KISA URON BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KWELLADA LOTION %5

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin Madde:

Permertin.................... %5

Yardimer maddeler

Propilen glikol..................... %5
Metil parahidroksibenzoat.........% 0.0300
Propil parahidroksi benzoat........% 0.050

Diger yardimcit maddeler igin bdliim 6.1' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Beyaz renkli, homojen losyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasy onlar
KWELLADA, uyuz enfestasyonlarinda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Cilt tipi ve yiizey alaninda bireysel degisikliklerin farkhlig1 gbz 6niinde bulunduruldugunda doz
konusunda kesin tavsiyeler yapiimasi miimkiin degildir.
e Erigkinler ve 12 vasin iistiindeki ¢ocuklarda: 30 ml losyon yeterlidir. Ancak bazi
erigskinlerde bu dozdan daha fazlasi gerekirse de 60 ml'den fazla kullanilmamasi gereklidir.
e 6-12 yag arasindaki ¢ocuklarda: 15 ml losyon yeterlidir.
e 1-5 yas arasindaki ¢cocuklarda: 7.5 mi losyon yeterlidir.
e 2 ayhlktan 1 yasa kadar olan ¢ocuklarda: 3.75 ml losyon yeterlidir.



Uygulama sekli:
* Dug alindiktan sonra temiz ve serin viicuda bas disinda tiim viicut kaplanacak gekilde
uygulanir. Efer sicak banyo yapilmugsa cilt soguyana ve kuruyana dek beklenmelidir.
o KWELLADA harici kullanim i¢indir ve bozulmus cilde ve mukoza membranlarina ve g6z
¢evresine uygulanmamalidir.

¢ Losyon siirilldiigiinde hizla emilme 6zelligi vardir. Kullamlan doz artacagindan, losyon cilt
lizerinde goriiniir hale gelene dek siirmeye devam edilmemelidir.

* KWELLADA boyundan asag: tiim viicuda siiriiliir. El ve ayak parmak aralari, el bilekleri,
koltuk alt1, dis genital organlar, kalgalar, el ve ayak tirnaklarintn altlarina iyice siiriilmesine
Ozen gosterilmelidir. Kadinlarda gogiisler de tiim viicut uygulamasina dahildir. Kiigiik
¢ocuklarda (2 ay-2 yag) yiiz, boyun, sach deri ve kulaklarda da uyuz goriildiigiinden bu
bolgeler de tedavi kapsamina alinmalidir.

e KWELLADA uygulamasindan sonra 8 saat i¢inde eller su ve sabunla yikanmus ise, ellere
tekrar losyon siirilmelidir.

¢ Uygulamadan 8-12 saat sonra tlim viicut ytkanmalidir. Temiz giysiler giyilir, yatak ¢arsafi
ve giysiler sicak su ile yikanip, sicak iitil ile dititlenir.

e 2 yas altindaki ¢ocuklarda uygulama sadece medikal gézlem altinda yapiimalidir.

e Diger ¢ocuklar ise uygulamanin tam ve dogru sekilde yapildifinda emin olmak igin
gozlenmelidir.

e Bas, boyun, sagli deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun
kaplanmasi igin doz artinlabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi: Veri yoktur.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

2 yas altindaki cocuklarda:

KWELLADA boyun, yiiz, kulaklar ve sagh deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanir. El ve
ayak parmak aralan, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, kalgalar, el ve ayak timaklarimin
altlarina iyice siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Losyon yalanabileceginden agiz gevresine ve géz
¢evresine siiriilmemelidir.

Hastalarin yaklasik % 90'mda uyuz enfestasyonu kremin tek bir uygulamasi ile giderilir. Eger

varolan lezyonlarda iyilesme belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7
giinden 6nce olmamak lizere yapilabilir.



2 yay dstii cocuklarda:
KWELLADA bag ve yiiz disinda tiim viicuda uygulanir. El ve ayak parmak aralan, el bilekleri,

koltuk alti, dis genital organlar, gdgiisler, kalgalar, el ve ayak tinaklarmmn altlarina iyice
siirlilmesine zen gosterilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

KWELLADA boyun, yiiz, kulaklar ve sach deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanir. El ve
ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, gogiisler, kalgalar, el ve ayak
tinaklarmin altlarma iyice siiriilmesine &zen gosterilmelidir. Goze yakin bolgelere dikkatli
uygulanmalidir.

