KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
METRIN %5 deri kremi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Her 1 gr’ inda;

Permetrin 50 mg

Yardimc: maddeler

Setil alkol 66,7 mg
Setil stearil alkol 20,0 mg
Propilen glikol 66,7 mg
Metil parahidroksibenzoat 1,0 mg
Propil parahidroksi benzoat 0,5 mg
Butil Hidroksitoluen 0.2 mg

Diger yardime1 maddeler igin béliim 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz renkli, homojen viskoz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar
METRIN, uyuz tedavisinde ve pubis biti enfestasyonlarinda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve sitresi:

Uyuz tedavisi

Cilt up1 ve ylizey alaninda bireysel degisikliklerin farkliligt g&z oniinde bulunduruldugunda doz
konusunda kesin tavsiyeler yapiimas: miimkiin degildir.

Erigkinler ve 12 yasin tizerindeki ¢ocuklar: Tek uygulamada yaklagik 1 tiipe kadar. Baz
eriskinlerde tim viicudu kaplamak i¢in 30 g* hk 1 tiipten fazlasi gerekirse de 2 tiipten (60 g)
wazlast uyeudant ahdir.

Dins bit: redanisi

20 ¢” hk bir tapln 17370, pubik bélge. anis c¢evresi. uyluk bélgesi ve gdvdeve uvgulanmasi
tavsive edilir. Az bir erigkin grubu tedaviyi tamamlamak i¢in daha fazla kreme ihtiyag duyabilir,
fakat 30 g’ lik tliplin 2/3"{inden fazlas1 kullanilmamalidir.




Uygulama sekli:
Uyuz tedavisi

Tedaviye baslamadan Once deri temiz, kuru ve serin olmalidir. Eger sicak banyo yapilmigsa,
kremi uygulamadan 6nce derinin sogumas: beklenmelidir. Hizli emilen bir krem oldugu i¢in,
cilde yumusgak hareketlerle siiriilmesini takiben gériinmez olur. Bu nedenle krem deri iizerinde
kalic1 hale gecene kadar siirmeye devam edilmemelidir. Uygulamadan 8 - 12 saat sonra tiim
viicut yikanmalidir.

METRIN, el ve ayak parmaklan arasindaki alanlar, bilekler, koltuk altlar;, dis genital
organlar, kaba etler, el ve ayak timaklannin altina 6zel dikkat gostererek bas disinda biitiin
viicuda uygulanabilir. Kadinlarda, gogisler de tiim viicut uygulamasina dahildir. METRIN
uygulamasi sirasinda eller sabun ve su ile yikanmissa ellere tekrar uygulanmalidir.

Pubis biti tedavisi

METRIN, pubik bolgeyi, aniis cevresini, uyluk bélgesinin i¢ tarafindan dizlere kadar ve
pubik boélgeye uzanan govdedeki tiyleri kapsayacak sekilde uygulanmalidir. Kirpikler ve
kaslar (Bkz. Ozel kullamm uyarilari ve &nlemleri) harig yiiz tiiylerinde de, bit ve sirke
enfestasyonu bulunursa uygulanmalidir. Kirpiklerde, bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile
alinmali, METRIN iritasyona neden olabilecegi igin gozlerde kullanilmamahdir,
Enfestasyon bu uygulama ile tamamen ortadan kaldirilabilir. Buna ragmen, uygulamadan 7
giin sonra uygulanan bélgede canh bit gortliirse, ikinei bir tedavi uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmezligi: Veri yoktur.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Uyuz tedavisi

12 yasin altindaki ¢ocuklar: 30 gramlik bir tlip esas ahnarak tek uygulamada kullamlacak
yaklagik krem miktarn asagidaki tabloda belirtilmektedir.

2 ayhktan 1 yasa kadar ¢ocuklar bir tiipiin 1/8°1 kadar

1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar bir tiipiin 1/4° kadar

6 ile 12 yag arasindaki ¢ocuklar bir tiipiin 1/2°s1 kadar

Bas, boyun, sagli deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tim viicudun
kaplanmasi i¢in doz artirilabilir.

