Almanca dilindeki kullanma talimatinin resmi olmayan terciimesi

Kullanma Talimati: Kullanicilar icin bilgiler
Soventol® Gel
20 mg/qg jel
Etken madde: Bamipin[(RS)-laktat]

Soventol

Gel

20 mg/g Gel - Wirkstoff: Bamipin[(RS)-lactat]
Gel bei Insektenstichen mit Juckreiz

—-—

Bu ilaci uygulamaya baslamadan 6nce ambalaj prospektiisiiniin tiimiinii dikkatlice okuyunuz,
¢cunkd 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilaci her zaman kesinlikle ambalaj prospektiisiinde belirtildigi gibi veya doktorunuzun veya
eczacinizin talimatlari dogrultusunda uygulayiniz.

e Ambalaj prospektisini saklayiniz. Belki onu daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.
Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa, eczaciniza sorunuz.
Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu
ambalaj prospektustinde belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir.

e Kendinizi daha iyi hissetmezseniz ve hatta daha koétu hissedecek olursaniz, doktorunuza
danisiniz.

Bu ambalaj prospektiisiiniin igerigi

Soventol® Gel nedir ve ne igin kullanilir?

Soventol® Gel'i kullanmadan énce nelere dikkat etmelisiniz?
Soventol® Gel nasil kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

Soventol® Gel nasil saklanir?
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Ambalaj icerigi ve diger bilgiler

1. Soventol® Gel nedir ve ne igin kullanilir?
Soventol® Gel bir antihistaminiktir.

Soventol® Gel'in kullanim amaci

Kasintil bocek sokmalarinda (6rn. sivrisinek sokmalari) ortaya ¢ikan hafif ila orta siddette
reaksiyonlarin hafifletiimesi



2. Soventol® Gel'i kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?

Soventol® Gel asagidaki hallerde kullanilamaz:

e Bamipin laktat'a veya, ilacin Bélium 6'da s6zU gegen diger bilesenlerinden birine karsi alerjiniz
olmasi.

e Gebelik ve emzirme dénemleri.

Uyari ve onlemler

Lutfen Soventol® Gel'i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bdcek sokmalarinda, bocegdin soktugu yerde siddetli agrinin eslik ettigi sislik ve kizariklik olmasi
durumunda, derhal bir doktora bagvurulmalidir.

Nefes darligi, mide bulantisi, bas donmesi veya kalp damar sikayetleri gibi genel semptomlar ortaya
¢lkarsa, derhal doktor midahalesi gerekir, hatta bir acil yardim doktoru ¢agrilmalidir.

Eksudali akut egzamalara uygulandidinda kétilesme riski vardir.

Soventol® Gel'in diger ilaglarla birlikte kullanimi
Su ana kadar baska ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger bagka ilaglar aliyor veya uyguluyorsaniz, ya da kisa bir stire 6nce baska ilaglar
aldiysaniz/uyguladiysaniz, ya da bagka ilaglar almak/uygulamak niyetindeyseniz, litfen doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Soventol® Gel'in besin maddeleri ve iceceklerle birlikte alinmasi

Su ana kadar besin maddeleri ve igeceklerle etkilesimi bilinmemektedir.

Gebelik ve emzirme donemi

Bamipin laktat'in gebeler Uzerindeki etkisi hakkinda klinik veriler bulunmadigi gibi hayvanlar Gzerinde
de incelenmemistir. Bu nedenle, Soventol® Gel gebelik sirasinda kullaniilmamalidir.

Bamipin laktat'in anne sutline gecip gecmedigi bilinmediginden, Soventol® Gel emzirme doneminde
kullaniimamalidir.

Eger hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz, ya da hamile olabileceginizi disinuyorsaniz, ya da
hamile kalmayi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ara¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Ozel ihtiyati 6nlemlere ihtiyag yoktur.

Soventol® Gel propilen glikol icerir.

Propilen glikol ciltte tahriglere yol agabilir.

3. Soventol® Gel nasil kullanilir?

Bu ilaci her zaman kesinlikle ambalaj prospektiisiinde belirtildigi gibi veya doktorunuz veya
eczacinizla kararlastirdiginiz sekilde uygulayiniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz:

Soventol® Gel giin icerisinde bir cok kez - gerekirse yarimsar saatlik aralarla- cildin etkilenmis olan
boélgelerine ince bir tabaka halinde surilir. Saghk durumunuz elveriyorsa, preparat dikkatlice ovularak
cilde yedirilebilir.

Uygulama sekli
Cilde sardlar.

Uygulama siiresi

Uygulama siresi sikayetlerin siddetine baghdir.



