KULLANMA TALIMATI

Difestol %1,2 + %?2 Jel
Cilt iizerine uygulanir

Etkin madde: Her bir tiip (30 ml), 0,36g %1,2 difenhidramin hidrokloriir; 0,6g %2 lidokain
hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: HPMC, gliserin, propilen glikol, potasyum sorbat ve deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIFESTOL® nedir ve ne icin kullanilir?

DIFESTOL®'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIFESTOL® nasil kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

DIFESTOL®'iin saklanmast

agrwdE

Bashklar yer almaktadir.

1. DIFESTOL® nedir ve ne i¢in kullanihr?
Bocek, sinek, ar1 sokmalarinda ve hafif giines yaniklarinda kullanilir.

DIFESTOL", kutu igerisinde 30 gr'lik plastik kapakli aliiminyum tiipte kullanima sunulmaktadr.

DIFESTOL, renksiz, homojen, kokusuz bir jeldir.

DIFESTOL, lokal anestezikler (bdlgesel uygulanan uyusturucu) ve antipruritikler (kasintiy1
Onleyen) grubuna dahil olan bir ilagtir.

2. DIFESTOL®™"ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIFESTOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
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e DIFESTOL®un bilesiminde bulunan difenhidramin hidrokloriir, lidokain hidrokloriir ve
yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

e [lltihapli hastaliklar(viral,bakteriyel,mantar veya parazit kaynakli) ile enfekte yaralar,
iltihapl deri enfeksiyonlar1 ve bulasict hastaliklar varsa ilact kullanmayin.

e Daha onceden lokal anestezik maddelere, amid tipi anesteziklere kars1 hassasiyeti bilinen
kisilerde kullanmayn.

e Hastanede degilseniz ve diizensiz kalp atis1 i¢in ila¢ (amiodaron veya sotalol gibi)
aliyorsaniz bu {iriinii kullanmayn.

e Bebeklerde, prematiirelerde, antihistaminiklerin riskinden dolayr emziren annelerde,
difenhidramin HCI ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere asir1 duyali olanlarda ve
MAQO (depresyon ve kaygi(ic sikintisi) tedavisinde kullanilir) ila¢ kullananlarda
kullanilmamalidir.

e X-Ray uygulamalar1 6ncesinde siiriilmemelidir.

e Mukoza ve agik yaralara uygulamayin.

DIFESTOL™"ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Difenhisramin iceren baska {iriinlerle kullanilmamalidir, su ¢igegi ve kizamikta
kullanilmamalidur.

e [s18a kars1 asir1 duyarlilik gosteren ve giines 15181 nedeni ile kendisinde alerji
olusan kisilerde dikkatli kullanin.

e Cildin hasar gordiigii bolgelerde uygulama sirasinda mikrop iiremesine karsi dikkatli
olunmalidir.

e Cocuklarda ancak doktor kontroliinde kullanilmalidir.

e Cocuklarda ozellikle sugigegi vakalarinda genis alanlarda kullanilmasi durumunda ilacin
iceriginde bulunan difenhidramin etken maddesi igeren bir ila¢ agiz yolu ile kullaniliyor
ise dikkatli kullanin.

e DIFESTOL" genis viicut yiizeylerine kullanilmamalidir.

o Bakterilerin kana karistig1 siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz.

e Bilinen bir ilag alerjiniz varsa. DIFESTOL® kullanirken dikkatli olunuz. Para-
aminobenzoik asit tiirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda
lidokaine kars1 duyarlilik goriilmemistir.

e DIFESTOL"ii etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu
kadar kiiciik dozlar kullanmamz o6nerilir. Ozellikle yash hastalarda ve g¢ocuklarda ki
uygulamalarda bu hususa dikkat edin.

e Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa,

e Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapali pansuman) altinda
uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol
acabilmektedir.

e DIFESTOL’iin gbzle temasindan kagininiz. Gdzde tahris gézlenmis olup ayrica koruyucu
reflekslerin kayb1 nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel aginma olasiligi da vardir. Gozle
temas gergeklestigi takdirde goziiniizii derhal su veya tuzlu su ile yikaymiz ve duyu geri
gelinceye kadar goziiniizii koruyun.

e DIFESTOL diizensiz kalp atisimizin tedavisi igin amiodaron ile tedavi ediliyorsamz. Bu
durumda, yakin goézlem altinda tutulmalisiniz ve elektrokardiyograminizin cekilmesi
diistiniilmelidir.
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e Jelin siiriilecegi yerde enfeksiyonunuz varsa. Bu sizin i¢in gegerliyse, doktorunuz
DIFESTOL ile birlikte baska bir ilact kullanmaniz: isteyebilir.

