Package Insert

XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment

Description

XORLYX 101s a Salicylic Acid ointment contains
« Salicylic acid 0.1 gram/ 1 gram (10% w/w)
Topical Salicylic Acid acts as keratolytic agent.

XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w ointment is a white or almost white and *

translucent ointment.

Product Indication/Usage

For treatment of seborrhoeic dermatitis, scalp, psoriasis and hyperkeratotic skin

disorders.

Recommended Dose/Use Instruction

Apply a thin layer of XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w to the affected areas, once or

twice daily (in the morning and at night) until improvement occur or as directed by

physician.

Contraindication

« Allergic or hypersensitivity to Salicylic Acid or any other ingredient in its
preparation.

« It should not be used by patients with diabetes or with impaired peripheral
blood circulation.

« Do not use for children aged less than 2 years.

Warnings and Precautions

Keep medicine out of reach of children.

For external use only.

This preparation is to be used on the skin only.

Avoid using on open wound or area of broken, inflamed or normal skin, around

wart and on large areas of skin.

Avoid contact with eyes, face, genitals and mucous membranes.

Salicylic acid is irritating and may cause dermatitis.

Ifirritation or sensitisation develops, consult your doctor. Seek medical advice

advice if symptoms get serious/severe or persistent.

Do not use large amounts, apply this medication more often, or use it for a

longer period than d/re(ted if f;rge areq of skins are treated for @ longer permd

than directed, the systemic absorption of XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w

Ointment will be enhanced and may lead to Salicylate toxicity.

Do not share your medication with others.

Be careful to apply it only to the affected area and not the surrounding skin.

Consult your doctor before using this treatment on children aged 2 to 12

years.
X/DdRL/YX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment should be used cautiously in
elderly.
When using XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment do not use any
of the following preparations on the affected area, unless directed to do so by
Jyour doctor:
Any other medicated topical agents, e.g. benzoyl peroxide, topical
retinoids, salicylate and hydroquinone.
Abrasive soaps and cleansers.
(asmeli(s/sagps that dry the skin or are designed to peel/exfoliate.
Protein bound drugs.
Alcohol containing prepamtr‘on
Uxage During Plegnanq and Lactation
Pregnancy Categ
- XORLYX 10 Salr#/lerc/d 10% w/w Ointment should be used only if potential
potential benefit outweighs the potential risk to the fetus. Topical salicylic acid
should not be used extensively in large amount or for prolonged period in
pregnant women.
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« XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment should be used cautiously in
nursing mothers.

Interactions With Other Medications
Please tell your doctor or pharmacist if you are taking/using or have recently
taken/use any other medicine or preparation such as:
Any other medicated topical agents, e.g. benzoyl peroxide, topical retinoids,
salicylate and hydroquinone.
Abrasive soaps and cleansers.
= Cosmetics or soaps that dry the skin or are designed to peel/exfoliate.
« Protein bound drugs.
Alcohol containing preparation.
Side Effects and Adverse Effects/Undesirable Effects
Like all medicines, XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment can cause unwanted
side effects although not everyone gets them. Some possible effects are:
= Contact dermatitis or skin irritation; flushing, unusually warm skin, burning
sensation; pruritus and stinging of skin.
Excessive drying and peeling of skin.
Extensive prolonged use of XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment may
enhance the systemic absorption and may lead to Salicylate toxicity.
Signs and Symptoms of Overdose and Treatment
Excessive pm/on?ed use of XORLYX 10 Salicylic Acid 10% w/w Ointment may result in
symptoms of Salicylism. If this occurs, symptomatic treatment should be initiated.
Storage Conditions
Keep the tube tightly closed.
Keep out of reach of children.
Store below 30°C.
Protect from heat, moisture and light.
Dosage Form
Ointment,

PaclmFing

Printed aluminium tube with standard white cap.
Available in 15 gram, 30 gram and 50 gram.

1 (one) tubes per unicarton.

Shelf Life

36 months.

This insert contains basic prescribing information only. For further information, please
consult your doctor or pharmacist.
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Sisipan Bungkusan

XORLYX 10 Salap Asid Salisilik 10% w/w

Keterangan Produk
XORLYX 10 Salap Asid Salisilik 10% w/w mengandungi:
« Asid Salisilik 0.1 gram/ 1 gram (10% w/w)
Salap luaran Asid Salisilik bertindak sebagai agen keratolitik (keadaan kulit
berkeruping).
XORLYX 10 Salap Asid Salisilik 10% w/w merupakan salap berwarna putih atau
hampir putih dan lutsinar.
Indikasi/Kegunaan Produk
BaPi rawatan kerengsaan kelenjar sebum, kelenjar kulit kepala, psoriasis dan keadaan
kulit hiperkeratotik.
Dos Yang Disarankan/Arahan Penggunaan
Sapukan XORLYX 10 dengan lapisan yang nipis pada bahagian kulit yang terjejas,
satu atau dua kali sehari (pada waktu Da%l dan malam) sehingga berlaku
penyembuhan atau seperti yang diarahkan oleh doktor atau ahli farmasi.
Kontraindikasi (Keadaan Tidak Boleh Guna]
« Alahan kepada Asid Salisilik dan bahan sediaan ubat ini.
« Tidak boleh digunakan oleh pesakit kencing manis atau yang peredaran
darah periferi terjejas.

