KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KATALIJIN buharlasan merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

lg. merhem;

Mentol:0.0275 g.

Kafur:0,05 g.

Okaliptol:0,015 g.

Terebentin yagi:0.05 g.

Hindistan cevizi yagi:0.0075 g.

Sedir agact yapragi vag:0,0075 ¢g.

Timol:0,0025 g icerir.

Yardimer maddeler:
Yardumci madde listesi igin Boliim 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

KATALIJIN burun akintisimin (burun ve bogazdaki mukoz membranlarin inflamasyonu), nazal
konjesyonun (burun tikaniklig1), bogaz agrisi ve soguk alginligina bagh oksiiriigiin hafifletilmesi igin
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Yetiskinler: Boyun, gdgiis ve sirt bdlgesine siiriilerek veya merhemin sicak su igine karistirilmasiyla
olusan buharin inhale edilmesi yoluyla kullanilir.

Cocuklar: 2-12 yas arasindaki gocuklarda sadece gogiis ve sirt bolgesine siiriilerek uygulanir.

Uygulama sekli:

KATALIJIN gogiis, bogaz ve sirt bolgesine siiriilerek uygulanir. Merhem yiiz, goze yakin bolgeler,
sach deri ve mukoz membranlara uygulanmamalidir. Uygulama yapilan bolgeye hafifce masaj yapilir.
Merhemin cilde uygulanmasindan hemen sonra eller yikanmalidir.

Buhar inhalasyonu tipi uygulamada uygun biiyiikliikte bir kase iginde sicak (kaynar halde degil) suya 2
cay kasigt KATALJIN eklenerek eritilir. Buharin yiizii yakmadig: bir mesafeden ilagl buhar 10-15 dk
siireyle inhale edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi
Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanimina y6nelik veri bulunmamaktadir. Her iki
durumda da doz ayarlamasinin gerekli olmadig: diistiniilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda topikal olarak kullanilabilir.
2 yas altindakilerde kullanilmamalidir.



Geriyatrik popiilasyon:
KATALJIN’in yash hastalardaki kullanim yetiskinlerdeki gibidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

KATALIJIN, etkin maddelere ve/veya yardimci maddelere kargt asirt duyarligi olan kisilerde, 2 yas
altindaki ¢ocuklarda (topikal)

12 yas altindaki gocuklarda (inhalasyon) kontrendikedir.

Hasarli, yara bulunan veya mukoz membranlarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemler

Solunum yolu hastaligi veya bilinen solunum yolu agir1 duyarhligi / astim olan kisilerde dikkatle ve
doktor tavsiyesiyle kullanilmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi/ulasamayacag yerlerde muhafaza edilmelidir.

Hasarsiz, yara bulunmayan ve mukoz membranlar disindaki cilt bolgelerine uygulanmalidir. Sadece
haricen kullamilir, yutulmas ciddi toksik etkilere neden olabilir.

Uygulama bolgesine siki bandaj yapilmamalidir ve 1s1 uygulanmamalidir.

inhalasyon hazirlanirken kaynar su kullanilmamalidir.

Merhem ya da karisim mikrodalga firin veya baska yontemlerle 1sitilmamalidir.

KATALJIN, kafur igerdiginden bebeklerin burun deliklerine siiriilmemelidir.

Kullanilmas iirtinler tibbi atiklar iginde uzaklagtirilmalidir. (Bakiniz Boliim 6.6).

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilegme bilgisi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammina iligkin yeterli ve iyi kontrollii ¢calisma
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

KATALIJIN gebelik doneminde doktor tavsiyesi ve talimatlart dogrultusunda dikkatle kullanilmalidir.
Kafur igeren iiriinlerin agik¢a gerekli olmadigi durumlarda gebelerde kullanilmasindan kaginilmalidir.
Mentol, kafur, dkaliptol ve terebentin yaginin dogum eylemi iizerine etkileri bilinmemektedir.

Laktasyon donemi:

KATALIJIN igeriginde yer alan etkin maddelerin topikal ve inhalasyon tipi uygulama sonrasinda siite
gegip gegmedigi bilinmemektedir. Koruyucu bir nlem olarak, KATALJIN’in kullanildig giin
emzirmekten kagimlmasi dnerilmelidir. Ayrica, emziren annelerde gogiis bolgesine uygulanmasindan,
bebekte apne refleksi olusma riski nedeniyle kaginilmalidir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkileri
KATALIJIN arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.



4.8 Istenmeyen etkiler

KATALJIN tedavisine bagli olarak goriilen asagidaki istenmeyen etkiler viicut sistemine ve goriilme
sikliklarina gore MedDRA sistemi ile siniflandinlmugtir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ile <1/10);
yaygin olmayan (>1/1000 ile <1/100); seyrek (>1/10000 ile <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastaliklan

Seyrek: Goz iritasyonu

Deri ve derialt1 dokusu

Seyrek: Kizariklik, iritasyon, alerjik dermatit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyiik énem tagimaktadr.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saghk
meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tifam@titcik.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; fax: 0 312 218 35 99

4.9 Doz asim ve tedavisi

Asini doz ciltte iritasyona neden olabilir. Merhemin yutulmast kusma ve diyare gibi gastrointestinal
semptomlara neden olabilir. Semptomatik tedavi 6nerilir. Kazayla ciddi miktarda yutulmasi, bulanti,
kusma, karin agrisi, bas agrisi, bag donmesi, sicak hissi / yiizde kizarma, konviilsiyon, solunum
depresyonu ve komaya neden olabilen akut zehirlenme tablosu olusturur. Anilan durumda tibbi yardim
alinmalidir. Ciddi gastointestinal ve norolojik zehirlenme semptomlar1 gosteren hastalar gézlem altinda
tutularak semptomatik tedavi uygulanmalidir. Hasta kusturulmaya ¢aligiimamalidur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Diger soguk alginligi preparatlar

ATC Kodu: R0O5X

Mentol, kafur, terebentin yag ve Skaliptol solunum yolunda lokal etki gdsterir.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler

KATALJIN etkisini lokal olarak gosterir. Sistemik absorpsiyon ¢ok sayida ve uzun siireli topikal
uygulamalar sonrasinda bile ¢ok diisiik diizeydedir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Bivotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tek doz ve tekrarlanan doz toksisitesi iizerine yapilmis konvensiyonel ¢alismalardan elde edilmis
preklinik veriler insanlar i¢in herhangi bir tehlikeye isaret etmemistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi :
Likit parafin,

Vazelin (beyaz)

6.2 Geg¢imsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf 6mrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalaji iginde korunmalidir.

6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi
5-12.5-25 ve 40g. merhem igeren kapakli, polipropilen kavanoz

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler )
Kullamlmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve “Ozel Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI: Sanli ila¢ Sanayi A.S

8. RUHSAT NUMARASI: 133/46

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi:



