KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
KALMOSAN % 1 losyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler: Difenhidramin HCI % 1
Yardimc1 maddeler:
Metilparaben 100 mg
Yardimci1 Maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Losyon
100 g’lik beyaz polietilen sise icerisinde lavanta kokulu pembe renkli losyon
4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
KALMOSAN, bocek sokmasi, basit cilt tahriglerine bagli kasint1 ve agrinin gegici olarak
giderilmesinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve kullamim sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan dnerildigi bigimde kullanilir ya da 3-4 kez avug igerisine yeterli miktarda
dokiliip problemli boélgeye siiriiliir. Su ile yikanarak siiriildiigli yerden kolaylikla
temizlenebilir.
Rahatsizlik ilerlerse, semptomlar 7 giinden fazla siirerse ya da birkag giin i¢inde tekrarlanirsa
terapi durdurulmali ve doktora basvurulmalidir.
Uygulama sekli:
Topikal kullanim i¢indir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli olan bobrek yetmezligi olan hastalarinda kullanirken dikkatli
olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli olan karaciger yetmezligi olan hastalarinda kullanirken dikkatli

olunmalidir.
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Pediatrik popiilasyon:

2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.

Geriatrik popiilasyon:

Dozaj ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bebeklerde, prematiirelerde, antihistaminiklerin riskinden dolayr emziren annelerde,
Difenhidramin HCIl ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere asir1 duyarli olanlarda ve
MAO inhibitorii ilag kullananlarda kullanilmamalidir.

Acik yara ve mukoza mebranina uygulanmaz.Yanma hissi, kizariklik ve cilt dokiintiileri
olustugunda tedaviye son verilmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Difenhidramin igeren iiriinler, kabarmis ve sulanmis lezyonlarda, genis viicut alanlari
tizerinde uygulanmamali, Onerilenden daha sik ve Difenhidramin iceren baska ilaglarla
(dahilen ve haricen) kullanilmamalidir. iki yasindan kiiciik cocuklarda doktor denetimi altinda
kullanilmalidir. Ilacin géz ile temasinda kaginilmalidir. Doktorunuza sormadan, sucicegi ve
kizamiktan, difenhidramin igeren iiriinlerle birlikte kullanmayiniz. flacin  géz  temasindan
kacinilmalidir. Doktorunuza sormadan, su ¢i¢egi ve kizamikta difenhidramin i¢eren tiriinlerle
birlikte kullanmayiniz. Doktora danismadan kullanilmamalidir. X-Ray uygulamalari
oncesinde siiriilmemelidir.

KALMOSAN igeriginde bulunan koruyucu madde metilparaben nedeniyle alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Difenhidramin hidrokloriir'iin topikal kullanimi durumunda diger ilaglarla etkilesimine dair
bir bilgiye rastlanmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Gebelik donemi

Difenhidramin hidrokloriir i¢in gebeliklerde kullanimina iliskin giivenirliligi tespit
edilmemistir. Kullanimi1  durumunda potansiyel yarar risk durumu goz Oniinde

bulundurulmalidir.
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Laktasyon donemi

Difenhidramin hidrokloriir‘iin plensentay1r gectigi ve anne siitiinde tespit edildigi
bilinmemektedir. Kullanim1 durumunda potansiyel yarar risk durumu g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Difenhidramin fertiliteyi etkileyecek potansiyeli olup olmadigi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler Tlzerinde yapilan bir caligmada fertilitede azalma
goriilmiistiir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerine etkiler

Difenhidramin hidrokloriir'iin topikal kullaniminin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir
etkisi olduguna dair bir bilgiye rastlanmamustir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok  yaygin(>1/10);yaygin(>1/100,<1/10);yaygin ~ olmayan(>1/1000,<1/100);  seyrek
(>1/10000, <1/1000);c0k seyrek(<1/10000),bilinmiyor(eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin olmayan:Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek:Konviilsiyon, parastezi

Goz hastahiklar:

