KULLANMA TALIMATI
KWELLADA® LOTION %5
Haricen kullamhr
o Etkin maddeler: %5 permetrin
o Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, propilen glikol, sodyum hidroksit,
polisorbat 20, sorbiton monolaurat, karbomer 980, imidurea, disodyum edetat
Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatmm saklayimz. Daha sownra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullammu strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. KWELLADA® nedir ve ne igin kullanilir?
KWELLADA®’yt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KWELLADA® nasiu kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
KWELLADA®'mn saklanmasi

RN

Bashklar: yer almaktadur.
1. KWELLADA® nedir ve ne i¢in kullamhir?
KWELLADA®, uyuz (scabies) enfestasyonlarimn tedavisinde kullanilir.
KWELLADA®, 120 ml'lik plastik siselerde, 7.5 ml ve 3.75 ml seviyeleri belirlenmis 6zel
Slgegi ile birlikte sunulmaktadir.

2. KWELLADA®'y:1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KWELLADA®'y1 agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Piretroidler, piretrinler ve ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars
agin1 duyarlihiginiz (alerji) varsa.

KWELLADA®'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e KWELLADA®nn gézlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziiniize temas
ederse géziiniizii bol su ile yikaymiz.
e Eger KWELLADA®Y: yiiziiniize siirecekseniz, gbz gevresine yakin uygulamalarda
dikkat ediniz.
e Eger ¢ocugunuza uygulayacaktaniz, agiz gevresine siirmemeye dikkat ediniz.
Cocugunuz ilaci yalayabilir.



* 2 yasaltindaki gocuklara sadece medikal gozetim altinda uygulanabilir.
* Sirekli uyguluyorsanz, ellerinizin tahris olmamast igin eldiven kullanmz.

KWELLADA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

KWELLADA®nn gebelikte kullammn ile ilgili bilgi kisithidir. KWELLADA® tedavisini
takiben fetiis iizerinde olusturabilecegi zararli etki ¢ok azdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daruisiniz.

Emzirme

KWELLADA®nin insanlarda anne siitii iginde atilip atilmadig bilinmemektedir. Ancak teorik
olarak ¢ok kiigiik yiizdesi anne siitiine gegecektir. Bu kadar diiglik miktarlarin yenidogan/bebek
i¢in risk olusturmasi beklenmez.

Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Arac¢ ve makine kullanim
KWELLADA®nn arag¢ ve makine kullanim {izerine etki etmesi olas1 degildir.

KWELLADA® nn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igerigindeki metil paraben ve propil paraben nedeniyle, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir. Igerigindeki propilen glikol nedeniyle ciltte irritasyona neden
olabilir

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
KWELLADA®nn bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandwniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KWELLADAZ® nasil kullamhr?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Cilt tipi ve yiizey alaninda bireysel degisikliklerin farklihig: g6z 6niinde bulunduruldugunda
doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmas: miimkiin degildir.



Doktor tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde:

Erigkinler ve 12 yasin iistiindeki gocuklarda: 30 ml losyon yeterlidir. Ancak bazi
eriskinlerde bu dozdan daha fazlasi gerekirse de 60 ml'den fazla kullamilmamas:
gereklidir.

6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: 15 ml losyon yeterlidir.
1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda: 7.5 ml losyon yeterlidir.
2 ayliktan 1 yasa kadar olan gocuklarda: 3.75 ml losyon yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Dug alindiktan sonra temiz ve serin viicuda bas disinda tiim viicut kaplanacak sekilde
uygulanir. Eger sicak banyo yapilmigsa cilt soguyana ve kuruyana dek beklenmelidir.
KWELLADA® harici kullamm igindir ve bozulmus cilde ve mukoza membranlarina ve
g6z gevresine uygulanmamalidir

Losyon siiriildiigiinde hizla emilme 6zelligi vardir. Kullamlan doz artacagindan, losyon
cilt tizerinde goriiniir hale gelene dek stirmeye devam edilmemelidir.

KWELLADA® boyundan asaf1 tiim viicuda siiriiliir. El ve ayak parmak aralari, el
bilekleri, koltuk alt1, dig genital organlar, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina iyice
siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Kadinlarda gogiisler de tiim viicut uygulamasina
dahildir. Kiigiik gocuklarda (2 ay-2 yas) yiiz, boyun, sach deri ve kulaklarda da uyuz
gorildiigiinden bu bolgeler de tedavi kapsamina alinmalidur.

