinde yikanan bebeklerde, kanda
diisik klorheksidin konsantrasyonlar1 (1 ug/mL) gosterilmistir.

Dagilim:

Pantotenik asit kanda plazma proteinlerine baglanir (temelde B-globiilinler ve
albtimin). Saglikli yetiskinlerde tam kan ve serumda sirasiyla yaklasitk 500 - 1000
ug/L ve 100 ug/L konsantrasyonlar: bulunmaktadir.

Cilt yoluyla minimum diizeyde emilmesi nedeniyle, organ veya dokular igerisinde
klorheksidin dagilimi hakkinda ¢ok az sey bilinmektedir. Saglikli yetiskinlerde oral
yolla uygulandiginda (300 mg) 30 dakika sonra 0,2 p g/mL maksimum plazma
diizeyleri saptanabilir.

Biyotransformasyon/Eliminasyon:

Pantotenik asit insan viicudunda degismeden atilir. Oral dozun %60-70’i idrarla,
geri kalani da diskiyla atilmaktadir. Yetigkinler idrarla giinde 2-7 mg, gocuklar ise
2-3 mg atmaktadir.

Cilde uygulanan klorheksidin hemen hemen hi¢ emilmez. Oral yolla uygulandiginda,
klorheksidin neredeyse tamamen diski ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlart toksik olmayan maddeler olarak
tamimlanmaktadir. Farelere oral yolla uygulanan dekspantenoliin LD50 diizeyi 15
g/kg’dir. Diger iki akut oral dekspantenol ¢alismasinda 10 g/kg dozu o6liime neden
olmazken 20 g/kg dozu tiim hayvanlarin 6liimiine neden olmustur.

HIDROX PLUS ile fareler ve siganlarda 5 giinliik oral toksisite testi iiriiniin ¢ok
diisiik diizeyde toksisiteye sahip oldugunu gostermistir.

Subakut toksisite
3 ay siireyle siganlara oral yolla uygulanan giinlik 20 mg dekspantenol dozu ve
kopeklere uygulanan 500 mg/giin dekspantenol dozu toksik etki veya histopatolojik

degisikliklere neden olmamustir.

2 mg dekspantenol 6 ay boyunca 24 si¢ana oral yolla uygulanmistir. Histopatolojik
degisiklik bildirilmemistir.



6 aylik bir donem boyunca kopeklere diyetle birlikte giinlik olarak verilen 50
mg/kg kalsiyum pantotenat ve aynmi dénemde maymunlara verilen 1 g kalsiyum
pantotenat herhangi bir toksik semptom veya histopatolojik degisiklige neden
olmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Polietilen glikol-6 stearat, etilen glikol palmitostearat ve polietilen glikol-32 stearat
karigimi

Oktildodesil miristat

Jojoba yagi

Stearil alkol

Vazelin

Mineral yag (s1v1 parafin)

Magnezyum stearat

Lavanta esansi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Klorheksidin hidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gecimsizdir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; lastik HDPE kapakli, dareksli ve lakli 30 gramlik aliiminyum tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan friinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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