DIFESTOL JEL

DIFESTOL® JEL

Formuli:

30 g Jel;

Lidokain HCI %2

Difenhidramin HCI %1,2

Yardimc1 Madde: Koruyucu olarak Potasyum Sorbat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik Ozellikler;

Lidokain HCI kimyasal yapist N -dietilaminoasetil-2,6-ksilidin hidroklorur olan lokal
anestezik bir maddedir. Minimum etkin konsantrasyonu iizerinden degerlendirildiginde
prokaine gore asag1 yukari li¢ kez daha gii¢lii lokal anestezik etkiye sahiptir.

Lidokainin kalpteki otomatisite ile ilgili onemli bir elektrofizyolojik etkisi spontan diyastolik
depolarizasyonun hizim1 yavaglatmasidir. Bunun, taban sodyum akimini azaltmasina ve
potasyum akimini arttirmasina bagli oldugu sanilmaktadir. Bu etki sinoatriyal digim
hiicrelerinde belirgin degildir. Istinahat membran potansiyelini ve aksiyon potansiyeli
olugmasi igin gerekli voltaj esigini degistirmez, fakat eksitabiliteyi azaltir. Faz 0’daki hizli
depolarizasyonu etkilemedigi bildirilmisse de bu invitro deneylerin diisiik K™ konsantrasyonu
kullanilarak yapildig1 ve K* konsantrasyonu normal diizeyde tutularak yapilan deneylerde
terapotik konsantrasyona uygun smirlarda uygulanan lidokainin aksiyon potansiyelinin
firlama hizin1 azalttig1 goriilmiustiir.

Aksiyon potansiyeli siiresini atriyum miyokardinda degistirmez. Purkinje lifleri ve ventrikul
miyokardinda c¢ok belirgin bir bicimde kisaltir. Son iki yerde refrakter periyodu daha az
derecede kisaltir. Bu etki sonucu, patolojik durumlarda, anilan iki yerde depolarizasyon-
repolarizasyon olaylarinda gelisen asenkronlugu kismen diizeltir. EKG’de Q-T mesafesini
kisaltir.

Difenhidramin gugcli bir Hj-reseptor antagonistidir. Asirt  duyarlilik reaksiyonlarinin
semptomatik tedavisinde kullanilir. Viicutta saliverilen histaminin Hj; reseptorlerinin
aktivasyonuna bagli vazodilasyon kapiler permeabilite artisi, hipotansiyon gibi etkilerini
antagonize eder. Kapiler permeabilitenin artmasina bagh iirtiker veya anjiyo 6demi kaldirir.
Hafif lokal anestezik etkiye sahiptir. Topikal olarakta uygulanabilir.

Farmakokinetik Ozellikler:

Lidokalin HCI’in lokal anestezik etkisi uygulandiktan 3-5 dakika sonra baslar. 10-15
dakikada maksimuma erigir. Lidokainin %10 - 20’si degismemis olarak idrarla atilir, geri
kalan1 ise karacigerde metabolize olur. Karacigerden ilk gecis sirasinda %70 oraninda
inaktive edilir. Viicutta genis bir sivi hacmine dagilir. Etkisi kisa siirer. Etkin plazma
konsantrasyonu 2-6 pg/ml’dir. Bu sinir asilirsa 6nce SSS ile ilgili yan tesirleri ve sonradan
kalp ile ilgili yan tesirler ortaya ¢ikar. Diger amid tiirii lokal anestezikler gibi; kandaki
kolinesterazlar tarafindan parcalanmaz. Sadece karacigerde hidroliz edilerek parcalanir.
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Difenhidramin oral yoldan alindig1 zaman GI kanaldan iyi absorblanan etanolamin tiirevidir.
Ancak karacigerde ilk gecis de eliminasyona ugrarlar. Bu nedenle sistemik biyoyararlanimi
diisiiktiir. 1-4 saatte pik plazma seviyesine ulasir.

