Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/105/k-fenidex-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D04AB01

KISA URUN BILGisi

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI
K-FENIDEX Jel

2-KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:

1 g K-FENIDEX, etkin madde olarak 15 mg Mepiramin maleat, 15 mg Lidokain hidrokloriir

ve 50 mg Dekspantenol igerir.

Yardimci maddeler: Koruyucu olarak Benzalkonyum kloriir kullanilmigtir,
Benzalkonyum kloriir 0,2 mg
Propilen glikol 200,0 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1° e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel.

Renksiz, saydam homojen jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

K-FENIDEX giines yaniklari, bécek sokmalar, iirtiker, kasinti ve birinci derece
kullanilyr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:

K-FENIDEX, giinde birkag kez lezyonlu bélgeye siiriiliir.
K-FENIDEX, 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

K-FENIDEX, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bélgeye stiriiliir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezIligi olan hastalar igin 6zel bir kullamim gekli bildiriimemisti

Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda, hekim onayi olmaksizin kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Genyatrik popiilasyon igin 6zel bir kullamim sekli bildirilmemisgtir.

4.3 Kontrendikasyonlar
K-FENIDEX, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi olusmug asin

durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve onlemleri

K-FENIDEX, gézlere ve mukoz membranlara temas ettirilmemelidir. Gozler
durumunda, gzlerin bol su ile yikanmasi Snerilir.

7 giinlitk bir K-FENIDEX kullanimina ragmen, hastada mevcut yakinmalarin sii
artmasi durumunda bir doktora damisilmalidir.
Irinli deri hastaliklan ile enfekte yaralarda, iltihaph deri enfeksiyonlan v

hastaliklarda uygulanmamalidir.

duyarlilik

ile temas

'mesi veya

¢ bulasict

Igeriginde benzalkonyum kloriir oldugundan, irritan deri reaksiyonlarina sebep olabiilir.

K-FENIDEX Jel propilen glikol igerdiginden, ciltte irritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiy
K-FENIDEX igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

hn)

Gebe kadinlarda yeterli ve Kkontrollii ¢aligmalar yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan

calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim

lizerindeki

etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmenektedir.

Gebelik donemi i

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Say
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Laktasyon donemi
K-FENIDEX’in bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenoliin an

gecip gecmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, K-FENIDEX’in mutlaka gerekliys

yararlan gz 6niinde bulundurularak kullanimina hekim tarafindan karar verilmelidiz,.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bildirilmemisgtir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
K-FENIDEX in ara¢ ve makine kullanimu {izerinde herhangi bir etkisi bildirilmemigt

4.8 Istenmeyen etkiler

Ilaca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar agagida listelenmigtir:

Sikliklar su sekilde tanimlamir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/1Q
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti1 doku bozukluklanm

Cok seyrek: Deri dékiintiileri ve kaginti.

4.9 Doz agim ve tedavisi

Bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Antipruritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve Digerler
ATC kodu: DO4ABO1

K-FENIDEX, lokal uygulamay: takiben, bilesimindeki mepiramin maleat

antihistaminik-antialerjik-antienflamatuar, lidokain hidrokloriir ~ sayesinde

dekspantenol sayesinde epitelizan-sikatrizan etki g6steren bir preperattir. |

Sayf]
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Stvag olarak kullanilan hidrojel bilegimi, saydam, non-alkolik ve cilt tarafipdan iyi

tolere edilerek etken maddelerin hizla absorpsiyonunu saglayacak niteliktedir.

Aynica K-FENIDEX, 6zel formiilasyonu nedeniyle cilde kolaylikla yayilabilir; yagsiz

yapmaz.

Dagilim: Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon: Bildirilmemistir.

Eliminasyon: Bildirilmemistir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Mepiramin maleat igin preklinik emniyet verileri agagidaki gibidir:

Oral yol-Rat LDS0 36 mgkg
Subkutan yol-Rat LDS50 150 mgkg
Intraperitoneal yol-Fare LD50 102 mg/kg
Intravensz yol-Kobay LD50 244 mg/kg

Lidokain hidrokloriir i¢in preklinik emniyet verileri agagidaki gibidir:

Oral yol-Fare LD50 220 mg/kg

Dekspantenol igin preklinik emniyet verileri agagidaki gibidir:
Oral yol-Fare LD50 15 gkg

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
EDTA Disodyum

Propilen Glikol

Esans

Hidroksietil seliiloz

Benzalkonyum kloriir

Deiyonize su

Sayfa

Hir, leke
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6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulmustur.

6.6. Begeri tibbi {iriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger Gzel dnlemler

Kullamilmamig olan {iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yﬁnei:Iligi” ve
1

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edi

7. RUHSAT SAHIBI

Kurtsan ilaglar A.S.

Ali Riza Giircan Cad. Alparslan Is Merkezi No:27/10
34169 Merter / Istanbul

Tel: 0212 481 30 50

Fax: 0212 481 59 19

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

255/22

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 20.12.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi

Sayfs

lidir.
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