
KISA   

 

1.   ADI 

M  %1 Merhem 

 

2.  VE   

Etkin madde: 1 g merhem 10 mg Centella asiatica'  titre  ekstresini  

 

 madde(ler): 

Propilen glikol   150 mg 

 

 maddeler    

 

3.  FORM 

Merhem 

 

 

4.   

4.1.  endikasyonlar 

    

-  1. ve 2. derece  

- Lokal deri   meme  ve  

-  cerrahi  epizyotomiler ve  yara 

 epitelizasyonun  ve    

- Radyoterapi   radyo-epidermitis tedavisi. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama  

Pozoloji/uygulama   

 

-  

Uygulama  

 ters   delinir ve yara  bir tabaka edecek  M

 

 
 



 

 

 ters   

 

   ek bilgiler:  

  

   doz bilgisi mevcut  

 

Pediyatrik  

   doz bilgisi mevcut  

 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Centella asiatica ve    maddelere    bilinen 

hastalarda ve  

 

4.4.    ve  
 propilen glikol  .  

Maserasyon olan lezyonlara ve   

 

4.5.  ile  ve  etkile m ekilleri 

  ile  ve    rapor  bir bilgi yoktur. 

   ek bilgiler: 

Pediyatrik  

Pediatrik      . 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon  

Genel tavsiye: 

Gebelik kategorisi  

 

  potansiyeli bulunan   

   istenmeyen etkileri  



Gebelik  

  epidemiyolojik  A  gebelik  ya da fetusun/yeni 

   advers etkileri  ektedir. 

 
 gebelik  

 

Laktasyon  

Laktasyon ilgili bir bilgi  

 

  me yet  tilite:  

Oral  infertilite  dair vakalar bulunmakla birlikte, topikal  infertilite 

 dair herhangi bir bilgi yoktur. 

 

4.7. ve makine   etkiler 

ve makine  herhangi bir etkisi  

 

4.8.  etkiler 

 etkilerin    dayanarak  

  (>1/10);  (>1/100 ila <1/10);  olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek 

(>1/10,000 ila < 1/1.000);  seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor) 

 

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara  Bu sebeple, her biri  bilgisi 

verilmesi  

 

Deri  

Bilinmiyor: Alerjik kontakt dermatit,   cilt hassasiyeti 

 

 advers reaksi yon  raporlanm   

    advers     

 Raporlama   yarar / risk dengesinin  olarak izlenmesine 

olanak     herhangi bir  advers reaksiyonu  

Farmakovijilans Merkezi  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  ve tedavisi 

Doz  ve tedavisi ile ilgili spesifik bir bilgi  Semptomatik tedavi 

 

 

5.   

5.1. Farmakodinamik  

 grup: Centella Asiatica Ekstresi  

ATC kodu: D03AX14 

 

Centella asiatica, Umbelliferae  ait bir bitkidir. Centella asiatica  ve 

  terpenik maddenin   asiatik asit, madekasik asit 

ve asiatikosit. 

 

A ya da  bir    kolajen liflerin  

dengeler.    ve  bir dokusunun yeniden  meydana 

gelmesine  olur. 

 bir     ve enfeksiyonun 

     da   

 

,   dokusu  etkili olup, normal hacimde, kandan 

zengin,  bir  dokusunun  ve    epiderm 

   ve kuvvetli bir zemin     yara  

 ve  cilt    

 

5.2. Farmakokinetik   

Genel  

Emilim: 

Centella asiatica'dan elde edilen etkin madde deriden  emilim  

 

  

Bilgi  

 

Biyotransformasyonu: 

Oral veya  (cilt  uygulamadan sonra,  madekasosid, asiatikosit, asiatik asit ve 

madekasik asit  oral yol ile %30,  (cilt  yoluyla ise . 



Eliminasyon: 

  miktarda birlikte esas olarak  ile  

 

5.3. Klinik   verileri 

Klinik   verileri ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur. 

 

6.   

6.1.  maddelerin listesi 

Gliserol monostearat 

Propilen glikol  

K  likit paraffin 

 

Lavanta   

Saf su 

 

6.2.  

 ile ilgili bir bilgi yoktur. 

 

6.3. Raf  

24 ay 

 

6.4. Saklamaya   tedbirler 

  oda  

 

6.5.   ve  

 

 

6.6.    arta kalan maddelerin    

 olan  ya da  materyaller    ve 

 uygun olarak imha edilmelidir. 

 

 

 

 



7. RUHSAT  

   

. Tek Merve Plaza Blok No: 2-8    

 

8. RUHSAT NUMARASI 

 2024/355 

 

9.  RUHSAT  / RUHSAT   

20.09.2024 

Ruhsat yenileme tarihi: 

 

10.     
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