KULLANMA TALIMATI
DIiFESTOL® JEL

Cilt iizerine uygulanir

1. Etkin madde: Her bir tiip (30 ml), 0,36g %]1,2 difenhidramin hidrokloriir; 0,6g %2
lidokain hidroklorir igerir.
2. Yardimci maddeler: HPMC, gliserin, propilen glikol, potasyum sorbat ve deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIFESTOL® nedir ve ne icin kullanilir?

DIFESTOL®'ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIFESTOL® nasil kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

DIFESTOL®'iin saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. DIFESTOL® nedir ve ne icin kullanilir?
Bocek, sinek, ar1 sokmalarinda ve hafif giines yaniklarinda kullanilir.

DIFESTOL®, kutu icerisinde 30 ml'lik sprey baslikli plastik sisede kullanima sunulmaktadr.
DIFESTOL, renksiz, homojen, kokusuz bir jeldir.

DIFESTOL, lokal anestezikler (bdlgesel uygulanan uyusturucu) ve antipruritikler (kasintiy:
Onleyen) grubuna dahil olan bir ilagtir.

2. DIFESTOL®'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIFESTOL®ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,




DIFESTOL""un bilesiminde bulunan difenhidramin hidrokloriir, lidokain hidrokloriir ve
yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

[litihapli deri hastaliklar ile enfekte yaralar, iltihapli deri enfeksiyonlar: ve bulasict
hastaliklar varsa ilaci kullanmayiniz.

Daha onceden lokal anestezik maddelere karst hassasiyeti bilinen kisilerde
kullanmayniz.

Hastanede degilseniz ve diizensiz kalp atis1 icin ila¢ (amiodaron veya sotalol gibi)
aliyorsaniz bu iiriinii kullanmayiniz.

Bebeklerde, prematiirelerde, antihistaminiklerin riskinden dolayr emziren annelerde,
difenhidramin HCI ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere asir1 duyali olanlarda ve
MAOQO (depresyon ve kaygi(i¢c sikintisi) tedavisinde kullanilir) ilag kullananlarda
kullanilmamalidir.

Iki yasindan kiiciik c¢ocuklarda doktor denetimi altinda kullanilmalidir. Doktora
danismadan kullanilmamalidir.

X-Ray uygulamalar1 dncesinde siiriilmemelidir.

Mukoza ve agik yaralara uygulanmamali.

DIFESTOL™"ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Isiga karst asirt duyarlilik gosteren ve gilines 15181 nedeni ile kendisinde alerji olusan
kisilerde dikkatli kullaniniz.

Cildin hasar gordiigii bolgelerde uygulama sirasinda mikrop tiremesine karsi dikkatli
olunmalidir.

Cocuklarda ozellikle sucicegi vakalarinda genis alanlarda kullanilmasi durumunda ilacin
iceriginde bulunan difenhidramin etken maddesi igeren bir ilag agiz yolu ile kullaniliyor
ise dikkatli kullaniniz.

DIFESTOL® genis viicut yiizeylerine kullamlmamalidur.

Bakterilerin kana karistig1 siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz.

Bilinen bir ilag alerjiniz varsa. DIFESTOL® kullanirken dikkatli olunuz. Para-
aminobenzoik asit tiirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda
lidokaine kars1 duyarlilik goriilmemistir.

DIFESTOL’ii etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu
kadar kiigiik dozlar kullanmaniz &nerilir. Ozellikle yashi hastalarda ve cocuklarda ki
uygulamalarda bu hususa dikkat ediniz.

Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa,

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapali pansuman) altinda
uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol
acabilmektedir.

DIFESTOL’iin gdzle temasindan ka¢inimiz. Gézde tahris gdzlenmis olup ayrica koruyucu
reflekslerin kayb1 nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel asinma olasilig1 da vardir. Gozle
temas gerceklestigi takdirde goziiniizli derhal su veya tuzlu su ile yikayniz ve duyu geri
gelinceye kadar goziiniizii koruyunuz.

DIFESTOL diizensiz kalp atisginizin tedavisi i¢in amiodaron ile tedavi ediliyorsamiz. Bu
durumda, yakin goézlem altinda tutulmalisiniz ve elektrokardiyograminizin cekilmesi
diigtintilmelidir.