Cinsiyet: Veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Piretroidler, piretrinler veya iiriine alerjiisi olan kigilerde KWELLADA kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim igindir.

KWELLADA ¢ocuklarin erigemeyecegi bir yerde saklanmahdir.

Permetrin'i rutin olarak uygulayan saglik personeli deri irritasyonu ihtimaline karsi eldiven
giymelidir.

Permetrin'in gozlerle temasindan kaginilmahidir. Istenmeden gize bulasmasi halinde bol suyla veya
miimkiinse serum fizyolojikle yikanmalidir.

Yalanabilecegi igin kiiciik ¢ocuklarda krem afiz ¢evresinde uygulanmamalidir. KWELLADA
yutulursa mutlaka hekime danisilmalidir.

Icerigindeki metil paraben, propil paraben ve propilen glikol lokal deri reaksiyonlarina ve alerjiye
sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Permetrinin bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Permetrin ile tedaviden 8nce kortikosteroidler ile egzama benzeri reaksiyonlarm tedavisi, uyuz
bocegine kars: immiin cevabi diisiireceginden, uyuz enfestasyonlarinin artig riski vardir. Bununla
beraber, bu iki tedavi arasinda advers etkilerin siddetlenmesine veya etkililigin azalmasina yol agan
etkilesme olasiig: diisiiktir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii agisindan Ozel bir 6nlem
gerektirmez.



Gebelik dénemi

Permetrin'in fetusa herhangi bir risk olusturmadigim gésterecek, gebelikte kullanimi ile ilgili kisith
bilgi meveuttur. Ustelik uygun dozun tiim viicuda uygulanmasini takiben sistemik permetrin
emilimi ¢ok diisiiktiir. Buna ragmen bir miktar permetrin plasental bariyerden gegebilir. Negatif
toksisite ve dilgiik memeli toksisitesi bilgileri birlikte degerlendirildigi zaman, permetrin tedavisini
takiben fetusa herhangi bir risk minimaldir. Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Laktasyon donemi

Caligmalar, permetrinin sigirlarda oral uygulamasini takiben, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda siit
igine atlldiginmi gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitii iginde atihp atilmadig
bilinmemektedir. Buna ragmen KWELLADA ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik
absorpsiyonu ¢ok diigiik oldugundan, teorik olarak bu sistemik permetrinin de ¢ok kiiciik yiizdesi
anne siitiine gececektir. Bu kadar diisitk konsantrasyonlarin yenidogan bebek i¢in risk olusturmasi
beklenmez. Emziren anneler doktor denetiminde kullanmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fare, sigan ve tavsanlara oral 200-400 mg/kg/giinliik dozlar verilerek yapilan tireme ¢aligmalari,
fertilitede bir bozukluk gostermemistir. Ek olarak permetrin siganlara oral 180 mg/kg/giinliik dozun
verildigi 3 nesil ¢ahismasinda iireme fonksiyonu lizerinde advers bir etki gosterilmemistir. Fare,
sigan ve tavsanlardaki tireme ¢alismalarinda teratojeniteye iliskin bir kanit bulunmamagtir.

4.7 Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
[stenmeyen etkiler asagida sistem organ sinifina ve sikhifina gore listelenmigtir. Sikhik asagidaki
gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastalikian
Bilinmiyor: Parestezi.

Deri ve deri alt1 doku hastahklan
Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizli81, eritem, 8dem, egzama,
kizariklik, kagint1 ve agr1.



