KULLANMA TALIMATI

ANTI-SKAB %5 Losyon
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her 120 ml losyonda 5,7 g permetrin igerir.

e Yardimc: madde (ler): Butillenmis hidroksitoluen, gliseril monostearat, setostearil alkol,
setil alkol, orta zincirli trigliserit, isopropyl miristat, hafif mineral yag, karbomer
934,sodyum hidroksit, gliserol,brij 35,benzil alkol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimasin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilac: kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun
disinda yuksek veya distik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ANTI-SKAB nedir ve ne icin kullandur?

ANTI-SKAB’: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-SKAB nasul kullanzlur?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANTI-SKAB’in saklanmast

arwONE

Bashklan yer almaktadir.

1. ANTI-SKAB nedir ve ne igin kullanihr?

ANTI-SKAB, beyaz renkli ve hizli emilen bir losyondur. Permetrin etkin maddesi igerir.
ANTI-SKAB, 120 ml’ lik plastik burgulu kapakl: polietilen sisede sunulur.Her 120 ml losyon
5,7 g permetrin etkin maddesi igerir.

ANTI-SKAB, uyuz (scabies) enfestasyonlarinda endikedir.
2. ANTIi-SKAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTI-SKAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Permetrin, piretroidler, piretrinler, krizantem veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi
bir maddeye kars1 asirt duyarligiiz (alerji) varsa



ANTI-SKAB"1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
o 2 yag altindaki ¢ocuklara sadece medical gbzetim altinda uygulanabilir.
o ANTI-SKAB’in gozlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziiniize temas
ederse goziiniizi bol sui le yikaymiz.
o Eger ANTI-SKAB’I yiiziiniize siirecekseniz, gdz cevresine yakin uygulamalarda dikkat
ediniz.

o Eger cocugunuza uygulayacaksaniz, agiz ¢evresine siirmemeye dikkat ediniz.
Cocugunuz ilac1 yalayabilir.
o Surekli uyguluyorsaniz, ellerinizin tahris olmamasi igin eldiven kullaniniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ANTI-SKAB’in gebelikde kullanimi ile ilgili bilgi kisithdir. ANTI-SKAB tedavisini takiben
fetls Uzerinde olusturabilecegi zararli etki ¢ok azdir. Gerekli olmadikca gebelik ddéneminde
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ANTI-SKAB’n insanlarda anne sitii icinde atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Ancak teorik olarak
cok kugiik ylzdesi anne sitiine gececektir. Bu kadar diisiik miktarlarin yenidogan/bebek igin risk
olusturmasi beklenmez.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag ve makine kullanim
ANTI-SKAB’m ara¢ ve makine kullanimi tizerine etki etmesi olas1 degildir.

ANTI-SKAB’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Icerigindeki batil hidroksitoluen ve setil alkol nedeniyle, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) ya da g6zlerde ve mukoz membranlarda tahrise sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ANTI-SKAB’1n bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTIi-SKAB nasil kullamihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Cilt tipi ve yiizey alanlarinda bireysel degisikliklerin farklilig1 goz onilinde bulunduruldugunda doz
konusunda kesin tavsiyeler yapilmas1 miimkiin degildir.

Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde:

Eriskinler ve 12 yas iizerindeki ¢ocuklarda: Tek uygulamada yaklasik 30 ml losyon tavsiye edilir.
Baz1 erigkinlerde tiim viicudu kaplamak i¢in 30 ml’den fazlas1i gerekirse 60 ml’den fazla

kullanilmamasi gereklidir.



* 6-12 yas arasindaki ¢cocuklarda: 15 ml losyon yeterlidir.

* 1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda: 7.5 ml losyon yeterlidir.

* 2 ayliktan 1 yasa kadar olan ¢ocuklarda: 3.75 ml losyon yeterlidir.
e Uygulama yolu ve metodu:

* Dus alindiktan sonra temiz ve serin viicuda bas disinda tiim viicut kaplanacak sekilde
uygulanir. Eger sicak banyo yapilmissa cilt soguyana ve kuruyana dek beklenmelidir.

