KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ANTI-SKAB %5 losyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 120 ml losyonda

Permetrin........ccoeeeeciieiciieieceeeeees 57¢g

Yardimci maddeler:

Butil hidroksitoluen ...........ccccccceuenunne. 0,114 g

Setil alkol ........cooeviiiiiii 0,57 ¢

Diger yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1'e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORMU

Losyon

Beyaz renkli, hizli emilen losyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

ANTI-SKAB, uyuz tedavisi ve pubis biti enfestasyonlarinda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Uyuz tedavisi:

Cilt tipi ve ylizey alaninda bireysel degisiklilerin farklilig1 g6z 6niinde bulunduruldugunda doz
konusunda kesin tavsiyeler yapilmasi miimkiin degildir.

Eriskinler ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklar:

Tek uygulamada 30 ml losyon kadar. Baz1 erigkinlerde tiim viicudu kaplamak i¢in bu dozdan
daha fazlas1 gerekirse de 60 ml'den fazla kullanilmamas: gereklidir.

Pubis biti tedavisi.:

120 ml’lik sisenin 1/12’si, pubik bolge, aniis ¢evresi, uyluk bolgesi ve gévdeye uygulanmasi
tavsiye edilir. Az bir erigskin grubu tedaviyi tamamlamak i¢in daha fazla kreme ihtiyag
duyabilir, fakat 120 mI’lik sisenin 1/6’sindan fazlasi kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Uyuz tedavisi:

Tedaviye baslamadan 6nce deri temiz, kuru ve serin olmalidir. Eger sicak banyo yapilmissa,

kremi uygulamadan 6nce derinin sogumasi beklenmelidir. Hizli emilen bir losyon oldugu i¢in,
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cilde yumusak hareketlerle siiriilmesini takiben goriinmez olur. Bu nedenle losyon deri
iizerinde kalic1 hale gecene kadar slirmeye devam edilmemelidir. Uygulamadan 8-12 saat
sonra tiim viicut yikanmalidir.

ANTI-SKAB bas bélgesine siiriilmemelidir. Uygulanirken el ve ayak parmak aralari, el bilekleri,
koltuk alt1, dis genital organlar, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina iyice siiriilmesine 6zen
gosterilmelidir. Kadinlarda, gogiisler de tiim viicut uygulamasma dahildir. ANTI-SKAB
uygulamasi sirasinda eller sabun ve su ile yikanmigsa ellere tekrar uygulanmalidir.

Pubis biti tedavisi:

ANTI-SKAB, pubik bdlgeyi, aniis ¢evresini, uyluk bdlgesinin i¢ tarafindan dizlere kadar ve
pubik bolgeye uzanan gévdedeki tiiyleri kaplayacak sekilde uygulanmalidir. Kirpikler ve kaglar
(Bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri) harig yiiz tiiylerinde de, bit ve sirke enfestasyonu
bulunursa uygulanmalidir. Kirpiklerde, bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile alinmali, ANTI-
SKAB iritasyona neden olabilecegi i¢in gozlerde kullanilmamalidir. Enfestasyon bir uygulama
ile tamamen ortadan kaldirilabilir. Buna ragmen, uygulamadan 7 giin sonra uygulanan bolgede
canl1 bit goriiliirse, ikinci bir tedavi uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Uyuz tedavisi

12 yasin altindaki ¢ocuklar:

120 mI’lik bir sise esas alinarak tek uygulamada kullanilacak yaklasik losyon miktar1 agagida
belirtilmektedir:

2 ayliktan 1 yasa kadar cocuklar : Bir sisenin 1/30'u kadar

1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklar  : Bir tiiptin 1/15°1 kadar

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklar : Bir tiipiin 1/7'si kadar

Bas boyun sagli deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun kaplanmasi
icin doz artirilabilir.