Bu semptomlar, siddetli uyuz goriilen hastalarda daha sik goriiliir ve genellikle hafif ve gegicidir.
Permetrin ile uyuz tedavisini takiben goriilen eritem, 6dem, egzama, kizariklik ve kasinti dahil
difer irritasyon bulgu ve semptomlarinn, uyuzun dogal gidisine bagh oldugu diisiiniiliir. Uyuz
tedavisi gdrmiis hastalarda, kasinti tedaviden sonra 4 hafta kadar devam edebilir. Genel olarak bu
durum, deri altinda 6lii uyuz boceklerine karst alerjik reaksiyon olarak degerlendirilmekte ve bir
tedavi hatasi olarak diisiiniitmemektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.tick.gov.tr; eposta:
tiifam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Belirti ve bulgular

Permetrin'in doz agimi ile ilgili hicbir kayit yoktur. 30 gr'lik miktarin 2 aylik bir g¢ocuga
uygulanmast cilt iizerinde yaklagik 350 mg/kg' lik bir doza neden olur. Permetrinin % 100 absorbe
olsa da boyle bir dozun agik toksisite belirtilerine neden olmasi olas1 degildir. Permetrin'in agm
uygulanmasi 'Istenmeyen etkiler' boliimiinde tarif edilen lokal advers etkiler veya daha ciddi deri
reaksiyonlari ihtimali tagir.

Tedavi

Hipersensitivite goriildiigiinde semptomatik tedavi endikedir. Kazara bir ¢ocuk KWELLADA
muhtevasim yutarsa yutulmay: takiben 2 saat i¢inde hekime bagvurulan durumlarda gastrik lavaj
yapilmasi uygundur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Ektoparazitisidler

ATC kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan boceklerdeki en 6nemli fizyolojik olay, asiri duyu uyarimi,
koordinasyon bozuklugu ve asin bitkinlige yol agmak iizere uyarilabilen hiicrelerin membranlari
boyunca elektrokimyasal anormallikierin endiiksiyonudur. Uyuz bdcegindeki etki tarzinin da
benzer oldugu diisiiniilmektedir.



5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Genel atim ekli, uygulanan permetrinin yaklagik % 0,5' inin ilk 48 saat iginde absorbe oldugunu
gostermektedir.

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

Memelilerde, permetrin hizla inaktif metabolitlere doniisiir ve idrarla atilir. Saghkh denekler veya
uyuzlu hastalarin biitiin viicuduna kremin uygulanmasindan sonraki saatler iginde permetrinin en
Onemli metaboliti idrarda saptanmustir.

Eliminasyon:
En yiiksek atim seviyeleri ilk 48 saat iginde goriiliirse de, bazi kisilerin idrarinda uygulamadan 28

giin sonra hala ¢ok diisiik seviyelerde metabolit saptanabilmektedir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajenisite: Permetrinin mutajenik degisikligi indiikleyici etkisi, in vitro ve in vivo genetik
toksisite caligmalarinda negatiftir.

Karsinojenisite: Kemirgenlerde yiiriitiilen uzun stireli calismalar karsinojenik potansiyel kaniti
saptamamigtir.

Farelerde yapilan benzer ¢alismalar bu canli tiirline 6zel pulmoner adenomda-farelerde yaygin olan
ve yiiksek insidansh selim tlimor- artis gozlenmistir, ¢aligmalardan birinde, sadece disi farelerde,
permetrin  yemeklerinin iginde 1:5000 (yaklastk 750/mg/kg/giin) olarak iki yil boyunca
verildiginde selim karaciger adenomu ve pulmoner alveolar adenom insidansinda artig
gorlilmiistiir. Bu bulgularin permetrinin insanlarda kullanimina iliskin karsinojenik olmadig:
diistiniilmektedir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimei maddelerin listesi;
Deiyonize su

Metil paraben

Propil paraben

Propilen glikol

Sodyum hidroksit

Polisorbat 20

Sorbiton monolaurat

Karbomer 980

Imidura

Disodyum edetat

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
36 ay

6.4 Saklamaya ydnelik izel tedbirler
30 °C nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
KWELLADA %S5 lotion, 120 ml'lik plastik siselerde sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tiim kullaniimayan {irlin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmelige ve "Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Ali Raif [lag Sanayi A.S.
[kitelli OSB Mahallesi 10.
Cadde No: 3/1A
Basaksehir/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
192/56



9. fLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
25.06.1999

10. KUB'iin YENILENME TARIHI



