METRIN Deri kremi
PROSPEKTUS FORMU

Formiil:

Aktif madde icerigi: METRIN Deri Kremi, krem bazi icinde, 1 gr.inda 50 mg Permetrin
igerir. Yardimci maddeler: % 6.6666 Setil alkol, % 2 Emulgin B1, % 5 Parafin likit, %
6.6666 Propilen glikol, % 0.1 Nipagin, % 0.050 Nipasol, % 0.01 Sitrik asit, % 0.020
BHT, ve kafi miktar Deiyonize su igerir

Farmakolojik Ozellikler:

Farmakodinamik Ozellikler,

Bbcegin 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 gok
saylda bocege kars! etkilidir.

Sinir hlcresi membranina etki ederek membran polarizasyonunu dizenleyen sodyum
kanallarini bloke eder. Boylece hucrenin repolarizasyonu gecikerek paraliziler olugur.
Permetrinin yumurta yok edici etkisi vardir.

Rezidluel aktivitenin, tek bir uygulama sonucunda 14 gun devam ettigini klinik
calismalar gostermistir.

Farmakokinetigi,

Yapilan arbsorbsiyon ¢aligsmalarindan elde edilen veriler uygulanan permetrinin % 2
si veya daha azi oldugunu gostermistir.

Permetrin tedaviyi izleyen 10 gun icinde artakalan miktarlarda saptanabilir.

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

Endikasyonlari:
METRIN Deri Kremi, Sarcoptes scabiei den kaynaklanan parazitlerin (uyuz)
tedavisinde ve pubis bitinden kaynaklanan parazitlerin tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:
Dogal ve sentetik piretrin ve pretroidlere hipersensivitesi olanlarda kontrendikedir.

Uyarilar / Onlemler:

-METRIN Deri Kremi, yalniz harici kullanim igindir, igilmez.

-Yuze uygulanmasi durumunda goz gevresine fazla yaklasmamali, géze temasindan

kacinmalidir.

-Goze kagmasi halinde bol su ile yikanmalidir.

-Yalamaya karsi 0zellikle kuguk gocuklarda agiz ¢cevresine uygulanmamalidir.

-Kremin yutulmasi halinde hekime danisiimaldir.

-Metrin Deri Kremini rutin olarak uygulayan saglik personeli ellerini tahris olmasi

ihtimaline kars1 korumak igin eldiven kullanmalidir.

Parazitlerin tekrarlamasini veya yayillmasini kontrol etmek icin hijyenik

onlemlerin alinmasi

e Sapkalar, esarplar ve ceketler dahil batlin giysiler, yatak ortuleri, havlular ve
sabun bezleri ¢ok sicak su ile makinede yikanir ve kurutucunun sicak devresi



kullanilarak en az 20 dakika kurutulur, yikanmayan giysiler veya yatak ortuleri
kuru temizlemeye tabi tutulur.

e Peruklar, sag firgalari ve taraklar ¢cok sicak sabunlu su ile 5-10 dakika yikanir ve
bagkalariyla paylagiimaz.

e Ev ve odalar, kumasli mobilyalar, halilar ve yerler tamamen elektrik stupurgesi 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 Gzerinde
kullanilan doldurulmus oyuncaklar igin 6nemlidir.

Gebelik ve Emzirme Doneminde Kullanim:

Gebelik kategori B:

Farelerde, siganlarda ve tavsanlarda ( oral 200 — 400 mg / kg / glin ) Permetrine bagh
fertilite bozuklugu veya fetusa bir risk saptanmamistir. Ancak gebelerde uygun ve iyi
kontrol edilmis c¢alismalar yoktur. Hayvan calismalari her zaman insan cevabini
ongormedigi icin Metrin Deri Kremi gebelikte ancak mutlaka gerekliyse
kullaniimalidir.

Emziren Anneler; Permetrinin anne sitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok
ilagc insan sutine gectigi igin ve hayvan c¢alismalarinda Permetrinin timorejenik
potansiyeli nedeniyle ilaci kullanirken emzirmeye ara vermelidir veya emzirirken ilag
kullaniimamalidir.

Yan Etkiler / istenmeyen etkiler:

istenmeyen etkiler nadir, hafif ve gecicidir. En sik bildirilen semptom kasintidir.
Kizariklik veya sacli deride batma hissi hafif olarak goérulebilir. Nadiren ¢ok hafif
dokuntu ya da odem bildirilmigtir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ

ilag Etkilegmeleri:
Permetrinin bilinen ilag etkilesimi yoktur.