2 avliktan 2 yasa kadar ¢ocuklarda: 2 yasin tzerindeki ¢ocuklar ve erigkinlerdeki
uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta poptilasyonunda, uyuz lezyonlan yiiz, boyun,
sagli deride ve kulaklara daha ¢ok sigramis oldugundan, METRIN’ in bu bélgelere de
siirilmesi etkilidir. Hastalarin vaklasik %90° inda uyuz enfestasvonu kremin tek bir
uvgulamasivla giderilir. Eger var olan lezvonlarda ivilesme belirtist voksa veva yeni
lezyonlar olusursa, ikinci bir uvgulama 7 giinden énce olmamak Gzere vapilabilir,

Pubis biri tedavisi
Cocuklar ve nispeten az tiiylii kisilerde oransal olarak daha az krem kullanilmalidir.
Geriyatrik popiilasyon:70 yas izerindeki hastalar doktor kontroliinde kullanmalidir.




4.3 Kontrendikasyonlar ‘
Piretroidler, piretrinler veya iiriine alerjiisi olan kisilerde METRIN kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim icindir.

METRIN’ in gézlerle temasindan kaginilmalidir. Istenmeden géze bulasmas: halinde bol
suyla veya miimkiinse serum fizyolojikle yikanmalidir.

Yalanabilecegi i¢in kii¢lik gocuklarda krem ag1z ¢evresinde uygulanmamalidir.

METRIN yutulursa mutlaka hekime damsilmalidir.

Cocuklar ve yashlarda pubis biti enfestasyonlarina pek rastlanmaz, eger goriiliirse mutlaka
bir hekim tavsivesi ile tedavi edilmelidir.

Kaslarda pubis biti enfestasyonu nadirdir. Sag bitine benzer bit ve sirkelere rastlanabilir. Bu
nedenle tan1 koyulduktan sonra uygun tedavi uygulanmalidir.

METRIN’ i rutin olarak uygulayan saglik personeli ellerini tahris olma ihtimaline kars:
korumak igin eldiven kullanmalidir.

Igerigindeki biitil hidroksi toluen nedeniyle lokal deri reaksiyonlarna (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gézlerde mukoz membranlarda tahrise sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim seKilleri

Permetninin bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur. Permetrin ile tedaviden 6nce
kortikosteroidler ile egzama benzeri reaksiyonlarin tedavisi, uyuz bocegine karsi immiin
cevabi diisiireceginden, bit enfestasyonlarinin artig riski vardir. Bununla beraber, bu iki
tedavi arasinda advers etkilerin siddetlenmesine veya etkililifin azalmasina yol agan
etkilesme olasih disiiktiir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii agisindan &zel bir énlem
gerektirmez.

Gebelik donemi

Permetrin’ in fetusa herhangi bir risk olusturmadigimi gosterecek, gebelikte kullanim ile
ilgili kisith bilgi mevcuttur. Ustelik uygun dozun tiim viicuda uygulanmasim takiben
sistemik permetrin emilimi ¢ok disiik olup, uygulanan dozun % 0,5’ inden azdir. Bu bilgiler
ile negatif toksisite ve diisiik memeli toksisitesi bilgileri birlikte degerlendirildigi zaman,
permetrin tedavisini takiben fetusa herhangi bir risk minimaldir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasvon dénemi

Cahismalar. permetrinin sifurlarda oral uygulamasini takiben. ¢ok disiik konsantrasvonlarda
stit igine atildigint gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siith i¢inde athp atilmadifn
bilinmemektedir. Buna ragmen METRIN ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik
absorpsivonu ¢ok diisiik oldugundan, teorik olarak bu sistemik permetrinin de ¢ok kiigiik
ylizdesi anne siitiine gegecektir. Bu kadar diisiik konsantrasyonlarin yenidogan/bebek igin
risk olusturmas: beklenmez. Emziren anneler doktor denetiminde kullanmalidir.




Ureme yetenegi / Fertilite
Fare, sican ve tavsanlara oral 200-400 mg/kg/giinlik dozlar verilerek yapilan ireme
¢alismalar, fertilite ve teratojenisite lizerine {i¢ nesil boyu etkili olmadig: gdsterilmistir.

4.7 Arac¢ ve makine Kullanimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur,

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler agagida sistem organ sinifina ve sikligina gore listelenmistir. Siklik
asafrdaki gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastalhiklan
Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alti1 doku hastalhiklan
Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizlif, eritem, ddem,
egzama, kizanklik, kasinti ve agn

Bu semptomlar, siddetli uyuz goriilen hastalarda daha sik gériiliir ve genellikle hafif ve
gecicidir.

