KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KWELL® -P Medikal Sampuan

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:

mg/27.5ml (1 doz)
Piretrin 82.5000 mg
Piperonil biitoksid 825.0000 mg

Yardimc maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Sampuan
Berrak, san likit

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1.Terapétik endikasyonlar

KWELL®-P Medikal Sampuan bas biti (pediculus capitis) ve kasik biti (phthirus pubis)

enfestasyonlannin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Doktor tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde, erigkinler ve ¢ocuklarda (6 ayliktan
biiyiik) tedavi: Kuru sag ve cilt yeterli miktarda Kwell-P® Medikal ile 1slatilir. Bit bulagmis olan
bolgelerin Kwell-P® ile iyice 1slanmasi saglanarak 10 dakika bekletilir. Daha sonra azar azar su
ilave edilip ovusturularak sampuanin iyice kopiirmesi saglanir. Su ile iyice durulanir. Olii bit
ve yumurtalarin temizlenmesi igin tarak kullamlabilir. 24 saat iginde iki kereden fazla

kullanilmamalidir. Gerekirse 7-10 giin sonra tekrar uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bibrek yetmezligi: Veri yoktur.
Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: 6 ayliktan biiyiikk c¢ocuklarda pozolojide belirtilen sekildedir.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.
Cinsiyet: Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

KWELL®-P, igerigindeki maddelere alerjisi olan kisilerce kullamlmamahdur.
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4.4. Ozel kullamm uyarilar: ve 6nlemleri

KWELL® -P, haricen kullamilir, lokal uygulama igindir. Afizdan alinmaz. Yanlislikla
bulagtifinda gozler hemen bol ve temiz su ile yikanmalidir. Sa¢ derisinin tamamina
uygulamadan 6nce sacin kiigiik bir alanina uygulamak 6nemlidir.

Cocuklarda kullamimi: 6 aylik ve daha bityitk ¢ocuklarda giivenle kullanilabilir. 6 ayliktan
kiiciik ¢cocuklar doktor tavsiyesi ile tedavi edilmelidir. Ailede bir enfestasyon goriildiigiinde,
tiim aile bireylerinin koruyucu olarak ilaci kullanmalan Snerilir.

Bu tibbi (irlin iceriginde alkol bulunmaktadir. Alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Doktora danigilmalidir.

Gebelik donemi:
Hamilelik ve siit verme déneminde kullaniimamalidir. Doktora danmigilmalidir.

Laktasyon donemi:
Hamilelik ve siit verme doneminde kullanilmamalidir. Doktora damgilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Bilinmemektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli 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).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Yanlighkla ilacin igilmesi durumunda gastrik lavaj (mide yikamasi) uygulanmali ve tibbi

g6zetim altinda tutulmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Ektoparazitisidler

ATCkodu: PO3ACS1

Piretrinler, dogal olarak elde edilen pestisidlerdir. Ektoparazitin sinir sistemine etki ederek,
onun felg sonucu Glmesini saglarlar. Piperonil butoksid, ektoparazitin metabolizasyonda rol
oynayan bazi enzimleri (hidrolitik enzimler) inhibe ederek parazitin 6lmesini saglarlar.
Sinerjistik etkisinden dolay, piretrinler ile birlikte kullanilirlar. Formiiliine alkol eklendiginden

yumurtalar yok edici (ovisid) etkisi artmigtir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler
Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Uygulanabilir degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Piretrinler Piperonil biitoksid

Kokusuz karosen White mineral oil
Triethanolamine lauryl siilfat ¢ozeltisi
Isopropyl alkol

Hexadesil alkol

Lauryl dimetilamin oksit

Polyoxyetilen (23) lauril eter
Polyoxyetilen (4) lauril eter

Fragrance (91026)

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Yiiksek yogunluklu polietilen sige ve polipropilen kapak.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrol Yo&netmeligi' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik'lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif Ilag San. A.S.
Yesilce Mahallest Doga
Sokak No: 4 34418
Kagithane/Istanbul

Tel: 0212 316 78 00

Faks: 0212 316 78 78

8. RUHSAT NUMARASI
160/55

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi:03.06.1992-160/55
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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