KULLANMA TALIMATI
KWELLADA® %5 LOTION
Haricen kullamihir
Sach deriye ve/veya deri iizerine bolgesel olarak uygulanarak kullanilir.

o Etkin maddeler: %5 permetrin
o Yardimcit maddeler: Metil paraben, propil paraben, propilen glikol, sodyum hidroksit,
polisorbat 20, sorbiton monolaurat, karbomer 980, imidurea, disodyum edetat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin o0nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. KWELLADA® nedir ve ne icin kullanilur?
KWELLADA®yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KWELLADA® nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
KWELLADA®'min saklanmast

S AN

Bashklar: yer almaktadir.
1. KWELLADA® nedir ve ne icin kullamlir?
KWELLADA®, uyuz (scabies) enfestasyonlarmin tedavisinde kullanilir.
KWELLADA®, 120 ml'lik plastik siselerde, 7.5 ml ve 3.75 ml seviyeleri belirlenmis 6zel
Olcegi ile birlikte sunulmaktadir.

2. KWELLADA®'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KWELLADA®'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Piretroidler, piretrinler ve ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars1
asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa.

KWELLADA®'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e KWELLADA® nm gozlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziiniize
temas ederse goziiniizii bol su ile yikayiniz.

e Eger KWELLADA®'y1 yiiziiniize siirecekseniz, géz ¢evresine yakin uygulamalarda
dikkat ediniz.



e Eger ¢ocugunuza uygulayacaktaniz, agiz ¢cevresine siirmemeye dikkat ediniz.
Cocugunuz ilact yalayabilir.

e 2 vyas altindaki ¢ocuklara sadece medikal gézetim altinda uygulanabilir.

e Siirekli uyguluyorsaniz, ellerinizin tahris olmamasi i¢in eldiven kullaniniz.

KWELLADA®'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KWELLADA®nin gebelikte kullanimu ile ilgili bilgi kisithidir. KWELLADA® tedavisini
takiben fetiis lizerinde olusturabilecegi zararl etki ¢ok azdir.

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

Emzirme

KWELLADA®nmn insanlarda anne siitii icinde atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ancak
teorik olarak cok kiiciik ylizdesi anne siitiine gececektir. Bu kadar diisiik miktarlarin
yenidogan/bebek icin risk olusturmasi beklenmez.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Arac¢ ve makine kullanimi
KWELLADA®nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etki etmesi olas1 degildir.

KWELLADA®'nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igerigindeki metil paraben ve propil paraben nedeniyle, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir. Icerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte irritasyona neden
olabilir

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
KWELLADA®nin bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KWELLADA® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Cilt tipi ve ylizey alaninda bireysel degisikliklerin farklilig1 géz 6niinde bulunduruldugunda
doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmasi1 miimkiin degildir.



Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde:

Eriskinler ve 12 yasin istiindeki ¢ocuklarda: 30 ml losyon yeterlidir. Ancak bazi
eriskinlerde bu dozdan daha fazlasi gerekirse de 60 ml'den fazla kullanilmamasi
gereklidir.

6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda: 15 ml losyon yeterlidir.

1-5 yas arasindaki ¢cocuklarda: 7.5 ml losyon yeterlidir.

2 ayliktan 1 yasa kadar olan ¢ocuklarda: 3.75 ml losyon yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Dus alindiktan sonra temiz ve serin viicuda bas digsinda tiim viicut kaplanacak sekilde
uygulanir. Eger sicak banyo yapilmissa cilt soguyana ve kuruyana dek beklenmelidir.
KWELLADA® harici kullanim i¢indir ve bozulmus cilde ve mukoza membranlarina
ve gz ¢evresine uygulanmamalidir

Losyon siiriildiigiinde hizla emilme o6zelligi vardir. Kullanilan doz artacagindan,
losyon cilt iizerinde goriiniir hale gelene dek siirmeye devam edilmemelidir.
KWELLADA® boyundan asag: tiim viicuda siiriiliir. El ve ayak parmak aralari, el
bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, kalcalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina
iyice siiriilmesine Ozen gosterilmelidir. Kadinlarda gogiisler de tim viicut
uygulamasina dahildir. Kiiclik cocuklarda (2 ay-2 yas) yiiz, boyun, sagh deri ve
kulaklarda da uyuz goriildiigiinden bu bolgeler de tedavi kapsamina alinmalidir.
KWELLADA® uygulamasindan sonra 8 saat iginde eller su ve sabunla yikanmus ise,
ellere tekrar losyon siiriilmelidir.