Permetrin ile uyuz tedavisini takiben goriilen eritem, édem, egzama, kizariklik ve kagint
dahil diger irritasyon bulgu ve semptomlarinin, uyuzun dogal gidisine bagh oldugu
ditstiniiliir. Uyuz tedavisi gbrmiis hastalarda, kasinti tedaviden sonra 4 hafta kadar devam
edebilir. Genel olarak bu durum, deri altinda 6lii uyuz béceklerine karg: alerjik reaksiyon
olarak degerlendirilmekte ve bir tedavi hatasi olarak ditsiiniilmemektedir.

4.9 Doz asum ve tedavisi

Belirti ve bulgular

Permetrin® in doz agmm ile ilgili higbir kayit yoktur. Dolu bir tiipiin 2 ayhk bir ¢ocuga
uygulanmasi cilt fizerinde yaklasik 350 mg/kg’ lik bir doza neden olur. Permetrinin % 100° i
absorbe olsa da béyle bir dozun agik toksisite belirtilerine neden olmasi olas: degildir.
Permetrin’ in asir1 uygulanmas1 ‘Istenmeyen etkiler’ boliimiinde tarif edilen lokal advers
etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlar1 ihtimali tasir.

Tedavi

Hipersensitivite goriildiigiinde semptomatik tedavi endikedir. Kazara bir ¢cocuk METRIN
muhtevasini yutarsa yutulmay: takiben 2 saat i¢inde hekime bagvurulan durumlarda gastrik
lavaj yapilmas: uygundur.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
3.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Ektoparazitisidler
ATC kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan boceklerdeki en 6nemli fizyolojik olay, agin duyu uyanmi,
koordinasyon bozuklugu ve asin bitkinlife yol a¢mak iizere uyanlabilen hiicrelerin
membranlar boyunca elektrokimyasal anormalliklerin endiiksiyonudur. Uyuz bécegindeki
etki tarzinin da benzer oldugu distiniiimektedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Genel atim sekli, uygulanan permetrinin yaklasik % 0,5° inin ilk 48 saat i¢cinde absorbe
oldugunu gostermektedir.

Dagilim:

Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

Memelilerde, permetrin hizla inaktif metabolitlere doniigtir ve idrarla atilir. Saglikli denekler
veya uyuzlu hastalarin biitiin viicuduna kremin uygulanmasindan sonraki saatler iginde
permetrinin en nemli metaboliti idrarda saptanmaistir.

Eliminasyon:

En yiksek atim seviyeleri ilk 48 saat i¢inde goriilirse de, bazi kistlerin idrarinda
uygulamadan 21 giin sonra hala ¢ok diigiik seviyelerde metabolit saptanabilmektedir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mutajenisite: Permetrinin mutajenik degisikligi indiikleyict etkisi, in vitro ve in vivo genetik
toksisite calismalarinda negatiftir.

Karsinojenisife: Kemirgenlerde yiriitiilen uzun siireli ¢alismalar Karsinojenik potansiyel
kamti saptamamustir. Sonug olarak permetrinin insanlarda genotoksik va da karsinojenik
oldugu diistinlilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Setil alko]

Setil stearil alkol

Parafin likit

Propilen glikol

Metil hidroksibenzoat (E 218)
Propil hidroksibenzoat (E 2161
Sitrik asit

But:zl hidrokitoluen

Deiyonize su




6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangibir ge¢imsizligi voktur.

6.3 Raf émrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajmn niteligi ve icerigi -
METRIN %S5 deri kremi, i¢ yiizeyi lakla kapli, dig yiizeyi epoksi fenolik boya ile kapl 30
g’ lik aliminyum tiipte.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel énlemler
Tim kullamlmayan {iriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Adi: Bikar Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. .
Adresi: Giilliibaglar Mah. Ankara cad. Sirin Sok. No: 14 Pendik/Istanbul

Telno: 0216 583 01 98
Faks no: 0216 307 60 48

8. RUHSAT NUMARASI
204/96

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
15/12/2004

10. KUB’ iin YENILENME TARIHi




