KULLANMA TALIMATI

BENZOGALE %25 Emiilsiyon
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin Madde: Her 100 g s1v1 25 g benzil benzoat igerir.

Yardimci Madde(ler): Setiol V, cutina MD, emiilgin Bi, nipajin-M, limon esansi ve
deiyonize su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENZOGALE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BENZOGALE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BENZOGALE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BENZOGALE’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. BENZOGALE nedir ve ne i¢cin kullanilir?
BENZOGALE, benzil benzoat isimli etkin maddeyi igerir.

BENZOGALE; beyaz renkli emiilsiyondur. 200 ml’lik cam siselerde kullanima
sunulmaktadir.

BENZOGALE, uyuz hastaliginin (skabiyez: Kiigiik bir akar tiirliniin neden oldugu cilt
hastalig1) ve bitlenmenin (pedikiilozis) harici tedavisinde kullanilir.

Uyuz (skabiyez), bilimsel ad1 sarcoptes scabiei olan akarlarin ciltte yerlesmesi ve ¢ogalmasi
sonucunda meydana gelen kalici, kagintili bir deri dokiintlisiidiir. Kasint1 hissi banyodan
sonra ve geceleri daha fazladir. Uyuz diinya ¢apinda tiim irklar1 ve sosyal siniflart etkiler.
Bitlenme (pedikiilozis), diinyanin ¢esitli yerlerinde okul ¢agindaki cocuklarda nispeten

yaygin bir sorundur.



1. BENZOGALE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BENZOGALE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; benzil benzoata veya bu ilacin Boliim 6'da listelenen diger bilesenlerinden herhangi
birine alerjiniz varsa. Benzil benzoat akut iltihapli deriye veya acik yaraly, iltihap akintis1 olan
bolgelere/ylizeylere uygulanmamalidir. Uygulama sonrast tahris veya asiri duyarlilik

meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve ilag, sabun ve su ile uzaklastirilmalidir.

BENZOGALE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuza uygulayacaksaniz, agiz ¢evresine slirmemeye dikkat ediniz. Cocugunuz
ilaca maruz kalabilir.

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

Ailede bir uyuz hastalig1 veya bitlenme goriildiigiinde, tiim aile bireylerinin koruyucu olarak
ilac1 kullanmalar1 6nerilir.

Uygun dozda kullanildiginda, topikal olarak uygulanan benzil benzoatin hastaya zarar verme
olasihiginin diisilk oldugu goriilmektedir. Hafif lokal tahris (6zellikle erkek cinsel
organinda), kasint1 ve alerjik cilt duyarlilig1 olusabilir ve yiiz, gozler, mukoza zarlar1 ve dis
idrar kanali aciklifina temasindan kag¢imilmalidir. Benzil benzoatin tekrar tekrar
uygulanmasi siklikla temas dermatitine neden olur.

Gozlerinizle temas etmemesine dikkat ediniz. Eger goziiniize temas ederse goziiniizii bol
suyla yikayimiz.

 Uygulama yerinde cilt kizarabilir ve tahris olabilir.
* Hasta kisiler ile dogrudan cilt temasi olan kisiler de tedavi edilmelidir.

« lyilesme olmazsa doktora basvurunuz.

BENZOGALE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelerde kullaniminin bebege zararli olup olmadigi bilinmemektedir. Zorunlu haller
disinda kullanilmamalidir. Ozellikle gebeligin ilk 3 aymda kullammindan kagmilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziren kadinlar iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Cilt {izerine uygulanan bir ila¢ olmasi
nedeniyle emziren hastalar i¢in bir tehlike olusturmasi beklenmez.

Arac ve makine kullanimm
BENZOGALE'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir
diizeydedir.



BENZOGALE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bildirilen bir etkilesim bulunmamaktadir

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

2. BENZOGALE nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Cilt tipi ve yiizey alaninda bireysel degisikliklerin farklilig1 g6z 6niinde bulunduruldugunda,
doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmast miimkiin degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uyuz (Skabiyez) Tedavisinde: Geceleri 2 gece list iiste boyun bolgesinden asagiya dogru,
tiim viicuda iyice uygulayiniz. Losyon her gece 8-12 saat uygulama alaninda kalmalidir, 7
giin sonra gece tekrar uygulama yapilabilir. Bu {iriinii bas, yiiz ve boyun bdlgesinde
kullanmadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza bilgi veriniz. Her uygulamadan sonra tiim
giysiler ve yatak takimlar1 (¢arsaf, nevresim vb.) degistirilmeli ve kapsamli banyo
yapilmalidir. Temas eden tiim giysiler ve yatak takimlar1 yikanmali ve temizlenmelidir.

Bitlenme (Pedikiilozis) Tedavisinde: Etkilenen bolgeye uygulaymn ve 24 saat bekletin,
ardindan iyice yikayin. Agir vakalarda 7 ve 14 giin sonra 2 veya 3 uygulama tekrarlanabilir.
Her uygulamadan sonra tiim giysiler ve yatak takimlar1 (¢arsaf, nevresim vb.) degistirilmeli
ve kapsamli banyo yapilmalidir. Temas eden tiim giysiler ve yatak takimlar1 yikanmali ve
temizlenmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuzun tavsiye ettigi iirlin miktar1 agilmamalidir. BENZOGALE, 1 yasina kadar olan
cocuklar i¢in kullanilacak iirlin miktarinin ii¢ kati kadar, 1 yas sonrasi ¢ocuklar i¢in
kullanilacak iiriin miktarina esit miktarda su ile seyreltilir.

Yashlarda kullanimai:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger BENZOGALE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENZOGALE kullandiysaniz:

BENZOGALE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Kazara icilmesi durumunda zehirlenmenin tedavisi, mide yikama (gastrik lavaj) ile uygun
semptomatik onlemlerden olugur.

BENZOGALE’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Hatirladiginiz zaman uygulama yapiniz, uygulama yapmayi unutmaniz halinde doktorunuza
ya da eczaciniza bilgi veriniz.

BENZOGALE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BENZOGALE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BENZOGALE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asint duyarlilik reaksiyonlari, ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, nefes almada zorluk,
ozellikle ag1z, yiiz, dudaklar veya dilde kasinti/sisme)

e  Merkezi sinir sistemin uyarilmasi ve ndbetler

e BENZOGALE’in yutulmasi veya harici uygulamasinda agir1 miktarda kullanimi,
viicudun kontrolsiiz sekilde sarsilmasina/titremesine neden olabilir.

Bu belirtilenlerden herhangi birini yasarsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
veya ciddi durumlarda size en yakin acil servise gidiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
e (Gozlerde ve mukoz membranlarda (6rn. Burun delikleri, agiz, dudaklar, kulaklar ve
genital bolge) tahris

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 ya
da 0 800 314 00 08 numaralt 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.

5. BENZOGALE’in saklanmasi

BENZOGALE'’i  ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENZOGALE'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, BENZOGALE’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BENZOGALE'’i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Osel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Plantafarma Bitkisel ilag¢ San. A.S.
Merkez / Diizce

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.