KWELLADA® uygulamasindan sonra 8 saat icinde eller su ve sabunla yikanmis ise,
ellere tekrar losyon stiriilmelidir.

Uygulamadan 8-12 saat sonra tiim viicut yikanmalidir. Temiz giysiler giyilir, yatak
cargafi ve giysiler sicak su ile yikanip, sicak iitii ile titiilenir.

2 yas altindaki ¢ocuklarda uygulama sadece medikal gézlem altinda yapilmahdir
Diger ¢ocuklar ise uygulamanin tam ve dogru sekilde yapildiginda emin olmak igin
gézlenmelidir.

Bas, boyun, sagh deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun
kaplanmasi i¢in doz artirilabilir

Uyuzdan Korunmamn Yollart

1.
2.
3.

Tiim aile kontrol edilmeli, bulasmasi olas: aile dig1 arkadas veya akrabalar uyariimalidir.
Tiim aile bireylerine uyuz tedavisi uygulanmalidur.

Uyuz bicegi esyalar lizerinde 2-3 giin yagayabildigi i¢in, tiim esyalar ve giysiler kaynar su
ile 20 dakika siire ile yikanmali, tim giysilerin (giyecekler, carsaf, yastik kihiflan vs.)
dzellikle viicutla temas eden i¢ bolgeleri sicak it ile litlilenmelidir.

Tiim ev ve araba elektrik siipiirgesi ile temizlenmelidir.



Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

2 yas altindaki ¢cocuklarda:

KWELLADA® boyun, yiiz, kulaklar ve sach deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanir.
El ve ayak parmak aralar, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, kalgalar, el ve ayak
tirnaklannin altlarina iyice siiriilmesine 6zen gésterilmelidir. Losyon yalanabileceginden agiz
cevresine ve giz gevresine siiriilmemelidir.

Hastalarin yaklagik % 90'inda uyuz enfestasyonu kremin tek bir uygulamasi ile giderilir. Eger
var olan lezyonlarda iyilesme belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olugursa, ikinci bir uygulama
7 gilinden 6nce olmamak iizere yapilabilir.

Yetiskinler ve 2 yasy iistii cocuklarda:

KWELLADA® bag ve yiiz diginda tiim viicuda uygulanir. El ve ayak parmak aralar, el bilekleri,
koltuk alti, dig genital organlar, gbgiisler, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarna iyice
stirilmesine 6zen gésterilmelidir.

Yashlarda kullamima:

KWELLADA® boyun, yiiz, kulaklar ve sagh deri de dahil oimak tizere tiim viicuda uygulanr.
El ve ayak parmak aralar1, el bilekleri, koltuk alt, dis genital organlar, gogiisler, kalgalar, el ve
ayak tirnaklannin altlarma iyice siirlilmesine Ozen gosterilmelidir. Goze yakin bélgelere
dikkatli uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Veri yoktur.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Veri yoktur.

Eger KWELLADA® 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla K WELLADA® kullandiysamiz:

KWELLADA®nn agin uygulanmas: bolgesel yan etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlar:
ihtimali tagir.

Asin duyarlilik reaksiyonlan goriildiigiinde belirtilere y6nelik tedavi yapilir. Eger cocugunuz
kazara KWELLADA® igerigini yutarsa, yutmay: takiben 2 saat icinde hekime bagvurulan
durumlarda midenin yikanmast uygundur.

KWELLADA®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmis samz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KWELLADA®'y1 kullanmay1 unutursaniz
flgili degildir.



KWELLADAZ® ile tedavi sonlandinildifindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size séyledigi siirece kullaniniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KWELLADA®mn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinimigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanmin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

o Agn,

* Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizhii, eritem, ddem, egzama,
kizariklik ve kagints,

» Hissizlik.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan Ilag Yan Etki Bildirimi ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda soz edilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KWELLADA®'nin saklanmasi
KWELLADA®'y1 cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KWELLADA®'y1 kullanmayimz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KWELLADA®'y1 kullanmayimz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KWELLADA®y: sehir suyuna veya gope
atmayiniz. Bu konuda eczacimza daniginiz.



Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul
Uretim Yeri: ALIRAIF ILAC SAN. A S.
Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A

Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



