METRIN Tibbi Sampuan
PROSPEKTUS FORMU

Formul:

Aktif madde icerigi: Metrin Tibbi Sampuanin 1 gr.inda 6 mg. Permetrin igerir.

Yardimci maddeler: % 0.10 Nipagin, % 5 Monoetilen Glikol Distearat, % 1 Emulgin B1,%
3Teksapon N 70, % 40 Laurileter Silfat Sodyum % 28 lik, % 2 Koko Dietanolamid, % 5
Propilen Glikol,% 1 Weegum HV, % 0.10 Lavanta Esansi, % 1.8 Sodyum Klorur, % 0.3
Sitrik Asit ve Delyonize Su icerir.

Farmakolojik Ozellikler:

Farmakodinamik Ozellikler,

Bocegin derisinden hizla emilerek uyarilabilir hicre cidarinda hiper irritasyon,
koordinasyon bozukluguna, bitkinlige ve elektrokimyasal anormalliklerin baglamasina
sebep olan bir pretroit olan Permetrin, bit, kene, pire ve diger artropotlar dahil ¢ok
saylda bdcege karsi etkilidir.

Sinir hicresi membranina etki ederek membran polarizasyonunu duzenleyen sodyum
kanallarini bloke eder. Boylece hlcrenin repolarizasyonu gecikerek paraliziler olusur.
Permetrinin yumurta yok edici etkisi vardir.

Reziduel aktivitenin, tek bir uygulama sonucunda 14 gin devam ettigini klinik
calismalar gostermistir.

Farmakokinetik Ozellikler,

Yapilan arbsorbsiyon ¢alismalarindan elde edilen veriler uygulanan permetrinin % 2

si veya daha azi oldugunu gostermistir.

Permetrin tedaviyi izleyen 10 gln icinde sa¢ Uzerinde arta kalan miktarlarda
saptanabilir.

Permetrin ester hidrolizi ile primer olarak idrarla atilan inaktif metabolitlerine hizla
metabolize olur ve primer olarak bébreklerden atilir.

Endikasyonlari:

METRIN Tibbi Sampuan bas biti Pediculus humanus capitisten kaynaklanan parazitlerin
tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Dogal ve sentetik piretrin ve pretroidlere hipersensivitesi olanlarda kontrendikedir.

Uyarilar / Onlemler:

e METRIN Tibbi Sampuan yalniz harici kullanim i¢indir, icilmez.

e Gozleri tahris etmez, yinede géze temasindan kaginmalidir. Gozle temas halinde
bol su ile yikanmalidir.

e Yutulmasi halinde hekime danisiimalidir.

e Metrin Tibbi Sampuan yluksek dozda uygulanmasi sonucunda kasinma, hafif yanma
veya batma olabilir. Klinik uygulamalarda, tedavinin 2 haftasinda pruritis sikayeti
olan hastalarin yaklasik olarak % 75 inde 4 haftada bu sikayeti gecmistir.
Iritasyonun devam etmesi halinde hekime basvurulmalidir.

e Metrin Tibbi Sampuani rutin olarak uygulayan saglk personeli ellerini tahris

olmasi ihtimaline karsi korumak i¢in eldiven kullanmalidir.

6 ayin altindaki cocuklarda tibbi gézetim altinda kullaniimalidir.

Yaslilar icin 6zel dnlem gerekli degildir.

Deri hastaliklari varliginda kullanimi ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

Metrin Tibbi Sampuana karsi hipersensivite gelisirse kullanim birakilmalidir.




e Metrin Tibbi sampuan klordan etkilenmediginden yuzme havuzlarinda
yluzmeye engel teskil etmez. Banyo yaparken kullanilan sampuanlardan zarar
gormez.

Parazitlerin tekrarlamasini veya yayillmasini kontrol etmek icin hijyenik
onlemlerin alinmasi

e Sapkalar, esarplar ve ceketler dahil batin giysiler, yatak ortlleri, haviular ve
sabun bezleri ¢cok sicak su ile makinede yikanir ve kurutucunun sicak devresi
kullanilarak en az 20 dakika kurutulur, yikanmayan giysiler ve yatak ortileri
kuru temizlemeye tabi tutulur.

e Peruklar, sac fircalari ve taraklar ¢gok sicak sabunlu su ile 5-10 dakika yikanir
ve baskalariyla paylasiimaz.

e Ev ve odalar, kumasli mobilyalar, halilar ve yerler tamamen elektrik stipurgesi
ile temizlenir.

e BUtun oyuncaklar ¢ok sicak sabunlu su ile 5-10 dakika yikanir; veya hava
gecirmeyen plastik bir torbada 2 hafta muhafaza edilir, bu 6zellikle yatak
tzerinde kullanilan doldurulmus oyuncaklar i¢in énemlidir.

Gebelik ve Emzirme Doneminde Kullanim:

Gebelik kategori B:

Permetrin’ in plasentay! gecer ve sutle atildigini yapilan ¢calismalar géstermistir.

Emzirme sirasinda Metrin Tibbi Sampuan kullaniimamalidir. Eger kullanilacaksa emzirmeye
ara verilmelidir. Permetrin gebelikte ancak mutlaka gerekliyse kullaniimahdir.

Yan Etkiler / istenmeyen Etkiler:

Istenmeyen etkiler nadir, hafif ve gecicidir. En sik bildirilen semptom kasintidir.
Kizariklik veya sacli deride batma hissi hafif olarak gérulebilir. Nadiren ¢ok hafif
déklntu ya’ da 6dem bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

ilag Etkilesmeleri:

Permetrin’ in bilinen ila¢ etkilesimi yoktur.

Gecimsizlikler:

Kuvvetli oksidanlarla temastan etkilenir. Bozunma sonucu toksik buharlar cikarir.
Polimerize olmaz

Kullanim Sekli ve Dozu:

Doktor tarafindan baska sekil tavsiye edilmedigi taktirde, erigkinler ve 6 ayin Uzerindeki
cocuklarda tedavi; sac islatilir, Metrin Tibbi Sampuanin tamami uygulanir sa¢ diplerine
masa] yapilarak képurtultr, 10 dakika bekletilir, sa¢c durulanir ve kurutulur. Uygulamayi
takiben sacta kalabilecek o6lU sirkeleri temizlemek amaci ile kutu igindeki ince taragin
kullaniimasi tavsiye edilir. Kasiklarda gorulen bit parazitlerinin tedavisi de bas parazitlerinin
tedavisi gibidir. Sampuanin tim kasik bdlgesine ve bacak aralarina yayilmasina dikkat
edilmelidir. Yaslilarda ayni tedavi sekli uygulanir.

Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

Doz Asiminda Tedavi:

Permetrinin kazayla yutulmasi bildirilmemistir. Yutulursa, yutulmay! takiben 2 saat icinde
hekime basvurulan durumlarda gastrik lavaj yapilmasi uygundur. Hipersensivite
reaksiyonlari goéruldagunde, semptomatik tedavi uygulanir.




Saklama Kosulu:

25° C nin altindaki oda sicakliginda, i1siktan koruyarak saklayiniz.
Cocuklarin ulagsamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli:

METRIN Tibbi Sampuan 100 ml lik plastik siselerde piyasaya arz edilmistir.
Diger Ticari Takdim Sekli:

Metrin % 5 Deri Kremi, 30 gr. aluminyum tuplerde kutu icinde piyasaya arz edilmistir.
Ruhsat Sahibi ve imal Eden:

Bikar ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti. Pendik / ISTANBUL

Ruhsat Tarihi ve Numarasi:

13 Mayis 2002- 200 / 27

Recete ile satilir.