2 ayliktan 2 yasa kadar ¢cocuklarda:

2 yasim iizerindeki ¢ocuklar ve eriskinlerdeki uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta
popiilasyonunda, uyuz lezyonlart yiiz, boyun, sacli deride ve kulaklara daha ¢ok sigramis
oldugundan, ANTI-SKAB’1n bu bélgelere de siiriilmesi etkilidir. Hastalarin yaklasik %90'1inda
uyuz enfestasyonu losyonun tek bir uygulamasiyla giderilir. Eger varolan lezyonlarda iyilesme
belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7 giinden 6nce olmamak

lizere yapilabilir.



Pubis biti tedavisi

Cocuklar ve nisbeten az tiiylii kisilerde oransal olarak daha az losyon kullanilmalidir.
Geriyatrik popiilasyon: 70 yas tizerindeki hastalar doktor kontroliinde kullanmalidur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Permetrin, piretroidler, piretrinler, krizantem veya iiriiniin herhangi bir igerigine alerjisi olan
kisilerde ANTI-SKAB kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim igindir.

ANTI-SKAB’1n gozlerle temasindan kaginilmalidir. Istenmeden gdze bulasmasi halinde bol
suyla veya miimkiinse serum fizyolojikle yikanmalidir.

Yalanabilecegi igin kiigiik gocuklarda krem ag1z gevresine uygulanmamalidir. ANTI-

SKAB yutulursa mutlaka hekime danigilmalidir.

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

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

ANTI-SKAB’1 rutin olarak uygulayan saglik personeli ellerini tahris olma ihtimaline kars
korumak i¢in eldiven kullanmalidir.

Icerigindeki biitil hidroksitoluen ve setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarma (8rnegin,
kontakt dermatite) ya da gézlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
4.5 Diger tibbi iiriinlerler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Permetrinin bilinen herhangi bir ila¢ etkilesimi yoktur. ANTI-SKAB ile tedaviden once
kortikosteroidler ile egzama benzeri reaksiyonlarin tedavisi, uyuz parazitine karst immiin
cevabi diigiireceginden, bit enfestasyonlarinin artis riski vardir. Bununla beraber, bu iki tedavi
arasinda advers etkilerin siddetlenmesine veya etkililigin azalmasina yol agan etkilesme
olasilig1 digiiktiir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii acisindan 6zel bir 6nlem
gerektirmez.

Gebelik donemi



ANTI-SKAB’1n fetusa herhangi bir risk olusturmadigim gosterecek, gebelikte kullanimi ile
ilgili kisith bilgi mevcuttur. Ustelik uygun dozun tiim viicuda uygulanmasimi takiben sistemik
permetrin emilimi ¢ok diisiik olup, uygulanan dozun % 0,5'inden azdir. Bu bilgiler ile negatif
toksisite ve diisiik memeli toksisitesi bilgileri birlikte degerlendirildigi zaman, ANTI-SKAB
tedavisini takiben fetusa herhangi bir risk minimaldir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Laktasyon donemi

Caligmalar, permetrinin sigirlarda oral uygulamasini takiben, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
stit i¢inde atildigim1 gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitli icinde atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Buna ragmen, ANTI-SKAB ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik
absorpsiyonu ¢ok diisiik oldugundan, teorik olarak bu sistemik permetrinin de ¢ok kiigiik
yiizdesi anne siitiine gegecektir. Bu kadar diisiik konsantrasyonlarin yenidogan/bebek igin risk
olusturmasi beklenmez. Emziren anneler doktor denetiminde kullanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Fare, sican ve tavsanlara oral 200-400 mg/kg/glinliik dozlar verilerek yapilan {ireme
caligmalari, fertilite ve teratojenisite iizerine ii¢ nesil boyu etkili olmadig1 gosterilmistir.

4.7 Arac ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

Veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ smifina ve sikligma gore listelenmistir. Siklik

asagidaki gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygm:(>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn 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 hastaliklar

Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, O6dem,
egzama, kizariklik, kasint1 ve agr1.

