KULLANMA TALIMATI

DEXPANTEN® PLUS Krem
Cilde uygulamr.

Etkin madde: Her 1 g krem 50 mg dekspantenol ve 5 mg klorheksidin dihidroklorir igerir.

Yardimci maddeler: Beyaz yumusak parafin, setostearil alkol, susuz lanolin, sivi parafin, propilen
glikol, metil parahidroksi benzoat (E 218), propil parahidroksi benzoat (E 216), polisorbat 60,
simetikon, hidroklorik asit, deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimzin tavsiyesi ile hafif
bir hastaligr tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de DEXPANTEN PLUS tan en iyi sonug¢lar
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerckmektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXPANTEN PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. DEXPANTEN PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXPANTEN PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXPANTEN PLUS’n saklanmasi

Bagshklan yer almaktadir.

1.DEXPANTEN PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?
DEXPANTEN PLUS, 1 graminda etkin madde olarak 50 mg dekspantenol ve 5 mg klorheksidin

dihidrokloriir bulunan beyaz renkli homojen bir yara kremidir.

30 g'lik aluminyum tiipte piyasada bulunur.

Dekspantenol; B5 vitaminin 6n maddesidir ve deriden hizla emilerek viicutta pantotenik aside
doniigiir. Pantotenik asit, derinin kendini yenilemesine, kizarikliklarin ve tahrislerin giderilmesi,
yaralarin iyilesme siirecinin hizlanmasina yardime: olur.

Klorheksidin dihidrokloriir; birgok bakteri ve bazi mantarlara karsi etkili bir antiseptiktir.
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Ozellikle deri enfeksiyonlarma neden olan mikroorganizmalara karsi (Staphylococcus aureus) giglii
etkiye sahiptir.

DEXPANTEN PLUS;

e Enfeksiyon riski olan tiim yiizeysel yara tiirleri: 6rn. siyriklar, kesikler, ¢izikler, ¢atlaklar,
yaniklar, yaralar, deri yangisi (dermatit),

e Bacak iilseri ve yatak yaralar1 gibi kronik yaralar,

e Cilt enfeksiyonlari, 6rn:ikincil enfekte ekzema ve nérodermatit (kasintili cilt enfeksiyonu)

e Emziren annelerde ¢atlak meme uglarinin tedavisi,

e Doku harabiyeti ve ameliyat yaralarinin tedavisi igin kullanilir.

2.DEXPANTEN PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEXPANTEN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e DEXPANTEN PLUS, dekspantenole, klorheksidin dihidrokloriire ya da igerdigi maddelerden
herhangi birine karsi agirs duyarliligs oldugu bilinen kisiler tarafindan kullanilmamalidir.
¢ Klorheksidin dihidrokloriir igerdiginden dolayi delinmis kulak zarina uygulanmamalidir.

DEXPANTEN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e (oz, kulak ve viicudun agiz, burnun i¢i, vajina gibi alanlarini kaplayan mukoz membranlar
(zar) ile temasindan kagininiz.

e Tahris olmus deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (6rnegin giines yaniklari) DEXPANTEN
PLUS kullaniimasi tavsiye edilmez.

e [Eger sikayetleriniz devam ederse veya durum kotiilesirse doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse hitfen doktorunuza
danisin.

DEXPANTEN PLUS’n yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Klorheksidin veya dekspantenoliin cilt yiizeyine uygulanan formlan igin yiyecek veya igecek ile
etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Gebelik doneminde uygulanirken tedbirli olunmasi ve genis deri alanlarina uygulamaktan
ka¢inilmasi onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Emzirme
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren anneler tarafindan kullamilabilir ancak asii miktarda uygulanmamalidir. Meme basi
gatlaklarinin tedavisi i¢in kullaniliyorsa emzirmeden énce meme basi temizlenmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimt Gizerine herhangi bir etki gozlenmemistir.

DEXPANTEN PLUS’n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DEXPANTEN PLUS’in igeriginde bulunan setostearil alkol, lanolin lokal deri reaksiyonlaria
(kontakt dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

DEXPANTEN PLUS’m igeriginde bulunan metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi
benzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

DEXPANTEN PLUS n i¢eriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.
Diger ilaglarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda DEXPANTEN PLUS’in veya kullanilan diger ilacin etkisi ya
da yan etkiler degisebilir. Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Klorheksidin dihidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gegimsizdir. Bir etkilesim
olasiigina karst onlem olarak DEXPANTEN PLUS bagka antiseptik maddeler ile ayni zamanda

kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.DEXPANTEN PLUS nasil kullanmihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Temizlenmis yaralara veya enfeksiyonlu deri bolgelerine giinde bir veya birden fazla, gerekli gériilen
miktarda ince bir tabaka halinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu
Haricen kullanilir.

(e

Kapagl ters gevirerek tiipl deliniz.
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Genis cilt bélgelerine uygulamaktan kaginilmaldir.
Sargi bezi ve pedler zorunlu olmamakla birlikte kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Yaghlarda kullammi: Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlan: i
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim bilgisi mevcut degildir.

Eger DEXPANTEN PLUS i etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEXPANTEN PLUS kullandiysaniz:

DEXPANTEN PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DEXPANTEN PLUS’1 kullanmayi unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

4.0last yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi DEXPANTEN PLUS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkiler olabilir.

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); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa DEXPANTEN PLUS’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Asiri duyarhilik reaksiyonlars (6zellikle astiml kisilerde)
o Solunum gii¢ligi
o Tansiyon diisiikligi ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari
o Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle
ag1z veya bogazin yutmayi veya nefes almay zorlastiracak sekilde sismesi)
o Anafilaktik sok (Ani asirt duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak sikligi bilinmeyen yan etkilerdir. Bunlardan biri sizde mevcut ise,
sizin DEXPANTEN PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger goriilme sikhig: bilinmeyen ciddi yan etkiler asagida verilmistir.

» Kontakt dermatit (temas sonucu bulagan cildin enflamasyonu, deri yangisi),
o Alerjik dermatit (alerji sonucu gézlenen cilt enflamasyonu, deri yangisi),

4
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e Kaginty,

e Eritem (ciltte olusan kirmuzi lekeler, kizariklik),

¢ Ekzema (ciltte olugan kabuklasan ve kagintili cilt lezyonu),

¢ Dgkiinti,

e Urtiker (ciltte beyaz ya da kiwmuzims: kabartilarla karakterize, kasintili, 6dem ve yanma
duygusunun eglik ettigi cilt hastaligi, kurdesen),

e Cilt tahrisi ve blister gibi alerjik reaksiyonlari

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarall yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
ve eczacimzi bilgilendiriniz.

5.DEXPANTEN PLUS"'n saklanmas

DEXPANTEN PLUS’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C’pin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXPANTEN PLUS’t kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
34218 Bagcilar / istanbul

Uretim yeri  : Toprak ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. AS
54580 Adapazari/Sakarya

Bu kullanma talimati 21.05.2014 tarihinde onaylanmugstir.
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