KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Metrin %5 deri kremi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 1 g'inda;

Permetrin.........coceevvievveie e 50 mg

Yardimc1 maddeler:
Butil hidroksitoluen .........ccccoeevvvveenne 0,2 mg
Setil alkol ............coooiiiiiiiii. 66,66 mg

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

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

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
METRIN, uyuz tedavisi ve pubis biti enfestasyonlarinda endikedir.

4.2 Pozoloji ve wuygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Uyuz tedavisi

Cilt tip1 ve ylizey alaninda bireysel degisikliklerin farklilig1 g6z 6niinde bulunduruldugunda doz
konusunda kesin tavsiyeler yapilmast miimkiin degildir.

Erigkinler ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklar
Tek uygulamada yaklasik 1 tiipe kadar. Baz1 eriskinlerde tiim viicudu kaplamak i¢in 30 g'lik 1
tiipten fazlas1 gerekirse de 2 tiipten (60 g) fazlas1 uygulanmamalidir.

Pubis biti tedavisi

30 g'lik bir tiiptin 1/3', pubik bolge, aniis ¢evresi, uyluk bolgesi ve govdeye uygulanmasi tavsiye
edilir. Az bir eriskin grubu tedaviyi tamamlamak icin daha fazla kreme ihtiya¢ duyabilir, fakat 30
g'lik tiipiin 2/3"'tinden fazlas1 kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Uyuz tedavisi

Tedaviye baslamadan 6nce deri temiz, kuru ve serin olmalidir. Eger sicak banyo yapilmissa,
kremi uygulamadan Once derinin sogumasi beklenmelidir. Hizli emilen bir krem oldugu igin,
cilde yumugak hareketlerle siiriilmesini takiben goriinmez olur. Bu nedenle krem deri {lizerinde
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kalic1 hale gegene kadar siirmeye devam edilmemelidir. Uygulamadan 8-12 saat sonra tum vicut
yikanmalidir.

METRIN, el ve ayak parmaklari arasindaki alanlar, bilekler, koltuk altlar, dis genital organlar,
kaba etler, el ve ayak tirnaklarinin altina 6zel dikkat gostererek bas disinda biitiin viicuda
uygulanabilir. Kadinlarda, gogiisler de tiim viicut uygulamasina dahildir. METRIN uygulamas1
sirasinda eller sabun ve su ile yitkanmissa ellere tekrar uygulanmalidir.

Pubis biti tedavisi

METRIN, pubik bélgeyi, aniis ¢evresini, uyluk bélgesinin i¢ tarafindan dizlere kadar ve pubik
bolgeye uzanan govdedeki tiyleri kaplayacak sekilde uygulanmalidir. Kirpikler ve kaslar (Bkz.
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri) harig yiiz titylerinde de, bit ve sirke enfestasyonu bulunursa
uygulanmalidir. Kirpiklerde, bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile alinmali, METRIN iritasyona
neden olabilecegi i¢in gozlerde kullanilmamalidir. Enfestasyon bir uygulama ile tamamen
ortadan kaldirilabilir. Buna ragmen, uygulamadan 7 giin sonra uygulanan bdlgede canli bit
goralirse, ikinci bir tedavi uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Veri yoktur.

Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Uyuz tedavisi

12 yasin altindaki ¢ocuklar:

30 gramlik bir tiip esas alinarak tek uygulamada kullanilacak yaklasik krem miktar1 asagida
belirtilmektedir:

2 ayliktan 1 yasa kadar ¢ocuklar - Bir tipun 1/8'i kadar

lile 5 yas arasindaki ¢ocuklar - Bir tipun 1/4'G kadar

6 ile 12 yas arasindaki ¢cocuklar - Bir tipun 1/2'si kadar

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

2 ayliktan 2 yasa kadar ¢ocuklarda:

2 yasin tizerindeki ¢ocuklar ve eriskinlerdeki uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta
popiilasyonunda, uyuz lezyonlar1 yiiz, boyun, sa¢h deride ve kulaklara daha c¢ok sigramis
oldugundan, METRIN’in bu bélgelere de siiriilmesi etkilidir. Hastalarm yaklasik %90'mda uyuz
enfestasyonu kremin tek bir uygulamasiyla giderilir. Eger varolan lezyonlarda iyilesme belirtisi
yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7 giinden Once olmamak iizere
yapilabilir.

Pubis biti tedavisi
Cocuklar ve nisbeten az tiiylii kisilerde oransal olarak daha az krem kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon: 70 yas tizerindeki hastalar doktor kontroliinde kullanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
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Permetrin, piretroidler, piretrinler, krizantem veya iiriiniin herhangi bir igerigine alerjisi olan
kisilerde METRIN kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim i¢indir.

METRIN’in gozlerle temasindan kag¢inilmalidir. Istenmeden gdze bulasmasi halinde bol
suyla veya miimkiinse serum fizyolojikle yikanmalidir.

Yalanabilecegi i¢in kii¢lik cocuklarda krem agiz ¢evresine uygulanmamalidir.

METRIN yutulursa mutlaka hekime danisiimalidir.

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

Kaglarda pubis biti enfestasyonu nadirdir. Sa¢ 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 kars1 korumak
icin eldiven kullanmalidir.

Icerigindeki biitil hidroksitoluen ve setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarma (&rnegin,
kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Permetrinin bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur. METRIN ile tedaviden Once
kortikosteroidler ile egzama benzeri reaksiyonlarin tedavisi, uyuz bocegine karst immiin cevabi
diisiireceginden, bit enfestasyonlarinin artis riski vardir. Bununla beraber, bu iki tedavi arasinda
advers etkilerin siddetlenmesine veya etkililigin azalmasina yol acan etkilesme olasilig1 diisiiktiir.