e DIFESTOL, kirmiz1 kan hiicrelerinde bulunan hemoglobinin yapisini olusturan maddenin
sentez bozuklugundan dolay1 ortaya ¢ikan, ataklar halinde gelen ve birgok organ sistemini
etkileyen hastaligi (porfiri) olan hastalarda sadece daha giivenli bir alternatif ise
verilmelidir. Uygun onlemler savunmasiz hastalar i¢in alinmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin,

DIFESTOL"iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

DIFESTOL®’iin uygulama yéntemi acisindan yiyecek ve igeceklerle
etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

DIFESTOL®’iin bilesiminde bulunan difenhidramin hidrokloriir ve lidokain hidrokloriiriin
gebeliklerde kullanimina iliskin giivenliligi tespit edilmemistir.

DIFESTOL® zorunluluk olmadikca gebelikte kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danigin.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

DIFESTOL® anne siitiine gegtigi i¢in emzirme déneminde bu ilag kullaniimamalidur.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi yoktur.

DIFESTOL ®’iin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin propilen glikol igcermektedir. Ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Tokainid, meksiletin, amiodaron veya sotalol gibi kalp ritim bozuklugunun tedavisi igin
kullanilan ilaglar,

e Beta blokorler (6rn. simetidin, propranolol) gibi kan basincini diigiiren diger ilaglar,
e Diger lokal anestezikler.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi verin.

3. DIFESTOL® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi siirece asagidaki dozlarda kullanin.

DIFESTOL" giinde birkag kez lezyonlu bélgeye siiriiliir.

Doktorunuz ne kadar DIFESTOL® kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. 7 glinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIFESTOL" ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bélgeye siiriilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninm
Pediyatrik yas grubunda etkililik ve gilivenliligini ortaya koyan bir ¢alisma yapilmamaistir.

Yashlarda kullanimi
Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki goreceginiz miimkiin olan
en diisiik dozda kullanmay tercih edin.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger

yetmezligi:

Hafif ile orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.

Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli
olunmalidir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiiciik alanlara uygulanmasi
distiniilebilir.

Eger DIFESTOL® 'iin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIiFESTOL® kullandiysaniz:

DIFESTOL""iin kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz doktor veya eczaciniz
ile konusun.

DIFESTOL®'ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in cilde ¢ift uygulama yapmayin.

DIFESTOL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
DIFESTOL® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, DIFESTOL™"in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastan1 birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gortlebilir. Seyrek:1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
goriilebilir

Cok seyrek:10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DIFESTOL®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol
agabilir.

e Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kaginti, yangi(enflamasyon), soluk almada zorluk,
yiiz, dudak veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi.

¢ El, ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sigsme.

e Zor nefes alma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIFESTOL®’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin: Ciltte irritasyon (tahris), kizariklik, kasint1 veya dokiintii.

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik, bugulu gorme, gastrointestinal rahatsizliklar
(mide-bagirsak sistemi), agiz kurulugu, idrar yapmada gigliik, alerjik reaksiyonlar
(genellikle parenteral tedavi sonrasi goriiliir). Uzun donem topikal kullanim sonrasi
hipersensitivite (asir1 duyarlilik) olusabilir. Kazara gozle temasindan sonra korneada
irritasyon gozlenmistir.

Seyrek: Konviilsiyon (havale), parastezi(deride uyusma, karincalanma), palpitasyon(hizli
kalp atis1), tremor (titreme), hipersensitivite reaksiyonlar: (asir1 duyarlilik), deride dokiinti,
eritem (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta olusan kizariklik), tirtiker (kurdesen)
ve anjiyoodem (ylizde, goz kapaklarinda, dudaklarda, kollarda ve bacaklarda ve genital
bolgede olusan kizariklik ve sisme).
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Bunlar DIFESTOL® un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirin.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘‘Ilag Yan Etki Bildirimi’”> ikonuna tiklayarak

yada

0 800 314 00 08 numarali yan etki 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.

5. DIFESTOL®™'iin saklanmasi

DIFESTOL® 'ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIFESTOL® 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GLOBAL PHARMA ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
Yukar1 Dudullu Mahallesi Hiinkar Sk. Azeri Is Merkezi Apt. No: 4 A/1
UMRANIYE/ISTANBUL

Uretim yeri:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal /
Istanbul Tel: (0216) 306 62 60 (5 hat)
Fax: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimati 29/07/2020 tarihinde onaylanmustir.
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