Eger Soventol® Gel'in etkisinin gok glcll ya da gok zayif oldugu izlenimine kapilirsaniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.
Kullanmaniz gerektiginden daha fazla miktarda Soventol® Gel uygulamigsaniz

Soventol® Gel amaca uygun bir sekilde uygulandiginda asiri doz belirtileri gértilmez.

Soventol® Gel'i uygulamayi unutursaniz

Uygulamanin bir kereligine unutulmasi olumsuz etkilere yol acmaz. Soventol® Gel'i miimk{in olan en
yakin zamanda tekrar uygulayiniz.

Bir dnceki uygulamayi atladiysaniz, iki kat miktarda jel uygulamayiniz.

Soventol® Gel'i uygulamay keserseniz

Bilinen olumsuz etkileri yoktur.
Bu ilacin kullanimina yonelik baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

TUm ilaglarda oldugu gibi bu ilacin da yan etkileri olabilir, ancak bunlarin herkeste ortaya ¢gikmasi sart
degildir.
Yan etkilerin yayginligina iliskin tanimlarda su kategoriler esas alinmaktadir:

Cok yaygin: tedavi edilen her 10 kiside birden fazla

Yaygin: tedavi edilen her 100 kiside 1 ila 10 arasinda

Yaygin olmayan: tedavi edilen her 1.000 kiside 1 ila 10 arasinda

Nadir: tedavi edilen her 10.000 kiside 1 ila 10 arasinda

Gok nadir: tedavi edilen her 10.000 kiside birden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle yayginlik konusunda bir tahminde bulunmak mimkdin degil.

Olasi yan etkileri

Cok nadir: Asiri duyarhlik reaksiyonlari, sirdikten sonra genelde kisa bir stire sonra kaybolan ve jelin
serinletici ve kagsintiy giderici etkisi ile rahatlayan hafif bir yanma.

Soventol® Gel'in, 6zellikle iltihaplanmis bdlgeler olmak lzere, blyuk ylzeylere uygulanmasi
durumunda cilt yoluyla biylik miktarda bamipin alinmasina bagh olarak genel bir etki gorilebilir.

Cok nadir: Cocuklarda huzursuzluk ve kafa karigikhgi durumlari ve géz bebeklerinin buyimesi,
yetiskinlerde dncelikli olarak yorgunluk. Eldeki deneyimlere gore bu yan etkiler tedavi kesildikten sonra
tamamen ortadan kalkmaktadir.

Yan etkilerin bildirilmesi

Eger yan etkiler fark ederseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu ambalaj
prospektiisiinde belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir. Yan etkileri
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adresine de bildirebilirsiniz. Yan etkileri bildirerek bu ilacin giivenligiyle ilgili daha fazla bilgi elde
edilmesine katki saglamis olursunuz.

5. Soventol® Gel nasil saklanir?

Bu ilaci ¢gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Bu ilaci katlanir kutunun ve tliptn tzerinde belirtiimis olan "Son kullanma tarihinden" sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giinine denk gelir.

Saklama kosullari:

Soventol® Gel uzun siire 25°C'nin lizerindeki sicakliklarda saklanmamalidir. Bu saklama sicakligi kisa
sureli olarak agilabilir (6rn. yaniniza alip kumsala goturdiginizde).

Tup acildiktan veya hazirlandiktan sonra dayanma siiresi

Soventol® Gel acildiktan sonra 12 ay dayanir.

ilaci kanalizasyona veya ev ¢dpiine atarak gidermeyiniz. ilaca ihtiyaciniz kalmadiginda nasil
gidereceginizi 6grenmek igin eczaciniza danisiniz. Béylece ¢evrenin korunmasina katkida bulunmus
olursunuz.

6. Ambalaj icerigi ve diger bilgiler

Soventol® Gel'in igerigi
e Etken maddesi:
Bamipin[(RS)-laktat] 20 mg/qg jel

e Yardimci maddeler sunlardir:
Saflastiriimis su, hipromelloz, poli(oksietilen)-6-gliserol(mono, di)-alkanoat (Cs-C,0), propilen glikol

Soventol® Gel'in gorunusii ve ambalajin igerigi
Seffaf jel.

Soventol® Gel 20 g ve 50 g jel igeren ambalajlar halinde piyasaya sunulmaktadir.

Farmasotik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn, Almanya

Telefon: +49 (02371) 937 -0

Faks: +49 (02371) 937 -329

E-posta: info@medice.de

www.medice.de

Bu ambalaj prospektiisiiniin son olarak diizenlendigi tarih: Haziran 2015.
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