KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MADEFIX %] merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 g merhem 10 mg Centella asiatica’nin titre edilmis ekstresini igerir.
Yardimci madde(ler): Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem
Beyaz veya beyaza yakin renkte

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Bag dokusu olusumunu hizlandirarak agsagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

- Yiizeysel 1. ve 2. derece yaniklar,

- Lokal deri tilserleri, dekiibitus iilserleri, meme basi catlak ve yaralari,

- Kiigiik cerrahi miidahaleler, perine yirtilmalari, epizyotomiler ve siinnet sonrasi yaraiyilesmesinde
olusacak epitelizasyonun hizla ve diizenli gelismesinin saglanmasi,

- Radyoterapi sonrasi goriilen radyo-epidermitis tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Giinde 1-2 kez uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Kapagi ters cevirerek tiip delinir ve yara iizerinde ince bir tabaka teskil edecek sekilde
MADEFIX siiriiliir.

Kapagi ters cevirerek tiipii deliniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezlIigi:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢alisma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel popiilasyonlara iliskin klinik ¢alisma bulunmadigindan doz bilgisi mevcut degildir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Centella asiatica ve ilacin bilesimindeki diger maddelere karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda ve siiperenfekte lezyonlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
MADEFIX, propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte tahrise (irritasyona) neden olabilir.
Maserasyon egilimi olan lezyonlara ve géze uygulanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri hakkinda rapor edilmis bir bilgi yoktur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Pediatrik popiilasyon icin yapilmis etkilesim calismast bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi A’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(kontrasepsiyon):
MADEFIX’in dogum kontrolii iizerinde istenmeyen etkileri bulunmamaktadur.

Gebelik donemi:

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar MADEFIX in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan
cocugun saglig1 lizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

MADEFIX gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi:

Laktasyon doneminde kullanima ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Oral kullaniminda infertilite yaptigina dair vakalar bulunmakla birlikte, topikal kullaniminda

infertilite yaptigina dair herhangi bir bilgi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.



4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapalir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1,000 ila < 1/100); seyrek
(=1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

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

Deri ve deri alti doku hastahklari:
Bilinmiyor: Alerjik kontakt dermatit, dokiintii/ kurdesen, kasint1 cilt hassasiyeti

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlariin 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi ve tedavisi ile ilgili spesifik bir bilgi bulunmamaktadir. Semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger sikatrizanlar
ATC kodu: DO3AX

Centella asiatica, Umbelliferae familyasina ait bir bitkidir. Centella asiatica yapraklar1 ve
govdesinde bulunan {i¢ terpenik maddenin bilesiminden olugmaktadir; asiatik asit, madekasik asit ve
asiatikosit.

MADEFIX asir1 ya da diizensiz bir cogalmanin 6niine gecerek kolajen liflerin olusumunu
dengeler. Boylece MADEFIX yumusak ve diizgiin bir bag dokusunun yeniden meydana
gelmesine yardimci olur.

Iyi bir nedbelesmenin saglanabilmesi icin nekroze olmus dokularin atilmasi ve enfeksiyonun
Onlenmesi yaninda graniilasyon dokusunun diizenli bir sekilde olugmasi da biiylik bir 6nem tasir.
MADEFIX, nedbelesmede graniilasyon dokusu olusumunda etkili olup, normal hacimde, kandan
zengin, saglam bir graniilasyon dokusunun olugmasini ve boylece yaray: ortecek epiderm
tabakasi i¢in canli ve kuvvetli bir zemin hazirlanmasini saglar. Yapilan caligmalar yara iyilesme
stireci ve ¢esitli cilt hastaliklarinda etkinligini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler



Emilim:
Centella asiatica’dan elde edilen etkin madde deriden ¢ok diisiik bir emilim gosterir.

Dagilim:
Bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyonu:

Oral veya subkiitan (cilt alt1) uygulamadan sonra, siganlardaki madekasosid, asiatikosit, asiatik asit
ve madekasik asit biyoyararlanimi oral yol ile % 30, subkiitan (cilt alt1) yoluyla ise %50’dir

Eliminasyon:
Bobrekler araciligiyla ¢ok kiigiik miktarda atilmakla birlikte esas olarak feges ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gliserol monostearat
Propilen glikol
Kaln likit parafin
Itir yagi

Lavanta yag1
Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlikler ile ilgili bir bilgi yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
40 g, aliminyum tiipte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller,“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.

Biiytikdere Caddesi Ali Kaya Sokak No:5
Levent 34394 Istanbul, Tiirkiye

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0 212 350 84 64
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