Agizdan alinan 4 kez 50 mg dozdan sonra tespit edilen doruk plazma seviyesi 110mg/ml’dir.
Difenhidramin SSS dahil tiim viicuda hizla dagilir. Plasentaya gecer ve sitte tespit edilir.
Plazma proteinlerine baglanir. Yarilanma omrii 3-4 saattir. Baslica idrarla metabolitler
yoluyla atilir. Kii¢iik bir kism1 degismeden atilir. 24 saat i¢inde viicuttan tamamen atilmigtir.

ENDIKASYONLARI:
Bocek, sinek ve ar1 sokmalarinda ve hafif glines yaniklarinda kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Difenhidramin’e karsi hipersensitivite gelisebilir. Daha 6nceden Difenhidramine hassasiyet
gelismis kisilerde ve lokal anestezik maddelere karst hassasiyeti bilinen kisilerde
kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER:

Fotoallerjik reaksiyona yol acabileceginden agik deri alanlarina uygulanmamalidir. Asir1 ya
da kisa araliklarla doz aliminda yiiksek plazma konsantrasyonu ve sonugta ciddi yan etkiler
ortaya ¢ikabilir, ancak topikal uygulamada yiiksek doza ulagmak zordur. Ancak cok genis
yiizeylere, ¢ok sik uygulamaktan kaginmalidir.

Cildin hasar gordiigi bolgelerde uygulama sirasinda mikrop iiremesine karsit dikkatli
olunmalidir. Cocuklarda 6zellikle sugicegi vakalarinda genis alanlara oral difenhidramin ile
kombine kullanilmamalidir.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiklarinda kalp ritm
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

Gebelikte ve Laktasyonda Kullamm (Kategori B): Zorunluluk olmadik¢a gebelikte
kullanilmamalidur.

ARAC VE MAKINE KULLANMAYA ETKISI:

Difenhidramin HCI'in meydana getirdigi bir etki bildirilmemekle birlikte, Lidokain HCI'in az
miktarda bulunmasina ragmen, uygulandigi bolgede lokal bir uyugsma meydana getirdiginden,
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Kontakt duyarlanmaya ve fotoallerjik reaksiyonlara yol acabilir. Antihistaminiklerde yan
etkiler genellikle plazma konsantrasyonu ile orantili olarak artar. Topikal kullanimda ve
onerilen dozlarda sistemik yan etki olduk¢a azdir. Ancak kullanim sikligima ve ylizeyin
genigligine bagh olarak, uyku hali, uyusukluk, bilingte zayiflama, tagsikardi aritmi,
antimuskarinik etkiler, solunum gii¢liigii, midriyazis, halusinasyonlar gibi sistemik belirtiler
ortaya cikabilir.

Lokal anesteziklerde goriilen yan etkiler genellikle asiri dozaj sebebi ile ortaya ¢ikar.
Lidokainin tavsiyesi edilen dozlarda yan tesiri olduk¢a azdir. Paraamino benzoik asit ve onun
tirevlerine (Prokain, tetrakain, benzokain vb.) alerjik hassasiyet gosteren hastalar lidokaine
hassasiyet gostermezler, ¢cok nadir olarak
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bas donmesi, bulanik gérme, titreme, ihtilag ve uykusuzluk hali goriilebilir. Kardiovaskiiler
reaksiyonlar bradikardi, miyokardial depresyon ve hipotansiyon seklinde karakterize
edilebilir.

Ozellikle ¢ocuklarda genis deri alanlarina uygulandiginda santral sinir sistemi toksisitesine

yol acabilir.

Zehirlenme halinde: Nefes yolunu agik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara karsi
antikonviilsif ajanlar kullanilabilir. Deri testi yapilarak gizli duyarlilik ortaya ¢ikabilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde Difestol jel giinde birkag defa (2-
3 defa) uygulanir.
Difestol jelin goz ve goz gevresi, acik yaralara temasindan kagininiz.

SAKLAMA KOSULLARI:
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

TICARI TAKDIM SEKLI:
%2 Lidokain HCI

%1,2 Difenhidramin HCI iceren
30 g.lik sprey baglikli sisede.
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RUHSAT SAHIBI:
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IMAL YERI:
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Recete ile satilir.
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