KULLANMA TALIMATI

ZALVOR™ 9% 5 Deri Kremi
Haricen kullanilir.

Etkin maddeler: Her 1 g'inda; 50 mg permetrin igerir.

Yardimct maddeler: Butil hidroksitoluen, formaldehit ¢6zeltisi, Fraksiyonize hindistan cevizi
yagi, Gliseril monohidrat, Gliserin, Makrogol(2)setileter, Setomakrogol 1000, izopropil
miristat, Amerkol L-101, Karbomer 934P, Sodyum hidroksit, Saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZALVOR nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. ZALVOR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZALVOR nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ZALVOR’ un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. ZALVOR nedir ve ne i¢in kullamlir?
ZALVOR, bit ve benzerlerine karsi etki gosterir ve bu hayvanlari, sinir sistemlerini
etkileyerek oldiiriir.

ZALVOR, 30 g’lik plastik burgulu kapakli laminat tiipler halindedir.
ZALVOR, uyuz tedavisi ve pubis biti enfestasyonlarinda/bulagsmalarinda kullanilir.

2. ZALVOR' u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZALVOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» Permetrin, piretroidler, piretrinler, krizantem veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir
maddeye kars1 asir1 duyarliginiz (alerji) varsa

ZALVOR’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« ZALVOR’un gozlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziinlize temas ederse
gozlinlizii bol suyla yikayiniz.

 Eger ZALVOR’u yiiziiniize silirecekseniz, goz cevresine yakin uygulamalarda dikkat
ediniz.




* Eger ¢ocugunuza uygulayacaksaniz, agiz g¢evresine siirmemeye dikkat ediniz. Cocugunuz
ilac1 yalayabilir.
» Siirekli uyguluyorsaniz, ellerinizin tahris olmamasi i¢in eldiven kullaniniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ZALVOR’un gebelikte kullanimi ile ilgili bilgi kisithidir. ZALVOR tedavisini takiben fetis
tizerinde olusturabilecegi zararh etki ¢ok azdir.

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

Emzirme

ZALVOR’un insanlarda anne siitii i¢inde atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ancak teorik
olarak c¢ok kiigiik yiizdesi anne siitiine gececektir. Bu kadar diisik miktarlarin
yenidogan/bebek i¢in risk olusturmasi beklenmez.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZALVOR’un arag¢ ve makine kullanimi {izerine etki etmesi olasi degildir.

ZALVOR’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igerigindeki biitil hidroksitoluen ve formaldehit nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrige sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ZALVOR’un bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALVOR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Uyuz tedavisi

Cilt tipi ve yiizey alaninda bireysel degisikliklerin farklilig1 g6z oniinde bulunduruldugunda
doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmas1 miimkiin degildir.

Erigkinler ve 12 yagsin iizerindeki ¢ocuklar: Tek uygulamada yaklasik 1 tiipe kadar. Bazi
eriskinlerde tiim viicudu kaplamak i¢in 30 g'lik 1 tiipten fazlasi gerekebilirse de 2 tiipten (60Q)
fazlas1 uygulanmamalidir.

Pubis biti tedavisi

30 g'lik bir tiiblin 1/3'l, pubik bolge, aniis ¢evresi, uyluk bolgesi ve govdeye uygulanmasi
tavsiye edilir. Az bir erigkin grubu tedaviyi tamamlamak i¢in daha fazla kreme ihtiyag
duyabilir, fakat 30 gramlik tiipiin 2/3"linden fazlasi kullanilmamalidir.



Uygulama yolu ve metodu:

Uyuz Tedavisi

1. Dus alindiktan sonra temiz ve serin viicuda bas disinda tiim viicut kaplanacak sekilde
uygulanir.

2. Uygulamada 6zellikle el ve ayak parmaklari arasinda kalan alanlar, bilekler, koltuk altlari,
dis genital organlar, kaba etler, el ve ayak tirnaklarinin altina dikkat edilmelidir.

3. 8-12 saat beklenir. Bekleme siiresinde eller yikanmissa, ellere tekrar siiriilmesine 6zen
gosterilir.