Uygulamadan 8-12 saat sonra tiim viicut yikanmalidir. Temiz giysiler giyilir, yatak
carsafi ve giysiler sicak su ile yikanip, sicak iitii ile {itiilenir.

2 yas altindaki ¢ocuklarda uygulama sadece medikal gbzlem altinda yapilmalidir
Diger cocuklar ise uygulamanin tam ve dogru sekilde yapildiginda emin olmak i¢in
gbzlenmelidir.

Bas, boyun, sac¢li deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun
kaplanmasi i¢in doz artirilabilir

Uyuzdan Korunmanin Yollart

1. Tiim aile kontrol edilmeli, bulasmasi olasi aile dis1 arkadas veya akrabalar uyarilmalidir.

2. Tiim aile bireylerine uyuz tedavisi uygulanmaldir.

3. Uyuz bdcegi esyalar iizerinde 2-3 giin yasayabildigi icin, tiim esyalar ve giysiler kaynar su
ile 20 dakika siire ile yikanmali, tiim giysilerin (giyecekler, ¢arsaf, yastik kiliflar1 vs.)
ozellikle viicutla temas eden i¢ bolgeleri sicak iitii ile iitiilenmelidir.

4. Tim ev ve araba elektrik siipiirgesi ile temizlenmelidir.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

2 yas altindaki ¢ocuklarda:

KWELLADA® boyun, yiiz, kulaklar ve sagli deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanr.
El ve ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, kalcalar, el ve ayak
tirnaklarinin altlarina iyice stiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Losyon yalanabileceginden agiz
cevresine ve goz ¢evresine sliriilmemelidir.

Hastalarin yaklasik % 90'inda uyuz enfestasyonu kremin tek bir uygulamasi ile giderilir. Eger
var olan lezyonlarda iyilegsme belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama
7 glinden 6nce olmamak iizere yapilabilir.

Yetiskinler ve 2 yas iistii cocuklarda:

KWELLADA® bas ve yiiz disinda tiim viicuda uygulanir. El ve ayak parmak aralari, el
bilekleri, koltuk alt1, dis genital organlar, gogiisler, kalcalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina
lyice slirlilmesine 6zen gosterilmelidir.

Yashlarda kullanimi:

KWELLADA"® boyun, yiiz, kulaklar ve sacli deri de dahil olmak iizere tim viicuda uygulanr.
El ve ayak parmak aralar, el bilekleri, koltuk alti, dig genital organlar, gogiisler, kalcalar, el
ve ayak tirnaklarimin altlarina iyice siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Goze yakin bolgelere
dikkatli uygulanmalidir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Veri yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Veri yoktur.

Eger KWELLADA® 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KWELLADA® kullandiysamiz:

KWELLADA®nin asir1 uygulanmasi bolgesel yan etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlar:
ihtimali tasir.

Asin duyarlilik reaksiyonlar1 goriildiiglinde belirtilere yonelik tedavi yapilir. Eger cocugunuz
kazara KWELLADA® icerigini yutarsa, yutmay: takiben 2 saat i¢inde hekime basvurulan
durumlarda midenin yikanmasi uygundur.

KWELLADA®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmis saniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.



KWELLADA®'y1 kullanmay1 unutursaniz
flgili degildir.

KWELLADA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size sdyledigi siirece kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KWELLADA®nmn iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

o Agrn,

* Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem, egzama,
kizariklik ve kasinti,

» Hissizlik.

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

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan Ila¢ Yan Etki Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali 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 soz edilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KWELLADA®'nin saklanmasi
KWELLADA®'y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KWELLADA®'y1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KWELLADA®'y1 kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A

Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma talimat1 03.11.2015 tarihinde onaylanmistir.
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