Yaygin olmayan:Bugulu gorme

Kardiyak hastaliklari:

Seyrek:Palpitasyon, tremor

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin olmayan:Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu

Deri ve derialti doku hastaliklar::

Seyrek:Hipersensitivite reaksiyonlari, deride dokiintii, eritema, {irtiker ve anjiyoddem

Bobrek ve idrar hastahiklari:

Yaygin olmayan:Idrar yapmada giicliik.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 asimi ve tedavisi

Ozellikle ¢ocuklarda &nerilenden fazla miktarda kullanilmamalidir. Genis cilt alanlarina su
toplamis veya hasar gormiis cilde uygulanmamalidir. Boyle durumlarda artan Difenhidramin
serum konsantrasyonlari sistemik toksisiteyle sonuglanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Antipriiritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve digerleri)

ATC Kodu :D04AX

Difenhidramin HCI, monoetanol amin tiirevi antimuskarinik ve sedatif etkileri olan sedatif
antihistamindir. Urtiker, anjiyoddem, pruritus gibi alerjik cilt hastaliklarinin semptomatik
olarak rahatlatilmasinda kullanilir. Difenidramin HCI’in gii¢lii antipriiritik ve antihistaminik
etkileri vardir. Topikal olarak % 1-2 oraminda kullanilir. Topikal kullanimda duyarlilik
reaksiyonlar1 gosterebilir. Kalamin cildi koruyucu 6zellikte, hafif astrenjan ve antipriiritik,
kafur analjezik ve serinletici, ¢inko oksit hafif antiseptik, gliserin ise yumusatict 6zellik
gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Oral uygulamay1 takiben Difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir.50 mg dozu
takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2 ile 2.5 saatte ulasir.

Dagilim: Difenhidramin MSS’de dahil olmak iizere tiim viicuda dagilir.50 mg oral dozu
takiben difenhidramin dagilma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg’dir ve %781 plazma proteinlerine
baglanir. Metabolik sonu iizerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi ilag,
viicut organlarina genis bir sekilde dagilir, plesantaya gecer.

Metabolizasyon: Difenhidramin ilk gegiste cok metabolize olur. Iki basarili N-demethylation

olusur, karboksilik aside okside olarak sonuglanir.50 mg oral difenhidramin dozu i¢in plazma
klirens degerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal yarilanma Omrii 3.4-9.3 saat arasinda
degisir.

Eliminasyon: Az miktarda degismemis idrar ile atilir.
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Hastalarda karakteristik ozellikler:

Geriyatrik popiilasyon:Farmakokinetik ¢calismalarda daha geng yetiskinler ile kiyaslandiginda

difenhidramin dagilimi ve eliminasyonu {izerine 6nemli farklilik goriilmemistir.

Bobrek yetmezligi:Difenhidramin orta ile siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda doz araligi

Glomerular filtrasyon hizina (GFR) bagli olarak genisletilmelidir.

Karaciger yetmezligi:Kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda intravendz yoldan 0.8

mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilanma omriinde uzama goriilmiistiir. Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki goriillmemistir.
4.5. Klinik oncesi giivenlik verileri
Klinik 6ncesi giivenlik verileri bulunmamaktadir.
6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listeleri :
e Cinko oksit
e Kafur
e Kalamin
e Gliserin
e Stearet-11
e Metilparaben
e Etanol
e [avanta esansi
e Distile su
6.2. Gecimsizlik
[lacin igerigindeki maddelerle ilgili ge¢imsizlik gdzlenmemistir.
6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 g losyon polietilen tiip igerisinde, kullanim talimati ile birlikte karton kutuda

sunulmustur.
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6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri " ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Kurtsan Ilaclar1 A.S. Isto¢ Otomarket A-2 Blok Burak Plaza 7 Bagcilar 34218 Istanbul

Telno 0212 481 30 50

Faxno 0212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI

127/23

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi:11.08.1978

Ruhsat yenileme tarihi-

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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