KULLANMA TALIMATI

DURALGO %7 krem
Haricen cilt iizerine uygulanir.

Etkin madde: Bir tup (30 gram) etkin madde olarak 2,10 gram lidokain ve 2,10
gram tetrakain icerir.

Yardimct maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat anhidrat, metil p-hidroksibenzoat,
propil p-hidroksibenzoat, petrolatum, polivinil alkol, sorbitan monopalmitat, saf su
igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatimi  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DURALGQO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DURALGOyu kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DURALGO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DURALGO'nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DURALGO nedir ve ne icin kullanilir?

DURALGO her bir tupte (30g) etkin madde olarak 2,10 gram lidokain ve 2,10 gram
tetrakain i¢eren, beyaz renkli, piiriizsiiz, partikiiler yap1 igcermeyen yar1 kat1 yapida opak
kremdir.

DURALGO, lokal anestezikler olan ve ignenin girdirilmesi veya lazer tedavileri gibi

agrili

prosediirlerden 6nce cildin bir kismin1 uyusturmak ic¢in kullanilan lidokain ve

tetrakain iceren bir kremdir.

DURALGO, karton kutu igerisinde 1 adet plastik kapakli lamine plastik tup (30g) ile
kullanima sunulmaktadir.

2. DURALGO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DURALGO'"yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Lidokain veya tetrakain, benzer herhangi bir lokal anestezik ya da bu ilagta bulunan
herhangi bir maddeye Karsi alerjiniz varsa

Vicudunuzda tetrakain pargaladiginda olusan bir madde olan p-aminobenzoik asit
(bazen PABA olarak adlandirilir), metil p-hidroksibenzoat veya propil p-
hidroksibenzoat’a kars1 alerjiniz oldugunu biliyorsaniz

Catlak veya tahris olmus ciltte

17



e Agziniz gibi mukoz yiizeylerde.

DURALGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Karaciger, bobrek veya kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa
o« DURALGO’ya kars1 daha duyarli olabilecek kadar hastaysaniz veya fiziksel olarak
gucstizseniz.

Gozlerinize temas etmesinden ka¢inin. DURALGO go6ziiniuze temas ederse derhal su
veya tuz ¢ozeltisi ile gdzilinilizii yikayin ve uyusma gecene kadar koruyun.

DURALGO temizlendiginde cildinizde uyusma hissedeceksiniz. Kazara cildinize hasar
verebileceginizden, uyusma gecene kadar uyusan alan1 kagimaym veya ovmayimn ya da
cok sicak veya soguk ylizeylere dokunmamak i¢in dikkatli olun.

DURALGQO tavsiye edilen siireden daha uzun siire uygulanmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

DURALGO'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
DURALGO ag¢ ya da tok karnina haricen kullanilabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Memeye DURALGO uygulanmadigi siirece DURALGO kullanirken emzirmeye devam
edebilirsiniz.

Arac ve makine kullanimm
DURALGO’nun ara¢ ve makine kullanma iizerinde hi¢ etkisi yoktur ya da gbz ardi
edilebilir bir etkisi vardir.

DURALGO'nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bir tip (30g) icerisinde 0,015 g metil p-hidroksibenzoat igerir. Metil p-hidroksibenzoat
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bir tup (30g) icerisinde 0,003 g propil p-hidroksibenzoat icerir. Propil p-hidroksibenzoat
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
DURALGO asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda yan etkiler artar.
« Kinidin, dizopiramid, tokainid, meksiletin ve amiodaron gibi kalp hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,
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« Asagidakiler gibi methemoglobinemiye neden oldugu bilinen ilaglar: Fonamidler,
naftalen, nitratlar ve nitritler, nitrofurantoin, nitrogliserin, nitroprussid, pamakin
ve kinin,

« Lidokain ve / veya tetrakain igeren diger ilaglar.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. DURALGO nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DURALGO’yu her zaman, doktorunuzun belirttigi sekilde kullanm.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Onerilen doz 10 cm? basina yaklasik 1,3 g kremdir.

