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KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KALMOSAN LOSYON, 10049
2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin maddeler: Difenhidramin HCI % 1
Yardimci maddeler:
Yardimci Maddeler icin Bolum 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Losyon
100 g'lik beyaz polietilenise icerisinde lavanta kokulu pembe renkli losyon
4. KLINIK OZELL IKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
Kalmosan Losyon, bécek sokmasi, basit cilt tdwine bal kasinti ve &rinin gegici olarak
giderilmesinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve kullanimsekli
Pozoloji/Uygulama siklgl ve siresi:
Doktor tarafindan dnerild@i bicimde kullanilir ya da 3-4 kez avug icerisinetgrli miktarda
dokulip problemli boélgeye sdrulir. Su ile yikanarakiraldigi yerden kolaylikla
temizlenebilir.
Rahatsizlik ilerlerse, semptomlar 7 glinden faitarse ya da birkac gin icinde tekrarlanirsa
terapi durdurulmal ve doktora paurulmalidir.
Uygulama sekli:
Topikal kullanim igindir.
Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli olan bdbrek yetmezliolan hastalarinda kullanirken dikkatli
olunmahdir.
Karaciger yetmezlgi:
Hafif ile orta dereceli olan karg@r yetmezii olan hastalarinda kullanirken dikkatli

olunmalidir.
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Pediatrik populasyon:

2 yssindan blyuk cocuklarda kullantlir.

Geriatrik populasyon:

Dozaj ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bebeklerde, prematirelerde, antihistaminiklerinkinden dolayr emziren annelerde,
Difenhidramin HCI ve benzer yapidakigdr antihistaminiklere sar1 duyarl olanlarda ve
MAO inhibitort ila¢ kullananlarda kullaniimamalidir

Acik yara ve mukoza mebranina uygulanmaz.Yanmal, hksgariklik ve cilt dokuntdleri
olustugunda tedaviye son verilmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Difenhidramin iceren GrlUnler, kabagnve sulanmy lezyonlarda, geri vicut alanlar
uzerinde uygulanmamali, 6nerilenden daha sik veerbiflramin iceren B&a ilaglarla
(dahilen ve haricen) kullaniimamalidiki yasindan kiiciik cocuklarda doktor denetimi altinda
kullanilmahdirilacin géz ile temasinda kacginilmalidir. Doktorunspamadan, sugige ve
kizamiktan, difenhidramin iceren Urlinlerle birlilktellanmayinizilacin g6z temasindan
kaciniimalidir. Doktorunuza sormadan, Su gicee kizamikta difenhidramin iceren
artnlerle birlikte kullanmayiniz. Doktora damadan kullaniimamalidir. X-Ray uygulamalari
oncesinde surulmemelidir.

4.5.  Deger tibbi Uriinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Difenhidramin hidroklortr'iin topikal kullanimi durnunda dger ilaclarla etkilgimine dair
bir bilgiye rastlanmanstir.

4.5. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Gebelik donemi

Difenhidramin hidrokloriir  icin gebeliklerde  kulanina ilgkin guvenirliligi tespit
edilmemitir.  Kullanimi  durumunda potansiyel vyarar risk dmw g6z ©oninde

bulundurulmalidir.
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Laktasyon donemi

Difenhidramin hidroklorir ‘Gn plensentayr gegtive anne sitinde tespit edgdi
bilinmemektedir. Kullanimi  durumunda potansiyel amarrisk durumu g6z ©ninde
bulundurulmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Difenhidramin fertiliteyi etkileyecek potansiyelilup olmadg konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. Ancak fareler (zerinde yapilan Igalsmada fertilitede azalma
gorulmstar.

4.7.  Arag ve makine kullanimi tzerine etkiler

Difenhidramin hidroklorur'iin topikal kullanimininrag ve makine kullanimi Gzerinde bir
etkisi oldiguna dair bir bilgiye rastlanmastir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlarisagidaki siklik derecesine gore belirtilgtir:

Cok  yayging1/10);yayging1/100,<1/10);yaygin  olmayan{/1000,<1/100);  seyrek
(>1/10000, <1/1000);cok seyrek(<1/10000),bilinmiytatéki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin olmayan:Uysukluk, sersemlik,

Seyrek:Konvilsiyon, parastezi

GOz hastaliklart:

Yaygin olmayan:Bgulu gbérme

Kardiyak hastaliklari:

Seyrek:Palpitasyon, tremor

Solunum, g@&ts bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin olmayan:Gastrointestinal rahatsizliklanzaurulusu

Deri ve derialti doku hastaliklari:

Seyrek:Hipersensitivite reaksiyonlari, deride ddkiiieritema, Urtiker ve anjiyo6dem

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayaridrar yapmada gicliik.
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Ozellikle cocuklarda onerilenden fazla miktardal&ailmamalidir. Geaicilt alanlarina su
toplamg veya hasar gormicilde uygulanmamalidir. Boyle durumlarda artaneBDHidramin
serum konsantrasyonlari sistemik toksisiteyle stamapilir.