Gecgimsizlikler:
Kuvvetli oksidanlarla temastan etkilenir. Bozunma sonucu toksik buharlar g¢ikarir.
Polimerize olmaz

Kullanim Sekli ve Dozu:

Doktor tarafindan baska sekil tavsiye edilmedigi taktirde, tedaviye bagslamadan dnce
deri temiz, kuru ve serin olmalidir. Eger sicak banyo yapilmigsa, kremi uygulamadan
once derinin sogumasi beklenmelidir. Metrin Deri Kremi hizli emilen bir krem oldugu
igin, cilde yumusak hareketlerle surtlmesini muteakiben gorinmez olur. Bu nedenle
krem deride kalici hale gegene kadar sirmeye devam edilmelidir. Uygulamadan 8 —
12 saat sonra tum vucut yikanmalidir.

Uyuz Tedavisi,

Erigkinler ve 12 yasin lizerindeki ¢ocuklarda; tek uygulamada yaklasik 30 gr.lik 1
tip, bazi erigkinlerde tim vicudu kaplamak igin 30 gr. ik 1 tlupten fazlasi
gerekebilirse’ de 2 tipten ( 60 gr. ) fazlasi uygulanmamalidir.



12 yasin altindaki gocuklarda; 30 gr.lik bir tUp esas alinarak tek uygulamada
kullanilacak yaklagik krem miktari asagidaki tabloda belirtiimistir.

2 ayliktan 1 yaga kadar cocuklarda, bir tupun 1/8 i kadar

1 ile 5 yas arasindaki ¢ocuklarda, 1 tipun 1/4 G kadar

6 ile 12 yas arasindaki ¢ocuklarda, 1 tipun1/2 si kadar

Bas, boyun, sach deri ve kulaklarinda tedavisi gerektigi durumlarda tum viacudun
kaplanmasi igin doz artirilabilir.

Uygulama,

Erigkinler ve 12 yasin uzerindeki ¢ocuklarda, Metrin Deri Kremi, el ve ayak
parmaklari arasina ayagin ustinden tabanina dogru, bilekler, koltuk altlari, dis genital
organlar, kaba etler, el ve ayak tirnaklarinin altina Ozel dikkat gosterilerek bas
disinda tum vicuda uygulanir. Kadinlarda, goguslerde tum vicut uygulamasina
dahildir. Metrin Deri Kremi uygulama sirasinda eller sabun ve su ile yilkanmissa,
ellere tekrar uygulanmalidir.

2 ayliktan 12 yasa kadar ¢ocuklarda ve yaslilarda, 12 yasin Uzerindeki ¢cocuklar ve
erigkinlerdeki uygulamaya benzerdir. Buna ragmen, bu hasta populasyonunda, uyuz
lezyonlari, yuz, boyun, sach deride ve kulaklara daha ¢ok sicramis oldugundan
Metrin Deri Kreminden bu bdlgelere’ de striimesi gereklidir. TEK BIR UYGULAMA
GENELLIKLE TEDAVI EDICIDIR. Eger nadiren, var olan lezyonlarda iyilesme belirtisi
yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7 ginden 6nce olmamak
uzere yapilabilir

Pubis Biti Tedavisi, 30 gr. hk bir tipun 1/3 i, pubik bdlge, anus ¢evresi, uyluk bolgesi
ve govdeye uygulanmasi tavsiye edilir. Az bir erigkin gurubu tedaviyi tamamlamak
icin daha fazla kreme ihtiya¢g duyabilir, Fakat 30 gr. lik tipun 2/3 sinden fazlasi
kullaniimamalidir. Cocuklar ve nispeten az tlyli kisilerde oransal olarak daha az
krem kullaniimalidir.

Uygulama,

Metrin Deri Kremi, pubik bdlgeyi, anus gevresini, uyluk bdlgesinin i¢ tarafindan dizlere
kadar ve pubik bolgeye uzanan govdedeki tlyleri kaplayacak sekilde uygulanmalidir.
Kirpikler ve kaglar

( Bakiniz uyarilar / Onlemler ) hari¢ yiiz tlylerinde’ de, bit ve sirke parazitleri
bulunursa uygulanmalidir. Kirpiklerde bit ve sirke bulunursa, cimbiz ile alinmali,
Metrin Deri Kremi iritasyona neden olabilecegi igin gozlerde kullaniimamalidir.
Parazitler bir uygulama ile tamamen ortadan kaldirilabili. Buna ragmen,
uygulamadan 7 gun sonra uygulanan bolgede canl bit gorulUrse, ikinci bir tedavi
uygulanabilir.

Doz Asiminda Tedavi:

Permetrinin kazayla yutulmasi bildiriimemistir. Yutulursa, yutulmayi takiben 2 saat
icinde hekime basvurulan durumlarda gastrik lavaj yapilmasi uygundur.
Hipersensivite reaksiyonlari goruldigunde, semptomatik tedavi uygulanir.



Saklama Kosulu:
25° C nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Cocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli:
METRIN Deri Kremi, 30 gr. lik aluminyum tuplerde kutu iginde piyasaya arz edilmistir.

Diger Ticari Takdim Sekli:
Metrin Tibbi Sampuan, 100 ml. lik plastik sisede kutu icinde piyasaya arz edilmigtir.
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