KULLANMA TALIMATI

DERMACUTAN® 90.1 Jel

Cilt iizerine uygulanir.

e Etkin madde: 1 g DERMACUTAN® Jel, 1 mg dimetinden maleat icerir.
o Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, disodyum EDTA, karbomer, propilen glikol,
sodyum hidroksit ve deiyonize su.

Bu

ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

s E

DERMACUTAN ® nedir ve ne icin kullanilir?

DERMACUTAN ®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DERMACUTAN ® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DERMACUTAN ®’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. DERMACUTAN ® nedir ve ne i¢in kullanilir?

DERMACUTAN® etkin madde olarak %0.1 oraninda (1 mg/g) dimetinden maleat igeren,
renksiz ve berrak jel formunda bir ilagtir.

DERMACUTAN® topikal antihistaminikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve
alerjik cilt reaksiyonlar1 ve diger ¢esitli nedenlere bagl kasintiyr giderir. Cilde uygulandiginda
birkag dakika i¢inde kasint1 ve iritasyonu gegirir.

DERMACUTAN® 30 g’lik tiipler ile kullanima sunulmaktadir.

DERMACUTAN®;

[ltihabi olmayan cilt hastaliklarina (dermatoz) bagh kasintilar,
Dokiintii (iirtiker),

Bocek 1sirmalari,

Giines yaniklar1 ve yiizeysel hafif yaniklarda kullanilir.

2. DERMACUTAN®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DERMACUTAN®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
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e Dimetinden maleata veya DERMACUTAN®1n bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

e DERMACUTAN®1, bebeklerin ve kiiciik ¢ocuklarin genis cilt alanlarinda, 6zellikle
soyulma ya da enflamasyon varsa, kullanmayniz.

DERMACUTAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DERMACUTAN®™1n uygulandig1 alanlar1 uzun siire giinese maruz birakmayiniz.

Cok ciddi kasintilariniz ve/veya genis yaralarmiz varsa DERMACUTAN® kullanmadan 6nce
doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DERMACUTAN®IN yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DERMACUTAN®™1n uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz DERMACUTAN®"1, ciltte genis alanlara, 6zellikle soyulma ya da iltihaplanma
varsa, uygulamayniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz DERMACUTAN®, ciltte genis alanlara, dzellikle soyulma ya da
iltthaplanma varsa, uygulamayiniz.
DERMACUTAN®’1 meme uglarma siirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DERMACUTAN®1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi yoktur.

DERMACUTAN® N iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

DERMACUTAN®™1n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars: bir duyarliligiiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DERMACUTAN® propilen glikol igerdiginden deride iritasyona neden olabilir,
DERMACUTAN® benzalkonyum Kkloriir icerdiginden irritan, deri reaksiyonlarma sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

2/4



3. DERMACUTAN® nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde, glinde 2-4 defa uygulayiniz.

Bir hafta i¢inde sikayetlerinizde diizelme olmazsa doktorunuza danisiniz.

Hamileligin ilk 3 ay1 sonrasinda incelmis, gergin ve iltihapli cilt ylizeyine siiriilmemesi -
dikkatle kullanilmas1 - gerekir.

» Uygulama yolu ve metodu:
DERMACUTAN®’1 derinin etkilenen bdlgesine siiriiniiz.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

DERMACUTAN®’1 bebeklerin ve kiiciik ¢ocuklarm genis cilt alanlarinda, 6zellikle soyulma
ya da iltihaplanma varsa uygulamayiniz.

. Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMACUTAN® kullandiysaniz:
DERMACUTAN® dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DERMACUTAN®’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

DERMACUTAN®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DERMACUTAN®™1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Ciltte hafif kuruluk, hafif yanma hissi
Cok seyrek: Alerjik deri reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numaral1 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. DERMACUTAN ®1n saklanmasi
DERMACUTAN®: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

DERMACUTAN®’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMACUTAN® ;1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma fla¢ Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No:16
34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:.
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI

Bu kullanma talimati ..1.1.... tarihinde onaylannistir.
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