5.FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterap6tik grup:Antiprdritikler (Antihistamlkher, Anestezikler ve gerleri)

ATC Kodu :D04AX

Difenhidramin HCI, monoetanol amin tirevi antimuskik ve sedatif etkileri olan sedatif
antihistamindir. Urtiker, anjiyoodem, pruritus giblerjik cilt hastaliklarinin semptomatik
olarak rahatlatiimasinda kullanilir. DifenidramirCHn gucli antipriritik ve antihistaminik
etkileri vardir. Topikal olarak % 1-2 oraninda lanllir. Topikal kullanimda duyarlilik
reaksiyonlari gosterebilir. Kalamin cildi koruyudzellikte, hafif astrenjan ve antipruritik,
kafur analjezik ve serinletici, cinko oksit hafihtesseptik, gliserin ise yungatici 6zellik
gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:Oral uygulamayi takiben Difenhidramin gesakta iyi absorbe edilir.50 mg dozu
takiben Difenhidramin pik serum seviyelerine 2218 saatte ular.

Dagihm:Difenhidramin MSS’de dahil olmak lzere tim vicudigilir.50 mg oral dozu
takiben difenhidramin dalma hacmi 3,3 ile 6,8 L/kg'dir ve %78 ‘i plazmaopeinlerine
baglanir. Metabolik sonu tzerine ¢ok az veri bulunnaalkt.Diger antihistaminikler gibi ilag,
vucut organlarina genbir sekilde da&ilir, plesantaya gecer.

MetabolizasyorDifenhidramin ilk gegite cok metabolize oluiki basarili N-demethylation

olusur, karboksilik aside okside olarak sonuclanir.5§ emal difenhidramin dozu igin plazma
klirens deerleri 600-1300 ml/dak’dir ve terminal yarilanma rdim3.4-9.3 saat arasinda
degisir.

EliminasyonAz miktarda dgismems idrar ile atilr.

Hastalarda karakteristik 6zellikler:

Geriyatrik populasyoffarmakokinetik cajmalarda daha genc ygkinler ile kiyaslandiinda

difenhidramin dgilimi ve eliminasyonu tGzerine dnemli farklihk géimemistir.
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Bobrek yetmezfi:Difenhidramin orta ilesiddetli b6brek yetmezli hastalarinda doz argl

Glomerular filtrasyon hizina (GFR) #laolarak gerngletiimelidir.

Karaciger yetmezlgi:Kronik karacger yetmezlgi olan hastalarda intraventz yoldan 0.8

mg/kg difenhidramin uygulamasindan sonra yarilagmainde uzama gorilrgiiir. Bununla
beraber, ortalama plazma klirensinde vgiliaa hacminde belirgin bir etki gorilmetir.

4.6. Klinik 6ncesi guvenlik verileri

Klinik 6ncesi guvenlik verileri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listeleri :

» Cinko oksit
* Kafur

» Kalamin

* Gliserin

 Emildac As 11
* Metilparaben
» Etanol
* Lavanta esansi
» Distile su
6.2. Gecimsizlik
flacin icergindeki maddelerle ilgili gecimsizlik gdzlenmetir.
6.3. Raf omrq,
Raf 6mriu 24 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakjinda ve ambalajinda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 g losyon polietilen tip icerisinde, kullanimlirteati ile birlikte karton kutuda
sunulmutur.
6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams Urlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kooli Yonetmelgi" ve "
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmelddi " ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
Kurtsanilaglari AS.

Ali Riza Gircan Cad.
Alparslanis Merkezi No:27/10
Merter 34169stanbul

Tel: 0 212 481 30 50

Fax:0 212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
127/23

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
ik ruhsat tarihi:11.08.1978

Ruhsat yenileme tarihi-

10. KUB'UN YEN IiLEME TAR iHI
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