KULLANMA TALIMATI

SPENTEN %5 Krem

Deri yiizeyine uygulanir.

Etkin maddeler: Her 1 g krem 50 mg dekspantenol igerir.
Yardimci maddeler: propilen glikol, stearil alkol, setil alkol, lanolin (koyun yiini
kaynakl1), izopropil miristat, fenoksietanol, potasyum setil fosfat, poligliseril-6 dioleat

ve deiyonize su i¢ermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de SPENTEN ‘den en iyi

sonuclart alabilmeniz igin dikkati kullanmaniz gerekmektedir.

Bu  kullanma talimatini  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 kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2
3
4.
5

SPENTEN nedir ve ne icin kullanilir?
SPENTEN 9 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPENTEN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPENTEN °‘in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. SPENTEN nedir ve ne icin kullanilir?

SPENTEN, etkin madde olarak dekspantenol igerir ve beyazimsi grimsi renkte, partikiil
icermeyen diisiik kivamli kokusuz homojen kremdir.

* 30g krem igeren PP vidali kapak alliminyum tiipte, kullanma talimati ile birlikte karton kutu
igerisinde kullanima sunulmaktadir.

* Enfeksiyon riski olan tiim yiizeysel yara tiirleri, bacak {ilseri ve dekiibit iilser (yatak yarast)
gibi kronik yaralar, cilt enfeksiyonlari, emziren annelerde ¢atlak meme uglarinin tedavisi ve
aniis catlaklar1 tedavisi, doku harabiyeti, cerrahi yaralar, bebek bezleri nedeniyle olusan
eritem (kizariklik) tahris olmus derinin onarilmasi i¢in kullanilir.

* Derinin daha hizli ve daha diizgiin bir dokuyla kapanmasina yardimet1 olur.

* Cildi esnek ve nemli tutar.

2. SPENTEN ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

SPENTEN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e SPENTEN 'in icerdigi maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarhiliginiz varsa

kullanmayiniz.

SPENTEN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

G0z, kulak ve viicudun agiz, vajina gibi alanlarina kagmamasina dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.

SPENTEN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

SPENTEN hamilelik donemi boyunca kullanilabilir, ancak genis deri yiizeyine
uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Meme basindaki catlaklarin tedavisi i¢in emzirme doneminde kullaniliyorsa emzirmeden once

temizlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arac¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi yoktur.

SPENTEN ’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SPENTEN, iceriginde bulunan setil alkol, stearil alkol nedeniyle lokal deri reaksiyonlarina
sebebiyet verebilir.

SPENTEN, igeriginde bulunan propilen glikol nedeniyle ciltte iritasyona sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SPENTEN’in deri iizerine onerildigi sekilde kullaniminda herhangi bir ilag etkilesimi

bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPENTEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Yara ve yaniklarda: SPENTEN giinde bir iki kez veya gerekli goriildiigii takdirde daha sik

uygulanir.

Emziren annelerde: Emziren annelerin meme bakiminda agrili ve ¢atlamis meme baslarini
tyilestirir. SPENTEN her emzirmeden sonra meme baslarina siiriiliir. Emzirmeden 6nce meme
basi su ile temizlenmelidir.

Pisiklerde: Her bez degisiminde SPENTEN uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
SPENTEN, deri lizerinde tahris olmus bolgeye ince bir tabaka halinde miimkiinse hafifce
ovusturularak siirtiliir.
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Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Yashlarda kullanimm

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger SPENTEN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPENTEN kullandiysaniz:
Deri iizerine onerilen dozdan daha fazla kullanmaniz halinde herhangi bir istenmeyen etki

goriilmesi beklenmemektedir.

SPENTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SPENTEN ’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SPENTEN ile tedavi sonlandirildidinda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SPENTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

SPENTEN ile gozlenen yan etkiler, asagidaki gibi siniflandirilmistir, ¢ok yaygin (>1/10);
yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar ve temas dermatiti (bir tiir deri hastaligi) gibi alerjik deri
reaksiyonlari, alerjik dermatit (bir tiir deri hastalifi), kasinti, deride kizariklik (eritem),
kasintiyla beraber kabarciklarin olusmasi (egzema), isilik, iirtiker (kurdesen), deri hassasiyeti
ve s1vi dolu kabarciklarin olugmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 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. SPENTEN ’in saklanmasi

SPENTEN i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SPENTEN i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPENTEN 'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

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