KULLANMA TALIMATI

DERMITON %10 losyon
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her 1 ml losyon 100 mg krotamiton igerir.

e Yardimci maddeler: Isopropil miristat, setil alkol, stearik asit, gliseril monostearat-PEG
100 stearat, propilen glikol, sorbik asit, setostearil alkol, feniletil alkol, vanilya krema
esans1 ve deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DERMITON nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DERMITON u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DERMITON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DERMITON ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. DERMITON nedir ve ne i¢in kullanilir?

e DERMITON; 100 ml’lik sprey baslikli cam siselerde pazarlanan, krotamiton iceren ve
haricen kullanilan bir losyondur.

e DERMITON; giines yamg, kuru egzama, kasintili deri iltihabi (dermatit), alerjik
dokiintiiler, ciltte cesitli nedenlerle olusan kasintili dokiintiiler (iirtiker), sucicegi, bocek
isiriklart ve sokmalari, pisik ve kasinti nedeni ile olusan cilt hassasiyetlerinin ve
kasitisinin giderilmesinde ve uyuz tedavisinde kullanilir.

2 — DERMITON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMITON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Krotamiton ya da DERMITON un igindeki diger maddelerden herhangi birine alerjiniz

varsa
e [lltihap sizintis1 olan cilt hastaligimz (akut eksiidatif dermatoz) varsa kullanmayiniz.
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DERMITONu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Hamile iseniz, emziriyorsaniz veya genital bolgenizde kasint1 varsa
e 3 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in kullanilacaksa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DERMiTON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DERMITON’un yiyecek ve igecekler ile kullanimi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz DERMITON’u kullanmaniz &nerilmez.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde DERMITONu kullanmaniz 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanimi1 becerisi lizerine etkileri hakkinda hicbir ¢calisma yapilmamustir.

DERMiTON’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DERMITON, bolgesel deri tepkimelerine (6rnegin temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt
dermatite)) neden olabilecek olan setil alkol, setostearil alkol ve sorbik asit igermektedir.

DERMITON, igeriginde bulunan propilen glikol sebebiyle ciltte irritasyona neden olabilir.

Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan DERMITON’un igerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
DERMITON un diger ilaglar ile birlikte kullanim1 hakkinda bilgi 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. DERMITON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve dozu/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kasinti:

Etkilenen bdlgeye giinde 2-3 kez tatbik ediniz. DERMITON, her uygulama sonrast 6 - 10
saatlik bir rahatlama saglayacaktir.

Uyuz:

Ilik bir banyo yaptiktan sonra cildinizi iyice kurulayiniz ve DERMITON’u yiizeyde goriiniir
losyon kalintilar1 kalmayacak sekilde tiim viicudunuza (yliz ve bas bolgeleri disinda)
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uygulaymiz. Bu uygulama 3 - 5 giin siire ile giinde bir kez, tercihen aksam iizeri
tekrarlanmalidir.

Ozellikle ev tozu akarlarinin ¢ogalmasina (mite infestasyona) acik bolgeler (6rnegin kivrim
bolgeleri, bilekler, koltuk alt1 ve genital bolgeler) tedaviye alinan cevap acisindan dikkatle
incelenmelidir. Iltihap olusumu olan bdlgeleri DERMITON uygulanmis bezle kapatiniz.
Tedavi devam ederken bir sonraki uygulamadan kisa siire Once banyo yapabilirsiniz.
Tedavinin tamamlanmasini takiben, temizlenme i¢in banyo yapilmali, yatak takimlar1 ve i¢
camagirlar1 degistirilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

DERMITON sadece haricen kullanim igindir. Kullanmadan énce calkalayiniz.

Goze ve goz gevresine uygulanmamalidir. Ciinkii géz kapaklari ile temasit durumunda goz
kapaklarinin i¢ kisminm1 ve gozlerin beyaz kismini (sklera) kaplayan, ince ve seffaf zarin
iltihaplanmasina (konjonktival enflamasyona) yol agabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:
DERMITON ¢ocuklarda kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Uyuz:
3 yasn altindaki cocuklarda DERMITON” u giinde bir kezden fazla kullanmayniz.

Yashlarda kullanimi:
DERMITON’un yaslt hastalardaki kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DERMITON’un  bébrek/karaciger yetmezligi  olanlarda  kullanimma iliskin  bilgi
bulunmamaktadir.

Eger DERMITON un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMITON kullandiysaniz:
DERMITON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DERMITON’u kullanmay unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz kullanmayiniz.
Daha sonraki normal kullanim saatine gore onerilen dozu kullanmaya devam ediniz.

DERMITON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4 - Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DERMITON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
goriilebilir)

e Kaginti

Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla

goriilebilir)

e Derinin birtakim maddelerle temas1 sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik olan kontakt dermatit,
asir1 duyarlilik durumlart (dokiintii, egzama, cilt kizarikliklar1 (eritem), cilt tahrigleri (deri
iritasyonu), el ve ayaklarda, dudaklarda, genital organlarda ve goz kapaklarindaki yumusak
dokuda daha derin ve genis 6demin bulundugu cilt reaksiyonu (anjiyoodem) gibi)

Bunlar DERMITON un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5 — DERMITON’un saklanmas:
DERMITON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz. .
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once DERMITON 'u kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DERMITON u kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 14/07/2017 tarihinde onaylanmistir.
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