KULLANMA TALIMATI

KALMOSAN % 1 losyon

Cilt iizerine uygulanr.

e Etkin madde : Difenhidramin HCI %
o  Yardimci maddeler: Kafur, ¢inko oksit, kalamin, gliserin, stearet-11, etanol, lavanta

esansi,distile su ve koruyucu olarak metilparaben igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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. KALMOSAN nedir ve nicin kullanilir?

KALMOSAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. KALMOSAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KALMOSAN 'nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.




1. KALMOSAN nedir ve ne icin kullanilir?
e KALMOSAN lavanta kokulu, yagsiz veya sivi igerisinde antialerjik (alerjiyi
giderici) ve kasint1 giderici maddeler iceren pembe renkli bir cilt losyonudur.
e KALMOSAN bocek sokmasi, basit cilt tahriglerine bagl kasint1 ve agrinin gecici
olarak giderilmesinde kullanilir.
2. KALMOSAN ‘u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KALMOSAN ‘u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger :
e KALMOSAN’nun bilesiminde bulunan difenhidramin HCI veya vyardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) var ise
* Bebeklerde, prematiirelerde, antihistaminiklerin (alerjik hastaliklara karsi etkili
ilaclar), difenhidramin HCI ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere asir1 duyali
olanlarda ve MAO inhibitorii 1ilag¢ (selejilin, moklobemid gibi) kullananlarda
kullanilmamalidir.
e Acik yara ve mukoza mebranina uygulanmaz. Yanma hissi, kizariklik ve cilt
dokiintiiler1 olustugunda tedaviye son verilmelidir.
o ki yasindan kiiciik cocuklarda doktor denetimi altinda kullanilmalidir. Doktora
danismadan kullanilmamalidir.

¢ X-Ray uygulamalar éncesinde siiriilmemelidir.

KALMOSAN’nu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
¢ Difenhidramin i¢eren iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.
e Sucicegi ve kizamikta kullanilmamalidir.
Eger:
e Losyon kaza ile gbze temas ettirdiginizde iyice soguk su ile gdz banyosu
yapiniz.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doneminde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
KALMOSAN ‘nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KALMOSAN 'nin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi

bulunmamaktadir.
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Hamilelik

Difenhidramin hidrokloriir i¢in gebeliklerde kullamimina iliskin giivenirliligi tespit
edilmemistir. Kullanimi durumunda potansiyel varar risk durumu g6z oniinde
bulundurulmalidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danisiniz=.

Difenhidramin hidrokloriir “iin plensentay:r gec¢tigi ve anne siitiinde tespit edildigi
bilinmemektedir. Kullanim: durumunda potansiyel yarar risk durumu gdéz oniinde

bulundurulmalidir.
Arac ve makine kullanimi
KALMOSAN'"In ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi

bulunmamaktadir.

KALMOSANnm iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

KALMOSAN i¢eriginde bulunan koruyucu madde metilparaben nedeniyle alerjik

reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son
zamanlarda kullandimzsa liitfen doktorunuza veva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

. KALMOSAN nasil kullanilir?

KALMOSAN sadece cilt iizerine uygulanarak kullanilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

« KALMOSAN kullanmadan 6nce plastik siseyi1 1yice ¢alkalayaniz.
¢ KALMOSAN agizdan alimmaz.

o KALMOSAN.doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, asagida

tarif edildigi gibi uygulanmalidir.
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Yas Doz

Yetiskin veya cocuk | Glinde 3-4 kez avug igerisine
yeterli miktarda dokiiliip,

problemli bolgeye siiriliir.

» Giinde 4 defa’dan fazla kullanilmaz.

e Tavsiye edildigi miktar tizerinde kullanilmaz.

¢ Belirtiler gecmezse doktorunuza bagvurunuz.

¢ Yanma ve dokiintii gelisirse ya da belitiler gegmemisse ilaci kullanmayiniz.
KALMOSAN kullanmay1 unutursaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KALMOSAN kullandiysaniz:

KALMOSAN kullanmanmiz gerekenden fazlasmi kullanmissamiz bir doktor veya

eczaciniz ile konusunuz.
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymiz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KALMOSAN i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler1 olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygimn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

Yaygmn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren hipersensitivite reaksiyonlarina

(ani asir1 duyarlilik tepkisi) yol acabilir.



EJI

e Lokal uygulamanin yapildig1 bolgede egzama, kasinti ve enflamasyon goriilebilir.
Uygulama sonrasi fotosensitivite reaksiyonlart (derinin goriiniimiinde degisiklik)
gortilebilir.

o Kafur iceren topikal ilaclarin bebeklerde buruna siiriilmesi kollapsa (ani dolasim
yetmezIligi) yol acabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

o Carpimnt1 (palpitasyon)

e Titreme (tremor)

o Idrar yapmada giicliik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler
cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerde herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

o Sersemlik, halsizlik, bulanik gérme

¢ Agizda burunda ve bogazda kuruma

e Karn agrisi

Bunlar KALMOSAN’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza 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 numarali 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.

KALMOSAN ‘nun saklanmasi

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda, gocuklarin goremeyecedi ve erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajm {izerinde belirtilen son kullanma tarithinden sonra

KALMOSAN ‘1 kullanmayiniz.



Eger firlinde ve /veya ambalajm bozluklar fark ederseniz KALMOSAN’1

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclart ¢épe atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Kurtsan Ilaclar1 A.S.

Isto¢ Otomarket A-2 Blok
Burak Plaza 7

34218 Bagcilar / Istanbul
Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 14

Uretim Yeri :

Recordati la¢ San. ve Tic. A.S
(.0.S.B. Karaaga¢c Mah. Atatiitk Cad.
No: 36 Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimat1 ..../.../... ... tarthinde onaylanmistir.



