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10 cc' de ;

Etkin madde:
Klorbutanol
Fenol
Esans Girofle (karanfil esansr)

2,0 e
0,5 g
l''\o-t- E

Yardrmcr madde(ler):
Etanol (etil alkol) (% 96) 4,0 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiX TONVT
Qcizelti

Sanmsr homojen gdzelti

4. Kl,iNiKdznr,r.,ixr,nn
4.1. Terapiitik endikasyonlar
Tedavi edici bir iizellili olmaytp, diq a[nlanru gegici olarak hafifletme amacryla kullanrlrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama Eekli

Pozoloji/uygulama srkhfir ve siiresi:
Di; a[nlarrm gidermek igin, kutu igindeki kiirdana sarrlan kiiguk pamuk DI$NOL ile
rslatrldrktan sonra alnyan diq kovu$una konulur.

Uygulama gekli:

Lokal olarak uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karacifer yetmezli[i;

Veri bulunmamaktadrr.
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Pediatrik popiilasyon:

2 yaqrn iizerindeki gocuklarda lukanda belirtildigi gekilde kullanrlabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yukarrda belirtildigi gekilde kullanrlabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formi.ildeki maddelere, peru balsamr ve euginol'e hassasiyeti olanlarda ve dentisyonda
kontrendikedir.

4.4. 62e1kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri
DI$NOL giiglo dezenfektan maddeler ve eterik yaglar ihtiva etmektedir, Dig agrrlanmn
giderilmesi amacryla kullanrluken ilag dig kovulu igine uygulanmah, aptz mukozastyla temas
ettirilmemelidir. Aksi taktirde mukoza iritasyonuna neden olabilir. Deri ve diqetlerine
temasrndan kagrrulmahdrr.
Di$iNOL, sadece lokal olarak kullamlrr. igilmemelidir.
2 yaSn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.

Bu ttbbi tir0n az miktarda -her dozda 100 mg'dan dahaaz etanol (alkol) igerir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkileqim gekilleri
Antikoagiilan tedavi (tirn. varfarin) alan hastalarda trombosit aktivasyonunun inhibisyonunu
artabilir.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadrr.

Gebelik diinemi

Gebelikte giivenlili$i bilinmemektedir. Yeterli veri olmadr[rndan gebelik dcineminde
kullamlmasr dnerilmez.
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Laktasyon dtinemi

Laktasyonda giivenlilili bilinmemektedir. Yeterli
kullamlmasr Onerilmez.

Ureme yetenefi/Fertilite

verl olmadrgrndan lakLasyon dcineminde

Fertilite iizerine olan etkilerine iliqkin gahgmalar yaprlmamrgtrr.

4.7. Araq ve makine kullanrmr tizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanrmr iizerine etkileri bilinmemelredir.

4.8. Istenmeyen etkiler
DI$NOL, konsantre soliisyonunun diq kavitesi drgrna uygulanmasl sonucu diq etinde
iritasyona neden olabilir.
Deri ya da yumuqak doku ile temasr, gegici iritasyona, kontakt dermatite, dudaklarda
enflamasyona ve a$rzda enflamasyona ya da iilsere neden olabilir. Karanfil ya$rnda bulunan
eugenol, deri ve mukoz membranlara kargr iritan olarak etki edebilir; ayrlca a$tn duyarhhSa
neden olabilir ve prostaglandin sentezini inhibe ettili bildirilmiqtir. Hastalar, karanfil ya[rna
karqr duyarh olabilir.

Siipheli advers reaksi)ronlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrma soffasl qiipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr biiyiik dnem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sa$lar. Salhk mesle[i mensuplarrmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz aErmr ve tedavisi
Lokal olarak uygulanan bir ilag olan Di$INOL'iin yanhqhkla veya suisit amagla gok miktarda
yutulmast gastrointestinal sistemde iritasyona neden olabilir. Bu durumda gerekirse mide
lavajr yaprlmahdrr.

Oromukozal ya da dental kullanrmt ile doz agrmr vakalarr bildirilmemiqtir.
2 yagrndan ktigiik gocuklarda 5-10 ml karanfil yagrmn oral uygulanmasrndan soffa yataml
tehdit eden durumlar gcizlenmigtir. Advers etkiler, koma, asidoz, genel ndbet, kan
fihtrlaqmasrnda bozukluk ve akut karaci[er hasanm iEerir.
Doz agrmt, sinir sistemi baskrlanmasrna, iiriner anormalliklere, anyon agrlr asidozu, karaci$er
fonksiyonlarrntn bozulmast, koma, ndbet ve diiqiik kan gekeri dtizeylerine neden olabilir.
Tedavi, semptomatik ve destekleyici olmahdrr; literatiirlerde antidot olarak N-asetilsisteinin
baganyla kullanrldr[r bildirilmiqtir.
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5. F'ARMAKOLOJIKOZELLIKLER

5. l. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapcitik grubu : Lokal oral tedavide kullamlan diper ilaglar

ATC kodu : A0lADl l

Di$iNOL, Yo 96'hk etanolde qdziinmriq, gok etkili dezenfektan ve anestezik maddeler ile tabii
eterik ya[lar ihtiva eder.
Di$iNOL'iin iqerisinde bulunan Karanfil Esansr, karanfilin distilasyonuyla elde edilen bir
ya$dr. Karanfil yalr kendisine has hoq kokusuyla agrz kokulannrn giderilmesinde ve
tatlandrncr olarak kullanrlrr. Aynca haricen uygulandrlrnda lokal anestezik etki gOsterir ve
hasta digin kavitesine bir miktar konularak dig airrlarrmn giderilmesinde kullanrlrr.
Klorbutanol, lokal anestezik, antibakteriyel ve antifungal dzelliklere sahiptir.

5.2. X'armakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Di$iNOL, uygulama yerinde etki eder.

insanlardaki farmakokinetiEi hakkrnda veri bulunmamaktadrr.

5.3. Ktinik iincesi giivenlilik verileri :

Veri bulunmamaktadrr.

6. T'ARMAS O T iK 6 ZELLIXI, BN

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Etanol (etil alkol) (% 96)

6.2. Gegimsizlikler

Yok.

6.3. Raf iimrii

24 ay

6.4. Saklamaya ytinelik iizel tedbirler

25'C'nin altmdaki oda srcakhErnda saklarur.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi
l0 ml' sinde Klorbutanol: 2.0 g, Fenol: 0.5 g, Esans girofle: 3.5 g, etanol (etil akol) (%96)
yeter miktarda ihtiva eden pilverpruf kapakh kahverengi cam qiqede.
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6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

"Trbbi iirtinlerin kontrolii ydnetmeli[i" ve "Ambalaj ve ambalaj atrklannrn kontrolii
ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Baglarbagr Gazi Cad. No:64-66
USKiidAr / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Faks :0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
239t50

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 17.01.2012

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'iin YENiLENME TARiHi
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