4.2

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
CANTHACUR® Topikal Soliisyon

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 litre CANTHACUR" soliisyonda 7,2 gr (%0,7) Kantaridin

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Topikal soliisyon.
7,5 ml amber renkli cam sise i¢inde, aseton kokulu, soluk sari sivi.

KLINIK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlar

Viicudun degisik bolgelerindeki wartlarin (sigil= verruca vulgaris) ve molloskum
kontagiozum gibi lezyonlarin topikal tedavisinde kullanilir. Yara izinin olusmamasi,
agrisiz uygulama ve uygulama icin herhangi bir 6zel alete ihtiya¢ gdstermemesi
CANTHACUR®un ¢ocuklarda da kolayca uygulanmasini saglar.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

CANTHACUR®, topikal olarak uygulanir. CANTHACUR® yalnizca doktor tarafindan
uygulanabilir.

Uygulama sikhigi ve siiresi:
Optimal doz ve uygulama sayisi, hastanin durumuna gore doktor tarafindan belirlenir.

Uygulama sekli:
Kiiret kullanarak veya kiiret kullanmadan olmak {izere iki uygulama sekli vardir:

Yontem A (kiiret kullanmadan): Daha 6nceden lezyonun kesilmesi veya on tedavi
uygulamasi gerekmemektedir (tirnak altini tutan lezyonlarda, siklikla tirnak kesilerek
alttaki dokularin etkilenmesine yardimci olunur). Bir kulak ¢ubugu veya kiirdan
kullamlarak CANTHACUR®™ (tek bir tabaka halinde) lezyonun iizerine ve 1-3 mm
cevresine uygulanir. Birkag dakika kurumasi i¢in beklenir. Gegirgen olmayan plastik
bir bant ile kapatilir. Hastaya bu bandi en az 4 saat ayn1 sekilde muhafaza etmesi (24
saate kadar) sOylenir. 24 saat i¢inde genellikle enflamasyonlu ve agrili olabilen i¢i su
dolu kesecikler olugur. Hastanin 1-2 hafta sonra kontrole gelmesi saglanir. Kontrolde
nekrotik dokular temizlenir ve kalan herhangi bir lezyon varsa ayn1 yontemle tedavi
tekrarlanir. Tedavi tekrarindan 6nce dokunun re-epitelizasyonu beklenmelidir.

Yontem B (kiiret ile): Yontem A’daki yontem uygulanir. Farkli olarak hasta,
lezyonun kiiretajindan bir giin sonra kontrole ¢cagirilmalidir. Lokal anestezi gerekli
olabilir. Bu metodun pek ¢ok avantaji vardir. Kiiretajdan 6nce CANTHACUR®
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kullanildiginda, lezyonlu dokunun belirginligini arttirir, verruka vulgaris dokusunun
ayrilabilirligini arttirir ve tedavinin tekrari nadiren gerekli olur. Hasta, gdzlem igin bir
ay sonra geri gelmelidir (lezyon normalde 1-3 hafta icinde tamamen iyilesir). Lezyon
alan1 tamamen iyilesene kadar topikal antibiyotik kullanmak yararli olabilir.

Plantar sigiller: Kanamadan kag¢inarak ve canli dokuya zarar vermeden lezyonu
kaplayan keratin dokusu temizlenir. Bir kulak ¢ubugu veya aplikator kullanarak
CANTHACUR® lezyonun iizerine ve gevredeki 1-3 mm genisligindeki saglam deri
bolgesine uygulanir. Birkag dakika kurumasi beklenir. Gegirgen olmayan plastik bir
bandaj ile kapatilir. Bu sekilde bir hafta kalmas1 saglanir. Sonra nekrotik materyal
temizlenir. Temizlikten sonra geriye lezyon kalirsa, yeniden kii¢iik miktarda
CANTHACUR® uygulayip ayn1 sekilde bandaj ile kapatilir. Genis lezyonlar i¢in 3
veya daha fazla uygulama gerekli olabilir. Sigilin yok edilmesi tamamlanmissa,
iyilesmis bolge diizgiin ve normal deri ¢izgilerini icerecek sekilde diizelir.