Bu semptomlar, siddetli uyuz goriilen hastalarda daha sik goriiliir ve genellikle hafif ve
gegcicidir.

ANTI-SKAB ile uyuz tedavisini takiben goriilen eritem, ddem, egzama, kizariklik ve kasinti
dahil diger irritasyon bulgu ve semptomlarinin, uyuzun dogal gidisine bagl oldugu diisiiniiliir.

Uyuz tedavisi gormiis hastalarda, kasint1 tedaviden sonra 4 hafta kadar devam edebilir. Genel
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olarak bu durum, deri altinda O6li uyuz parazitlerine karst alerjik reaksiyon olarak
degerlendirilmekte ve bir tedavi hatasi olarak diisiiniilmemektedir.

Siipheli advers etkilerin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siddetli ila¢ edvers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilkk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi ilacin zarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr: e-posta;
tufam@titck.gov.tr tel;0800 314 00 08, fax: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz Asimm ve Tedavisi

Belirti ve bulgular

ANTI-SKAB’1n doz asimm ile ilgili higbir kayit yoktur. Permetrinin %100'ii absorbe olsa da
bdyle bir dozun agik toksisite belirtilerine neden olmasi olasi degildir. ANTI-SKAB’1n asiri
uygulanmas 'Istenmeyen etkiler' bdliimiinde tarif edilen lokal advers etkiler veya daha ciddi
deri reaksiyonlar1 ihtimali tagir.

Tedavi

Hipersensitivite reaksiyonlar1 goriildiigiinde semptomatik tedavi endikedir. Kazara bir ¢ocuk
ANTI-SKAB muhtevasini yutarsa yutulmayi takiben 2 saat icinde hekime basvurulan
durumlarda gastrik lavaj yapilmasi uygundur.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Ektoparazitisidler

ATC kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan bdceklerdeki en Onemli fizyolojik olay, asir1 duyu uyarimu,
koordinasyon bozuklugu ve asir1 bitkinlige yol agmak iizere uyarilabilen hiicrelerin
membranlart boyunca elektrokimyasal anormalliklerin endiiksiyonudur. Uyuz parazitindeki
etki tarzinin da benzer oldugu diisiiniilmektedir

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel atim sekli, uygulanan permetrinin yaklasik %0.5’inin ilk 48 saat icinde absorbe
oldugunu gostermektedir.

Dagilim:

Veri yoktur.

Biyotransformasyon:




Memelilerde, permetrin hizla inaktif metabolitlere doniislir ve idrarla atilir. Saglikli denekler
veya uyuzlu hastalarin biitlin viicuduna kremin uygulanmasindan sonraki saatler iginde
permetrinin en 6nemli metaboliti idrarda saptanmustir.

Eliminasyon:

En yliksek atim seviyeleri ilk 48 saat i¢inde goriillirse de, bazi kisilerin idrarinda uygulamadan
21 giin sonra hala ¢ok diisiik seviyelerde metabolit saptanabilmektedir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajenisite:

Permetrinin mutajenik degisikligi indiikleyici etkisi, in vitro ve in vivo genetik toksisite
caligmalarinda negatiftir.

Karsinojenisite:

Kemirgenlerde yiiriitiilen uzun siireli ¢aligmalar karsinojenik potansiyel kanit1 saptamamustir.
Sonug olarak permetrinin insanlarda genotoksik ya da karsinojenik oldugu diistiniilmemektedir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Butillenmis hidroksitoluen, gliseril monostearat, setostearil alkol, setil alkol, orta zincirli
trigliserit, isopropyl miristat, hafif mineral yag, karbomer 934,sodyum hidroksit,
gliserol,brij 35,benzil alkol, saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25" nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

ANTI-SKAB 120 ml’ lik plastik burgulu kapakli polietilen sisede sunulur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “’T1bbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmenligi’’

ve “’Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ ne uygun olarak imha edilir.



7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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8. RUHSAT NUMARASI

2019/660

9. LK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 01.12.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