DURALGO tek bir hastada kullanima yoneliktir.

DURALGO yalnizca kuru, zarar gormemis cilde uygulanmalidir.

Yizinize DURALGO’yu kendiniz UYGULAMAY IN.

Yiize yalnizca bir hekim DURALGO uygulamalidir.

DURALGO’yu metal spatula veya dil pensi gibi duz yuzeyli bir aragla, tedavi
uygulanacak bolgeye (doktorunuz tarafindan belirlenecektir) diizgiin ve ince bir katman
halinde (yaklastk 1 mm kalinlik) yaymiz. DURALGO asla parmaklarla
uygulanmamalidir.

Tedavi uygulanan alani bir bandajla kapatmayn.

Kreme parmaklarinizla dokunmayin.

Gozlerinize temas etmesinden kacinin. DURALGO goziiniize temas ederse derhal su
veya izotonik tuz ¢ozeltisi ile goziiniizli yikaym ve uyusma gegene kadar koruyun.
Doktorunuz tarafindan belirlenen prosediire gore kremin 30 ila 60 dakika kurumaya
birakilmasi gerekmektedir.

Gereken uygulama siiresi beklendikten sonra kuruyan krem cildinizde yumusak bir
katman olusturur. DURALGO katmanin bosta kalan ucundan tutularak ve ciltten
cekilerek ¢ikarilabilir.

Bu katman c¢ikarildiktan sonra dikkatli sekilde atilmalidir. Atik katman konsantre ilag
miktarlar icerdiginden bu katmani dikkatli sekilde atin. Cevrenin korunmasina yardimeti
olmak i¢in atik katmani klozete atmayin. Atik katman bir plastik torba gibi kapali bir kap
icinde atiniz.

Alanda kalan katman kalintisin1 bir kompresle (mendil veya pamuk pargasi1 gibi) silin.
Katman ¢ikarildiktan ve atildiktan sonra eller hemen yikanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DURALGO haricen deri iizerine uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklar ve adolesanlarda kullanima:

18 yasin altindaki cocuklar ve adolesanlarda DURALGO guvenliligi ve etkililigi
gosterilmediginden bu ilact bu yas grubuna vermeyiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DURALGO kullandiysamz:

Maksimum uygulama alam 400 cm?®yi gecmemelidir (en fazla iki 30 g tip
kullanilmalidir).  Gerektiginden fazla DURALGO kullanmigsaniz bunu acilen
doktorunuza veya eczaciniza bildirin.
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DURALGO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DURALGO'"yu kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DURALGQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger DURALGO’nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DURALGO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

[laglarin yan etkileri asagidaki sekilde siniflanmaktadar:

Cok yaygm: 10 hastadan >1'inde goruldr.

Yaygin: 100 hastadan 1-10" unda goralir.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1-10'unda goruldr.

Seyrek: 10,000 hastadan 1-10'unda goralir.

Cok seyrek: 10, 000 hastadan <1'inde gordlir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin ¢ogu kremin uygulandigi cilt bolgesinde meydana gelir. Bunlar genelde
hafiftir, yalnizca kisa siire goriiliir ve tedavi bittikten sonra genelde kaybolur.
DURALGO’yu olusturan iki madde (lidokain ve tetrakain) ciltte dokiintii, sisme ve
nefes almada zorlanma gibi alerjik (anafilaktoid) reaksiyonlara neden olabilir.

Bu yan etkilerin herhangi birini yasarsamz DURALGO’yu temizlemeniz ve bir
doktora basvurmaniz gerekir.

Bu yan etkilerin ¢ogu uygulama bolgesinde meydana gelmistir.

Cok yaygin:
* Ciltte kizariklik
* Ciltte renk degisikligi

Yaygin:
* Ciltte sisme

Yaygin olmayan:
* Ciltte kasint1
* Agri veya ciltte agri

Seyrek:

» Ciltte solukluk

* Ciltte yanma hissi

* Yiizde sisme

* Ciltte soyulma

* Ciltte tahris

* Karincalanma hissi

» G0z kapaklarinin sismesi

Bilinmiyor:
o Urtiker
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilagtiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 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.