« Tidak boleh digunakan bagi kanak-kanak berusia kurang dari 2 tahun.
Amaran dan Langkah Berjaga-jaga
Jauhi ubat dari kanak-kanak.
Untuk kegunaan luaran sahaja.
Sediaan ini hanya untuk digunakan pada kulit sahaja.
Hindari dari menggunakan pada luka yang terdedah atau kawasan kulit
yang pecah, radang atau kulit biasa pada kawasan kulit yang luas.
Hindari dari terkena mata, muka, kemaluan dan membran mukus.
Asid Salisilik g dan boleh
keradangan kulit.
Jika kerengsaan atau keadaan menjadi sensitif, dapatkan nasihat doktor
Dapatkan nasihat perubatan sekiranya gejala/slmptum menjadi serius/ teruk
atau berpanjangan.
Jangan guna kuantiti yang besar, gunakan lebih kerap atau untuk tempoh
z;ang panjang dari yang diarahkan. Jika kawasan kulit yang dirawat adalah

esar dan dirawat untuk tempoh yang pang\ang penyerapan sistemik
XORLYX 10 akan dij danb kepada
Salisilat.
Jangan berkongsi ubat anda dengan orang lain.
Hati-hati sapu hanya pada tempat terjejas dan bukannya kulit sekeliling.
Dapatkan nasihat doktor sebelum menggunakan rawatan ini pada kanak-
kanak berusia 2 hlngga 12 tahun.
Salap ini h dengan berhati-hati untuk warga tua
Apabila menggunakan salap ini, jangan gunakan mana-mana sediaan
berikut pada kawasan terjejas, melainkan jika diarahkan berbuat demikian
oleh doktor anda iaitu;
Agen ubat topikal/sapu lain contohnya benzoy! peroxide, retinoid
topikal/sapu, salicylate dan hydroguinone.
Sabun dan pencuci yang merengsakan.
Kosmetik atau sabun yang mengeringkan kulit atau direka untuk
pengqelupasan kulit.
Ubat "protein bound".
Sediaan ubat yang mengandungi alkohol.

Penggunaan Semasa Kehamilan dan Penyusuan

. K(ekamllan Kategori C.

« XORLYX 10 perlu digunakan jika potensi kesannya jauh melebihi potensi
risiko kepada janin/kandungan.
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Salap ini tidak boleh digunakan secara intensif dalam jumlah besar atau
bagi tempoh berpanjangan dalam kalangan wanita hamil.
« XORLYX 10 harus digunakan dengan berhati-hati bagi ibu-ibu yang
menyusukan bayi.
Tindak Balas Ubat
Sila beritahu doktor atau ahli farmasi anda jika anda mengambil/menggunakan
ataul baru sahaja mengambil/menggunakan sebarang ubat-ubatan seperti:
Agen ubat topikal/sapu lain contohnya benzoy! peroxide, retinoid
topikal/sapu, salicylate dan hydroquinone.
Sabun dan pencuci yang merengsakan.
Kosmetik atau sabun yang mengeringkan kulit atau direka untuk
penggelupasan kulit.
Ubat"protein bound'’.
Sediaan ubat yang mengandungi |koh I
Kesan Sampingan/Kesan Yan k
Seperti semua ubat- ubatan XORLYX 10 bole menyebabkan kesan sampingan
walaupun bukan setlalg orang mengalaminya. Antara kesan sampingan yang
mungkin berlaku adalal
- Dermatitis oleh sentuhan atau kerengsaan kulit; kulit kemerahan; kulit
terasa lebih panas daripada biasa, rasa lerbakar, gatal dan pedih.
dan kulityang
. Penggunaan salap yang berlebihan dan bevpanjan an boleh meningkatka
penyerapan sistemik dan boleh membawa kepada ketoksidan Salicylate.
Tanda dan Gejala dan Rawatannya
salap yang i Asid Salisilik secara berlebihan dan
I tom Salicylism. Jika berlaku,
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rawatan gejala harus dimulakan.
Cara Menyimpan

Tutup tiub dengan kemas.

Jauhi ubat dari kanak-kanak.
Simpan bawah suhu 30°C.
Lindungi dari haba, lembapan dan cahaya.

Bentuk Dos

Salap.

Pembungkusan

Tiub aluminium bercetak beserta penutup berwarna putih.
Terdapat dalam 15 gram, 30 gram and 50 gram.

1 (satu) tiub dalam satu unikarton.

Hagat Simpanan

36 bulan.

Sisiapan ini hanya mengandungi maklumat tatacara asas sahaja. Untuk maklumat
lanjut sila berbincang dengan doktor atau ahli farmasi anda.

Pemegang Pendaftaran Produk & Pengilang

Xorix Sdn Bhd

Lot1.23

Kawasan Industn Batu7,

23000 Dungun,

Teren anu,
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