KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DISINOL 2 g+ 0,5g + 3,5g / 10 ml ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
10 cc' de ;

Etkin madde:

Klorbutanol 2g
Fenol 0,5¢g
Esans Girofle (karanfil esans1) 35¢g

Yardimci madde(ler):
Etanol (etil alkol) (% 96) 4g

Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cozelti

Sarims1 homojen ¢dzelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Tedavi edici bir 6zelligi olmayip, dis agrilarin1 gegici olarak hafifletme amaciyla kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Dis agrilarin1 gidermek igin, kiirdana sarilan kiigiik bir pamuk DISINOL ile 1slatildiktan sonra

agriyan dis kovuguna konulur.

Uygulama sekli:

Lokal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

2 yasin iizerindeki ¢ocuklarda yukarida belirtildigi sekilde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yukarida belirtildigi sekilde kullanilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formiildeki maddelere, peru balsami ve euginol’e hassasiyeti olanlarda ve dentisyonda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

DISINOL gii¢lii dezenfektan maddeler ve eterik yaglar ihtiva etmektedir. Dis agrilarmin
giderilmesi amaciyla kullanilirken ilag dis kovugu i¢ine uygulanmali, agiz mukozasiyla temas
ettirilmemelidir. Aksi taktirde mukoza iritasyonuna neden olabilir. Deri ve disetlerine
temasindan kaginilmalidir.

DISINOL, sadece lokal olarak kullanilir. I¢ilmemelidir.
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2 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bu tibbi {iriin az miktarda her “doz”da 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antikoagiilan tedavi (0rn. varfarin) alan hastalarda trombosit aktivasyonunun inhibisyonu

artabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelikte giivenliligi bilinmemektedir. Yeterli veri olmadigindan gebelik doneminde

kullanilmasi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Laktasyonda giivenliligi bilinmemektedir. Yeterli veri olmadigindan laktasyon déneminde

kullanilmasi 6nerilmez.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Fertilite lizerine olan etkilerine iliskin ¢aligsmalar yapilmamaistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri bilinmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
DISINOL, konsantre soliisyonunun dis kavitesi disina uygulanmasi sonucu dis etinde

iritasyona neden olabilir.

Deri ya da yumusak doku ile temasi, gecici iritasyona, kontakt dermatite, dudaklarda
enflamasyona ve agizda enflamasyona ya da iilsere neden olabilir. Karanfil yaginda bulunan
eugenol, deri ve mukoz membranlara karsi iritan olarak etki edebilir; ayrica asir1 duyarhiliga
neden olabilir ve prostaglandin sentezini inhibe ettigi bildirilmistir. Hastalar, karanfil yagina

kars1 duyarl olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Lokal olarak uygulanan bir ila¢ olan DISINOL'iin yanlislikla veya suisit amagla cok miktarda
yutulmasi gastrointestinal sistemde iritasyona neden olabilir. Bu durumda gerekirse mide

lavaj1 yapilmalidir.

Oromukozal ya da dental kullanimi ile doz asimi1 vakalar1 bildirilmemistir.

www.ilac101.com

4/7


https://ilac101.com

2 yasindan kiiclik ¢cocuklarda 5-10 ml karanfil yaginin oral uygulanmasindan sonra yagami
tehdit eden durumlar gozlenmistir. Advers etkiler, koma, asidoz, genel ndbet, kan
fihtilasmasinda bozukluk ve akut karaciger hasarini igerir.

Doz asimu, sinir sistemi baskilanmasina, liriner anormalliklere, anyon ag¢ig1 asidozu, karaciger
fonksiyonlarinin bozulmasi, koma, nobet ve diisiik kan sekeri diizeylerine neden olabilir.
Tedavi, semptomatik ve destekleyici olmalidir; literatiirlerde antidot olarak N-asetilsisteinin

basariyla kullanildig: bildirilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu : Lokal oral tedavide kullanilan diger ilaglar

ATC kodu :AOIADI11

DISINOL, % 96°lik etanolde ¢dziinmiis, ¢ok etkili dezenfektan ve anestezik maddeler ile tabii
eterik yaglar ihtiva eder.

DISINOL'iin icerisinde bulunan Karanfil Esansi, karanfilin distilasyonuyla elde edilen bir
yagdir. Karanfil yagi kendisine has hos kokusuyla agiz kokularinin giderilmesinde ve
tatlandiric1 olarak kullanilir. Ayrica haricen uygulandiginda lokal anestezik etki gosterir ve
hasta disin kavitesine bir miktar konularak dis agrilarinin giderilmesinde kullanilir.

Klorbutanol, lokal anestezik, antibakteriyel ve antifungal 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
DISINOL, uygulama yerinde etki eder.

Insanlardaki farmakokinetigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :

Veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

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

6.2. Gecimsizlikler

Yok.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml’ lik ¢ozelti igeren beyaz HDPE plastik kapakli kahverengi cam sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii

yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / ISTANBUL

Tel. : 0212 410 39 50

Faks : 0212 447 61 68
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
239/50

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 17.01.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIHI
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