Agrimin tedavisi: Olusacak olan i¢i su dolu keseciklerin agrili olabilecegi ancak 2-4
giin i¢inde gececegi konusunda hasta uyarilir. Asetilsalisilik asit veya parasetamol
gibi, kodeinli veya kodeinsiz sekilde, hafif bir anestezik gerekli olabilir. Hastalarin
Kantaridine hassasiyeti degisik olabilir ve seyrek vakalarda sizlanma, yanma veya asir1
hassasiyet goriilebilir. Agriy1 en aza indirmek i¢in lezyonun {izerine ince bir tabaka
seklinde CANTHACUR uygulanir ve hastaya semptomlar baslarsa bandaji kaldirmasi
ve ilgili alan1 10-15 dakika soguk suyla yikamasi onerilir. Bu siire i¢cinde ilacin etkisi
icin yeterli siire gegmis olacaktir. Eger aci hissi siirerse, steril tekniklere uyularak
kapali bant acilir. Antiseptik uygulanarak yeniden kapatilir. Hastanin hassasiyeti
konusunda tam fikir elde edilene kadar, ilk visitlerde yalniz bir veya iki lezyonlu
dokunun tedavi edilmesi Onerilir.

Palpebral sigiller: Bir kiirdan veya ince bir prob kullanarak lezyonun bulundugu
yiizeye kiigiik bir miktar CANTHACUR® uygulanir. Film tabakasmim tamamiyla
kurumasi saglanir. Cevredeki normal cilt bolgesine temasin olmamasina ve goz
kapaklarinin i¢ine uygulamamaya dikkat edilmelidir. Lezyon kapatmadan birakilir.
Hasta goz kapaklarina dokunmamasi gerektigi konusunda uyarilmalidir. Nekrotik
materyalin kaldirilmas1 doktor tarafindan yapilmalidir. Bélgede herhangi bir lezyon
kalmigsa bir hafta 10 giin icinde uygulama tekrar edilir. Lezyonun tamamen
temizlenmesinden sonra bolge iyilesene kadar orta etkili bir antibakteriyel ajanin
kullanimi tavsiye edilir.

Molloskum kontagiosum: Her bir lezyon ince bir tabaka CANTHACUR" ile
kapatilir. Bir hafta sonra yeni lezyonlar veya direngli lezyonlar ayni sekilde
CANTHACUR" ile kapatilir. Bu kez kiigiik bir okliiziv bant ile kapatilmas1 saglanir.
Bu bant 6-8 saat i¢ginde kaldirilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iligkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Iletigim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi i¢in kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
CANTHACUR®’a veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige kars
asir1 duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.
Mozaik wart’larin tedavisinde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
CANTHACUR® giiclii bir ilagtir ve yalmzca hekim tarafindan uygulanmalidir. Hekim
kendi deneyimini ve teknigini gelistirene kadar CANTHACUR® tedavisi icin secilecek
hastalar ve kullanilan teknik konusunda dikkat gdstermelidir. Seyrek olarak kalic cilt
lekesi ortaya ¢ikabilecegi i¢in tedavi edilecek bolge dikkatli se¢ilmelidir. Hastanin
tedavinin etkileri ve muhtemel sonuglar1 konusunda bilgilendirilmesi 6nerilir. Gozlere
yakin bolgelerde, ylizde, mukozada, aniis ve genital bolge ¢evresinde
kullanilmamalidir. Sigil ve ¢evresindeki dokuda kizariklik veya tahris varsa
kullanilmamalidir.

Seker hastalarinda veya kan dolagiminin zayif oldugu hastalarda, benlerde, dogumsal
cilt lekelerinde (birthmarks) ve iizerinde killarin bulundugu nadir sigillerde de
kullanilmamalidir. Genis sigillerde, rahatsizlik fazla olabilecegi ve sistemik
absorbsiyon ortaya cikabilecegi i¢in birka¢ seansta uygulama onerilir.

Iletisim kuramayacak diizeyde kiigiik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi i¢in kullanilmamalidir.

