KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMITON %10 losyon, 100 ml

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
1 mI’lik losyonda

Etkin madde:
Krotamiton 100.0 mg

igerir.

Yardimci maddeler:

Setil alkol 20.0 mg
Setostearil alkol 10.0 mg
Propilen glikol 100.0 mg

Yardimct maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal losyon
Beyazimsi renkte losyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

DERMITON, giines yam@i, kuru egzama, kagmtili dermatit, alerjik dokiintiiler, iirtiker, su gigegi,
bocek 1siriklart ve sokmalari, pisik ve kasintt nedeni ile olusan cilt iritasyonlar1 ve kasmtinin
giderilmesinde endikedir.

Uyuz tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde;

Kagwnti:

Etkilenen bolgeye giinde 2-3 kez tatbik edilir. DERMITON, her uygulama sonras1 6 — 10 saatlik
bir rahatlama saglayacaktir.

Uyuz:

Hasta 1lik bir banyo yaptiktan sonra cilt iyice kurulanmali ve DERMITON, yiizeyde gériiniir
losyon kalmtilar1 kalmayacak sekilde tiim viicuda (yliz ve bas bolgeleri disinda) uygulanmalidir.
Bu uygulama 3 — 5 giin siire ile giinde bir kez, tercihen aksamiizerleri tekrarlanmalidir.

Ozellikle mite infestasyona agik bolgeler (6rnegin kivrim bolgeleri, bilekler, koltuk alti ve genital
bolgeler) tedaviye alinan cevap acisindan dikkatle incelenmelidir. iltihap olusumu olan bolgeler
DERMITON uygulanmis gazli bezle kapatilmalidir. Tedavi devam ederken hasta bir sonraki
uygulamadan kisa siire dnce banyo yapabilir. Tedavinin tamamlanmasini takiben, temizlenme igin
banyo yapilmali, yatak takimlari ve i¢ camasirlart degistirilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Ka§mtl.:
DERMITON c¢ocuklarda kullanilabilir, 6zel bir doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Uyuz:
3 yasm altindaki ¢ocuklarda DERMITON giinde bir kereden fazla kullanilmamalidar.

Geriyatrik popiilasyon
Yasl hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DERMITON’un bilesiminde yer alan etkin madde ve yardimci maddelere karsi asir1 duyarlilik
durumlarinda kullanilmamalidir.

Akut eksiuidatif dermatozlarda kontrendikedir.

DERMITON goze veya goz ¢evresine uygulanmamalidir ¢iinkii goz kapaklar ile temasi durumda
konjunktival enflamasyona yol acabilir.

4.4. ()zpl kullanim uyarilari ve énlemleri
DERMITON c¢ocuklarda kullanilabilir, ancak 3 yasin altindaki c¢ocuklar i¢in doktora
danmigilmalidir.

Sadece harici kullanim i¢indir. Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

G0z gevresine veya tahris olmus deriye, sulanan/sizintili deri rahatsizliklarinda veya bilesenlerden
herhangi birine asirt duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

Hamilelik, emzirme veya genital kasinti durumlarinda doktora veya eczaciya danisilmalidir.

DERMITON setil alkol ve setostearil alkol igerdiginden, nadiren lokal deri reaksiyonlarma
(6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

DERMITON propilen glikol i¢erdiginden ciltte irritasyona sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.
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Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ ve-veya/embryonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Bu nedenle DERMITON’un gebelik déneminde, 6zellikle ilk ii¢ ayda kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi
Krotamitonun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Laktasyon doneminde anneler
DERMITON’u gogiis ucu ¢evresine uygulamamalidirlar.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
Veri mevcut degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir:

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); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Yaygin olmayan: Kasinti
Seyrek: Kontakt dermatit, hipersensivite (dokiintli, egzama, eritem, deri iritasyonu, anjiyoddem

gibi)
Siddetli iritasyon olusursa tedavi kesilmelidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers rekasiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 08003140008; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

DERMITON sadece cilt yiizeyine uygulanmaktadir. Kazara yutulmasi1 durumunda; mide bulantis,
kusma ve agiz i¢i mukozasinda, 6sofajeal ve gastrik mukozada iritasyon rapor edilmistir. Biiytik
miktarlarda yutma meydana gelmesi durumunda; spesifik bir antidot yoktur ve ilacin emilimini
azaltmaya ve ilacin viicuttan uzaklastirilmasina yonelik islemler yiiriitiilmelidir. Uygun sekilde
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Methemoglobinemi riski mevcuttur ve metilen mavisi ile
tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger antipriiritikler

ATC Kodu: DO4AX

DERMITON un kagimt: iizerine semptomatik etkisi vardir ve bir akarisittir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

DERMITON insan derisinden hizli emilir. Plazmada diisiik ama &l¢iilebilir konsantrasyonlarda
krotamiton tespit edilmistir. Maksimum seviye 4 — 10 saat sonra tespit edilmistir ve daha sonra bu
seviye hizla diismektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri

3 ay siire ile tavsanlara giinde bir kez kapali pansumanla dermal olarak uygulanan krotamiton %10
losyon; 250 mg/kg doza kadar gegici cilt iritasyonu haricinde bir toksik belirti olmaksizin tolere
edilmistir. Hayvan ¢alismalarinda, duyarlilik artis1 veya fotosensitizasyon (1s18a duyarlilik artis1)
potansiyeli gbzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Isopropil miristat

Setil alkol

Stearik asit

Gliseril stearat -PEG 100 stearat
Propilen glikol

Sorbik asit

Setostearil alkol

Feniletil alkol

Vanilya krema esans1 54.540.2668
Deiyonize su

6.2. Gecimsizikler
DERMITON’un herhangi bir ila¢ ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
DERMITON, 100 ml, PP koruyucu kilif ile kapatilmis PP sprey baslikli amber renkli cam
siselerde pazarlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
02.12.2013 — 254/70
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[Ik ruhsat tarihi: 02.12.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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