5. DURALGO'nun saklanmasi
DURALGO'yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklaymiz. Dondumaymiz. Uriinii buzdolabindan alindiktan
sonra tekrar buzdolabina koymaymiz. Kapak agildiktan sonra 25°C’nin altinda kendi
ambalajinda saklayiniz ve kapak agildiktan itibaren 3 ay igerisinde tiiketiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DURALGO’yu kullanmayniz.

Eger dirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DURALGO'yu
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri:

Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S.

(COSB, Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No:32
Kapakli, TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24.05.2017 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

DURALGO tek bir hastada kullanima yoneliktir.

Yiizdeki islemlerde DURALGO, saglik ¢alisanlar tarafindan uygulanmalidir. Viicudun
baska bolgelerindeki islemler i¢cin DURALGO uygun uygulama teknigi hakkinda yeterli
bilgisi olan hastalar veya saglik ¢alisanlar1 tarafindan uygulanmalidir.

Hastalar ve saglik calisanlarina, kontakt dermatiti 6nlemek amaciyla kremle kaplanan cilt
veya kremle tekrarli dogrudan temastan kaginmalar1 onerilmektedir.

DURALGO asla parmaklarla uygulanmamalidir.

DURALGO yalnizca spatula veya dil pensi gibi diiz yiizeyli bir aragla uygulanmalidir.
Sirulen katman ¢ikarildiktan ve atildiktan sonra eller hemen yikanmalidir.

Pulsed-dye lazer tedavisi, lazer yardimli epilasyon, ablatif olmayan lazerli yiiz cilt
yenileme, dermal dolgu enjeksiyonlar1 ve vaskiiler giris gibi dermatolojik prosediirler i¢in
30 dakikahik surede yaklasik 1 mm kalinlikta intakt cilde 10 cm? basmna yaklagik 1,3 g
DURALGO krem uygulayin.

Lazer yardimli dévme silinmesi ve lazerli bacak ven ablasyonu gibi dermatolojik
prosedurler icin DURALGO 60 dakikalik siirede yaklagik 1 mm kalinlikta intakt cilde 10
cm? basina yaklasik 1,3 ¢ DURALGO krem uygulayin.

Tedavi uygulanacak alanin boyutu belirlenmelidir.

Asagidaki tabloda, tedavi uygulanacak alanin boyutuna gére 1 mm kalinlik elde etmek
icin uygulanacak krem miktar1 gosterilmektedir.

Tedavi Uygulanan
Uygulanacak DURALGO’nun
Yiizey Alam (cm?) |Yaklasgik Agirhg

(9)
10 1,3 2 parmak ucu birimi
50 6,5 15 g tiiplin igeriginin yarisi
100 13 15 g tiipiin igeriginin tamami
200 26 30 g tliplin igeriginin tamami
400 52 30 g iki tiiplin igeriginin tamami

Maksimum uygulama alani 400 cm”’nin iistiinde olmamalidir.

1) DURALGO’in metal spatula veya dil pensi gibi diz ylzeyli bir aracla, tedavi
uygulanacak bolgeye diizgiin ve ince bir katman halinde (yaklastk 1 mm kalinlik)
yayllmalidir. Hastanin gozleri ve kendi gozlerinizle temas etmesinden kaginin.

2)

3) Gereken uygulama siiresi beklendikten sonra krem cildinizde yumusak bir katman
olusturur. DURALGO’yu katmanin bosta kalan ucundan tutarak ve ciltten ¢ekerek
cikarin.




4)

5)
6)

Kalan katman kalintisin1 bu alandan temizleyin ve hastay1 prosediir i¢in hazirlayin.
Ciltteki anestezi stiresi katmanin soyulmasindan sonra 2 ila 13 saat siirebilir.

Katmani ¢ikardiktan hemen sonra katman yerel diizenlemelere gore atilmalidir.
Katmani ¢ikardiktan ve attiktan sonra ellerinizi hemen yikayin.
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