Tedaviden birkag saat sonra alkollii iceceklerin tiiketilmesinden kagiilmalidir.

4.5  Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Deri tizerinde tahris edici etki yapan ilaglar ile es zamanli veya birbiri ardina
kullanilmamalidir. Kullanilma durumunda birkag¢ hafta ara verilmelidir.

(r)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/ Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
CANTHACUR®’un dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi.

Gebelikte kullanimina iligskin yapilmig kontrolli ¢alismalar bulunmamaktadir. Bu
donemde biitiin ilaclarin kullanimindan sakinilmalidir.
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Laktasyon donemi

Kantaridin’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Kantaridin’in siit ile
atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da CANTHACUR® tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
CANTHACUR" tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alnmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
CANTHACUR*un iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢alismalar
bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8  lIstenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:
[Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bugiine kadar sadece bir raporda CANTHACUR®"un salisilik asit plaster ile
kullaniminin ardindan kimyasal lenfanjit goriildiigii bildirilmistir.

Deri ve derialti doku hastaliklar::

Cok seyrek: Kiigiik bir hasta gurubunda CANTHACUR® tedavisinden sonra halka
seklinde sigil gelistigi bildirilmistir. Bu sigiller ylizeyseldir ve mevcut bu durum her ne
kadar baz1 hastalar1 endiselendirse de, gelisen bu lezyonlar ufak bir sorun
olusturmaktadir. Tedavi, hastanin giiveninin saglanarak yeniden CANTHACUR"
tedavisinin veya baska uygun bir tedavinin yapilmasidir.

4.9 Doz asimm ve tedavisi
CANTHACUR® giiclii bir ilagtir ve hem sigilli bdlgede hem normal cilt veya mukoza
bolgelerinde 6nerilen miktardan fazla uygulandiginda ici su dolu kesecikler ve iilser
olusabilir.

Asirt uygulama durumunda normal cilt dokusunda olusacak blisterler ve agr1 hastanin
hassasiyetine de bagli olarak dikkatle degerlendirilmesi gereken bulgulardir. Agr1
siddeti, ciltteki lezyonun genisligine bagli olarak artacagi i¢in, hastay1 yeniden tibbi
yardim almaya sevk eden 6nemli bir bulgudur.

Not: CANTHACUR® giiglii bir ilagtir ve normal cilt veya mukoza bolgeleri ile temas
ederse ici su dolu kesecikler olusabilir. Deri lizerine dokiiliirse, hemen yikanmali,
alkol, aseton veya kaldiric1 bant kullanarak ilacin bélgeden uzaklagmasi saglanmalidir.
Ilik sabunlu su ile iyice yikanip durulanmalidir. Mukozaya ve goze temas ederse, su ile
hemen yikanmali, ilacin cilt bélgesinden uzaklagmasini saglayacak sekilde 15 dakika
boyunca su ile yikanmalidir.
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Sigile karsi kullanilan ilaglar
ATC Kodu: DI1AF

Etki mekanizmasi:

Kantaridinin temel etkisi, primer akantolitik 6zelliginden kaynaklanir. Sigil
tedavisindeki etkinligi ise akantolitik etki sonucu tiimdriin eksfoliasyonu nedeni ile
meydana gelir. Kantaridinin litik etkisi epidermal hiicrelerin dtesine gegmez, bazal
tabaka intakt olarak kalir ve koryum iizerine minimal etkisi mevcuttur. Sonug olarak
topikal uygulama sonrasi yara izi olusumu mevcut degildir.

Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut bilgilere gére mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de igceren
toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERi
Yardimci maddelerin listesi
Etosel (Etil seliiloz)

Etoksietanol

Kastor oil

Triton X-45

Kollodion

Aseton

Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'm altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir adet siyah polietilen kapaga sabitlenmis plastik aplikatori ile 7,5 ml’lik amber
renkli cam sise, kullanma talimati ile birlikte karton kutuda bulunur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“T1bbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Y 6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL
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Tel: 216 612 9191
Fax: 216 612 9192
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117/84
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Ik ruhsat tarihi: 07.06.2005
Ruhsat yenileme tarihi:
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