KULLANMA TALIMATI

KWELLADA® %1 Shampoo
Haricen kullanilir.
Sach deriye ve/veya deri iizerine bolgesel olarak uygulanarak kullanilir.

» Etkin madde: Her 1 ml'sinde %1 Permetrin igerir.

»  Yardumci Maddeler: Polyoxyetilen 23 lauril eter, Lauril dimetilamin oksit, Isopropil
alkol, Hexadesil alkol, Polyoxyetilen 4 lauril eter, Fragrance 91026, White mineral
oil, Triethanolamin lauril siilfat, Sitrik asit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:
1. KWELLADA® nedir ve ne icin kullanilir?
2. KWELLADA® yi1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KWELLADA® nasu kullaniir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. KWELLADA®'min saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. KWELLADA® nedir ve ne icin kullanihr?
KWELLADA® piretrinler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

KWELLADA®, berrak san renkli likit seklindedir ve 60 ml ve 120 ml formlari ile plastik sise
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

KWELLADA®, bas biti (pediculus capitis) enfestasyonlannm tedavisinde kullanilir.

2. KWELLADA® 'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler KWELLADA® 'y1
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Uriiniin igindeki bilesenlerden herhangi birine veya diger piretroidlere alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa kullanmayniz.

Sag derisinin tamamina uygulamadan 6nce sagin kii¢lik bir alanina uygulamaniz onerilir.



KWELLADA® y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden biri sizin igin gegerli ise KWELLADA® tedavisinden 6nce doktorunuza

sOyleyiniz.
« KWELLADA®nmn gozlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziiniize temas
ederse

g0ziiniizli bol suyla yikayin.

« Eger cocugunuza uygulayacaksaniz, agiz cevresine siirmemeye dikkat edin. Cocugunuz
ilact yalayabilir.

» Siirekli uyguluyorsaniz, ellerinizin tahris olmamasi igin eldiven kullanin.

* Permetrin astim hastalarinda normal olarak kullanilabilir ancak 6zel endiseleriniz varsa
tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla iletisime geciniz.

* Permetrin yiizme havuzlarindaki klordan etkilenmediginden uygulamadan sonra normal
ylzme aktivitesine devam edilebilir.

* Sag derisinin tamamina uygulamadan once sacin kii¢iik bir alanina uygulamak énemlidir.

» Sacinizda perma veya boya varsa, sa¢ derisinin tamamina uygulamadan 6nce sagin kii¢lik
bir alanina uygulamak 6nemlidir.

* Ailede bir enfestasyon gorildiigiinde, tiim aile bireylerinin koruyucu olarak ilaci
kullanmalar1 énerilir.

* 6 ayliktan kiiciik cocuklarda kullanmayniz.

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

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KWELLADA®nm gebelikte kullamm ile ilgili bilgi kisithdir. Hayvan testlerinde
KWELLADA"® tedavisini takiben ftus tizerinde zararli etki gozlenmemistir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

KWELLADA® nin insanlarda anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak teorik
olarak ¢ok kii¢iik oranda anne siitliine gegecektir. Bu kadar diisiik miktarlarin yenidogan/bebek
i¢in risk olusturmasi beklenmez. Ancak emzirme sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimm
KWELLADA®nn arag ve makine kullanimi iizerine etki etmesi olas1 degildir.

KWELLADA®'nmn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin igeriginde alkol bulunmaktadir. Alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanima

Kanitlanmaig bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

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

3. KWELLADAZ® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde Onerilmedigi takdirde eriskinler ve 6 ayliktan biiyiik
cocuklarda;
Kuru sag ve cilt yeterli miktarda KWELLADA® ile 1slatimz. Gerekli KWELLADA®
miktar1 sa¢in uzunluguna gore degisir.
+  Bit bulasmis olan bolgelerin KWELLADA® ile iyice 1slanmasi saglanarak ilacin etki
etmesi i¢in 10 dakika bekleyiniz
* Daha sonra sagmizi su ile iyice yikayip durulayimniz
« Olii bit ve yumurtalarinin temizlenmesi gerekli degildir. Kozmetik agidan iyi
gorlinmesi amaciyla sik  bir tarak kullanilarak 6l bit ve yumurtalarini
temizleyebilirsiniz

Tek bir tedavi ile bitlenme vakalarinin % 97-99'u iyilesir. Gerekirse 7-10 giin sonra uygulama
tekrarlanabilir.

Bitlenmeden korunmayla ilgili bilgiler:

Tiim ailenin saglar1 bit olup olmadigina dair diizenli olarak kontrol edilmelidir. Bas biti canlt
olarak bulunursa bunun asil kaynaginin tespit edilmesi tedavi agisindan onemlidir. Asil
kaynak aileden biri veya aileye yakin biri olabilir. Eger tespit ve tedavi edilmez ise diger
kisilere de hizl1 bir sekilde, bazen tedaviden birkag saat i¢inde bulasabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
KWELLADA"® 6 aydan kiiciik cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.



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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KWELLADA® kullandiysamiz:

Uzun siireli kullanim sonucu asm duyarlilifa baglh belirtiler ortaya ¢ikabilir.
KWELLADA® nin ¢ocuklar tarafindan yutulmasinin ardindan izopropanol igerigi nedeniyle
alkol zehirlenmesi olasidir.

Bir sigse igeriginin bir ¢ocuk tarafindan yanliglikla icgilmesi halinde hemen hekime
basvurulmalidir. Alinmasindan sonraki iki saat iginde mide yikanmali ve alkol zehirlenmesi
tedavisi yapilmalidir.

KWELLADA®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KWELLADA® kullanmay1 unutursaniz
flgili degildir.

KWELLADA®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun size sdyledigi siirece kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KWELLADA®nm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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: 1000 hastanin birinden az goriilebilir, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Bilinmiyor
o Agn
e Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem, egzama,
kizariklik ve kasinti
e Hissizlik

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 ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



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

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

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KWELLADA®'y1 kullanmayniz.

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

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 talimati 03.11.2015 tarihinde onaylanmistir.
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