Jelin siiriilecegi yerde enfeksiyonunuz varsa. Bu sizin i¢in gecerliyse, doktorunuz
DIFESTOL ile birlikte baska bir ilac1 kullanmanizi isteyebilir.



e DIFESTOL, kirmizi kan hiicrelerinde bulunan hemoglobinin yapisini olusturan maddenin
sentez bozuklugundan dolay1 ortaya ¢ikan, ataklar halinde gelen ve birgok organ sistemini
etkileyen hastaligi (porfiri) olan hastalarda sadece daha giivenli bir alternatif ise
verilmelidir. Uygun 6nlemler savunmasiz hastalar i¢in alinmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

DIFESTOL “iin yiyecek ve icecek ile kullanilmast:

DIFESTOL™iin  uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
bulunmamaktadir

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIFESTOL™iin bilesiminde bulunan difenhidramin hidrokloriir ve lidokain hidrokloriiriin
gebeliklerde kullanimina iligkin giivenirliligi tespit edilmemistir.

DIiFESTOL® zorunluluk olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIFESTOL® anne siitiine gectigi icin emzirme doneminde bu ilag kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Difenhidramin HCI'in meydana getirdigi bir etki bildirilmemekle birlikte, lidokain HCI'in az
miktarda bulunmasina ragmen, uygulandigi bolgede lokal bir uyusma meydana getirdiginden,
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

DIFESTOL ®iin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin propilen glikol icermektedir. Ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Tokainid, meksiletin, amiodaron veya sotalol gibi kalp ritim bozuklugunun tedavisi i¢in
kullanilan ilaglar,

e Beta blokorler (6rn. simetidin, propranolol) gibi kan basincini diisiiren diger ilaclar,
e Diger lokal anestezikler.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi siirece agagidaki dozlarda kullaniniz.

DIFESTOL® giinde birkag kez lezyonlu bdlgeye siiriiliir.

Doktorunuz ne kadar DIFESTOL® kullanmaniz ve ilaca ne kadar siireyle devam etmeniz
gerektigine karar verecektir. 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIFESTOL" ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bolgeye siiriiliir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi
Ilac1 kullanacak kisinin ¢ocuk olmasi durumunda, doktorunuz daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Yashlarda kullanim
Yashlarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki goreceginiz miimkiin olan en
diisiik dozda kullanmayu tercih ediniz.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidar.

Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.
Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kii¢lik alanlara uygulanmasi diisiiniilebilir.

Eger DIFESTOL® ‘iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIFESTOL® kullandiysaniz:
DIFESTOL™in kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

DIFESTOL®'ii kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek i¢in cilde ¢ift uygulama yapmayiniz.

DIFESTOL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DIiFESTOL® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIFESTOL™iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.



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

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

Yaygin olmayan:100 hastan1 birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek:10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIFESTOL®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol
acabilir.

e Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiiz, dudak veya
bogazda sisme, ani kan basinci diismesi.

e FEl, ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sigme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIFESTOL®’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

DIFESTOL® yan etkileri diger anestezik ilaglarin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler
genellikle doza bagimlidir ve yiiksek dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli emilmesi
durumunda kana gecen miktarinin artmasia bagli olarak goriilebilir. Bunun yaninda asiri
duyarlilik, nedeni bilinmeyen duyarlilik reaksiyonlar1 (idiosenkrazi) ve tolerans azalmasina
bagli yan etkiler de olusabilir. Ciddi yan etkiler genellikle tiim viicudu etkiler (sistemik). Bu
yan etkiler arasinda sinirlilik, bas donmesi, gérme bozukluklari, titreme (tremor), ndbet
(konviilsiyonlar), uyusuluk, sersemlik, uyusma, bugulu gérme, hizli kalp atis1, agiz kurulugu,
ciltte tahris, kizariklik, kasint1 veya dokiintii, idrar yapmada giicliik, bulanti, kusma, ishal, iist
karin kisminda agr1 sayilabilir.

Uzun donem bolgesel kullanim sonrasi asir1 duyarhilik ve kazara gdze temas ederse gozde
tahris olusabilir.

Bunlar DIFESTOL® 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 *‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numarali yan etki hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DIFESTOL®™'iin saklanmasi

DIFESTOL® "ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIFESTOL® 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

METIN Saglik Ecza Deposu ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yesiloba Mah. 46118 Sokak. No:3/B Edip Ozaltin Sitesi 01110- Seyhan-Adana

Uretim yeri:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal /
Istanbul Tel: (0216) 306 62 60 (5 hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimati (...............) onaylanmigtir.