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 agisindan 6zel bir onlem
gerektirmez.

Gebelik donemi

METRIN’in fetusa herhangi bir risk olusturmadigini gosterecek, gebelikte kullanimu ile ilgili
kisith bilgi mevcuttur. Ustelik uygun dozun tiim viicuda uygulanmasini takiben sistemik
permetrin emilimi ¢ok diislik olup, uygulanan dozun % 0,5'inden azdir. Bu bilgiler ile negatif
toksisite ve diisik memeli toksisitesi bilgileri birlikte degerlendirildigi zaman, METRIN
tedavisini takiben fetusa herhangi bir risk minimaldir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.
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Laktasyon dénemi

Calismalar, permetrinin sigirlarda oral uygulamasini takiben, ¢ok diisiik konsantrasyonlarda siit
icinde atildigin1 gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitii iginde atilip atilmadig
bilinmemektedir. Buna ragmen, METRIN ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik absorpsiyonu
cok diistik oldugundan, teorik olarak bu sistemik permetrinin de ¢ok kiigiik yiizdesi anne siitiine
gececektir. Bu kadar diisiik konsantrasyonlarin yenidogan/bebek icin risk olusturmasi
beklenmez. Emziren anneler doktor denetiminde kullanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Fare, sican ve tavsanlara oral 200-400 mg/kg/giinliik dozlar verilerek yapilan iireme ¢alismalari,
fertilite ve teratojenisite lizerine ii¢ nesil boyu etkili olmadig1 gosterilmistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinifina ve sikligina gore listelenmistir. Siklik agagidaki
gibi tanimlanmaktadir:

Cok yaygin:(>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin
edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklari
Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem, egzama,
kizariklik, kasint1 ve agr1.

Bu semptomlar, siddetli uyuz goriilen hastalarda daha sik goriiliir ve genellikle hafif ve gecicidir.
METRIN ile uyuz tedavisini takiben goriilen eritem, ddem, egzama, kizariklik ve kasint dahil
diger irritasyon bulgu ve semptomlarinin, uyuzun dogal gidisine baglh oldugu diisiiniiliir. Uyuz
tedavisi gormiis hastalarda, kasint1 tedaviden sonra 4 hafta kadar devam edebilir. Genel olarak bu
durum, deri altinda 6lii uyuz boceklerine karsi alerjik reaksiyon olarak degerlendirilmekte ve bir
tedavi hatasi olarak diigtinlilmemektedir.

Stipheli advers etkilerin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siddetli ilag edvers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyliik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi ilacin zarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar.  Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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).
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Belirti ve bulgular

METRIN’in doz asmmi ile ilgili higbir kayit yoktur. Dolu bir tiibiin 2 aylik bir cocuga
uygulanmasi cilt iizerinde yaklasik 350 mg/kg'lik bir doza neden olur. Permetrinin %1000
absorbe olsa da boyle bir dozun agik toksisite belirtilerine neden olmasi olas1 degildir.
METRIN’in asir1 uygulanmasi 'Istenmeyen etkiler' bdliimiinde tarif edilen lokal advers etkiler
veya daha ciddi deri reaksiyonlar1 ihtimali tasir.

Tedavi

Hipersensitivite reaksiyonlar1 goriildiiglinde semptomatik tedavi endikedir. Kazara bir ¢ocuk
METRIN muhtevasini yutarsa yutulmayi takiben 2 saat i¢inde hekime basvurulan durumlarda
gastrik lavaj yapilmasi uygundur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Ektoparazitisidler
ATC kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan bdceklerdeki en Onemli fizyolojik olay, asir1 duyu uyarimi,
koordinasyon bozuklugu ve asir1 bitkinlige yol agmak {izere uyarilabilen hiicrelerin membranlari
boyunca elektrokimyasal anormalliklerin endiiksiyonudur. Uyuz bdcegindeki etki tarzinin da
benzer oldugu diisiiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik tzellikler

Emilim:

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

Dagilim:
Veri yoktur.

Biyotransformasyon:

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

Eliminasyon:
En yiiksek atim seviyeleri ilk 48 saat i¢inde goriiliirse de, bazi kisilerin idrarinda uygulamadan 21

giin sonra hala ¢ok diisiik seviyelerde metabolit saptanabilmektedir.
5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Mutajenisite: Permetrinin mutajenik degisikligi indiikleyici etkisi, in-vitro ve in-vivo genetik
toksisite caligmalarinda negatiftir.
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Karsinojenisite: Kemirgenlerde yiiriitiilen uzun siireli caligmalar karsinojenik potansiyel kaniti
saptamamistir. Sonu¢ olarak permetrinin insanlarda genotoksik ya da karsinojenik oldugu
distiniilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Setil Alkol
Emilgine B1

Parafin Likit
Propilen Glikol
Nipagin

Nipasol

Sitrik Asit

Butil Hidroksitoluen
Deiyonize Su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, plastik burgulu kapakli, aliminyum tiipte 30 g krem.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan {irtin ve atitk maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

San

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi1  : Bikar ilag San. Ve Tic. A.S.

Adresi : Giilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sk. No:14
Pendik/Istanbul

Tel. no: 0216583 01 98

Faks no: 0 216 307 60 48
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8. RUHSAT NUMARASI
204/96

9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIHI
IIk ruhsat tarihi: 15.12.2004

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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