4. Uygulama sonrasinda dus alinir.

5. Temiz giysiler giyilir, yatak ¢arsafi ve giysiler sicak su ile yikanip, sicak {itii ile iitiilenir.

Uyuzdan Korunmanin Yollart

1. Tiim aile kontrol edilmeli, bulagsmasi olast aile dis1 arkadas veya akrabalar uyarilmalidir.

2. Tiim aile bireylerine uyuz tedavisi uygulanmalidir.

3. Uyuz bocegi esyalar lizerinde 2-3 giin yagayabildigi i¢in, tlim esyalar ve giysiler kaynar su
ile 20 dakika siire ile yikanmali, tiim giysilerin (giyecekler, carsaf, yastik kiliflar1 vs.)
ozellikle viicutla temas eden i¢ bolgeleri sicak iitii ile iitiilenmelidir.

4. Tim ev ve araba elektrik stiptirgesi ile temizlenmelidir.

2 ayhktan 2 yasa kadar c¢ocuklarda ve yaglilarda: 2 yasin lzerindeki c¢ocuklar ve
eriskinlerdeki uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta gruplarinda, uyuz lezyonlari
yiiz, boyun, sagli deride ve kulaklara daha ¢ok sigramis oldugundan, ZALVOR’un bu
bolgelere de siirlilmesi etkilidir. Hastalarin yaklasik %90'1nda uyuz enfestasyonu kremin tek
bir uygulamasiyla giderilir. Eger varolan lezyonlarda iyilesme belirtisi yoksa veya yeni
lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7 giinden 6nce olmamak {izere yapilabilir.

Pubis biti tedavisi

ZALVOR, pubik bolgeyi, aniis ¢evresini, uyluk bolgesinin i¢ tarafindan dizlere kadar ve
pubik bolgeye uzanan govdedeki tiiyleri kaplayacak sekilde uygulanmalidir. Kirpikler ve
kaglar hari¢ yiliz tliylerinde de, bit ve sirke enfestasyonu bulunursa uygulanmalidir.
Kirpiklerde, bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile alinmali, ZALVOR iritasyona neden
olabilecegi i¢in gozlerde kullanilmamalidir. Enfestasyon bir uygulama ile tamamen ortadan
kaldirilabilir. Buna ragmen, uygulamadan 7 giin sonra uygulanan bolgede canli bit goriiliirse,
ikinci bir tedavi uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:
* Cocuklarda kullanim:

Uyuz tedavisi
12 yasin altindaki ¢ocuklar: 30 gramlik bir tiip esas alinarak tek uygulamada kullanilacak
yaklasik krem miktar1 asagida belirtilmektedir:

2 ayliktan 1 yasa kadar ¢ocuklar; bir tiipiin 1/8'i kadar

1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar; bir tiiptin 1/4' kadar

6 ile 12 yas arasindaki gocuklar; bir tiiptin 1/2'si kadar

Bas boyun sa¢li deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun kaplanmasi
icin doz artirilabilir.

Pubis biti tedavisi
Cocuklar ve nisbeten az tiiylii kisilerde oransal olarak daha az krem kullanilmalidir.



*  Yashlarda kullamimi: 70 yas lizerindeki hastalar doktor kontroliinde kullanmalidir.
Ozel kullanim durumlari:
* Bobrek ve karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger ZALVOR 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALVOR kullandiysaniz:

ZALVOR’un asir1 uygulanmasi bdlgesel yan etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlari
ihtimali tagir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriildiigiinde belirtilere yonelik tedavi yapilir. Eger cocugunuz
kazara ZALVOR igerigini yutarsa, yutulmayr takiben 2 saat icinde hekime basvurulan
durumlarda midenin yikanmasi uygundur.

ZALVOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZALVOR -u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZALVOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size sdyledigi siire zarfinda kullanin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZALVOR’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

e Agn

e Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizlifi, eritem, 6dem, egzama,
kizariklik ve kasinti
e Hissizlik

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



5. ZALVOR’un Saklanmasi

ZALVOR U ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 C 'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZALVOR U kullanmayniz.
Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz ZALVOR 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Uretim Yeri: Glaxo Wellcome Operations, Ingiltere.

Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylanmistir.