» ANTI-SKAB harici kullanim i¢indir ve bozulmus cilde ve mukoza membranlarma ve goz
cevresine uygulanmamalidir.

* Losyon siiriildiigiinde hizla emilme 6zelligi vardir. Kullanilan doz artacagindan, losyon cilt
Uzerinde gorundr hale gelene dek suirmeye devam edilmemelidir.

» ANTI-SKAB boyundan asag1 tiim viicuda siiriiliir. El ve ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk
alti, dis genital organlar, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina iyice  slrllmesine 0zen
gosterilmelidir. Kadinlarda gogiisler de tiim viicut uygulamasina dahildir.  Kiguk ¢ocuklarda (2
ay-2 yas) yiiz, boyun, sagli deri ve kulaklarda da uyuz goriildiigiinden bu bdlgeler de tedavi
kapsamina alinmalidir.

» ANTI-SKAB uygulamasindan sonra 8 saat iginde eller su ve sabunla yikanmus ise, ellere tekrar
losyon sirtlmelidir.

» Uygulamadan 8-12 saat sonra tim viicut yikanmalidir. Temiz giysiler giyilir, yatak carsaflar1 ve
giysiler sicak su ile yikanip, sicak titil ile Utllenir.

» 2 yas altindaki ¢ocuklarda uygulama sadece medikal gézlem altinda yapilmalidir

* Diger c¢ocuklar ise uygulamanin tam ve dogru sekilde yapildigindan emin olmak ig¢in
gozlenmelidir.

* Bas, boyun, sagli deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tim vicudun
kaplanmasi i¢in doz artirilabilir.

Uyuzdan Korunmanin Yollar:

1. Tiim aile kontrol edilmeli, bulagsmasi olasi aile dis1 arkadas veya akrabalar uyarilmalidir.

2. Tum aile bireylerine uyuz tedavisi uygulanmalidir.

3. Uyuz bocegi esyalar tizerinde 2-3 gilin yasayabildigi icin, tiim esyalar ve giysiler kaynar su ile
20 dakika stire ile yikanmali, tim giysilerin (giyecekler, carsaf, yastik kiliflar1 vs.) 06zellikle
viicutla temas eden i¢ bolgeleri sicak iitii ile titiilenmelidir.

4. Tum ev ve araba elektrik stpurgesi ile temizlenmelidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

2 yas altindaki ¢ocuklarda:



ANTI-SKAB boyun, yiiz, kulaklar ve sagli deride dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanur.

El ve ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, kalcalar, el ve ayak
tirnaklarinin altlarina iyice siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Losyon yalanabileceginden agiz
cevresine ve g0z cevresine surtlmemelidir.

Hastalarin yaklasik % 90'ninda uyuz enfestasyonu kremin tek bir uygulamasi ile giderilir. Eger var
olan lezyonlarda iyilesme belirtisi yoksa veya yeni lezyonlar olusursa, ikinci bir uygulama 7
glinden dnce olmamak tizere yapilabilir.

Yetiskinler ve 2 yas iistii cocuklarda:

ANTI-SKAB bas ve yiiz disinda tiim viicuda uygulanir. El ve ayak parmak aralari, el bilekleri,
koltuk alti, dig genital organlar, gogiisler, kalgalar, el ve ayak tirnaklarimin altlarma iyice
strtlmesine 6zen gosterilmelidir.

Yashlarda kullanim:

ANTI-SKAB boyun, yiiz, kulaklar ve sacl deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanir.

El ve ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk alti, dis genital organlar, gogiisler, kalcalar, el ve
ayak tirnaklarinin altlarina iyice siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Goze yakin bolgelere dikkatli
uygulanmalidir.

e Ozel kullamim durumlari:

Bdbrek / Karaciger yetmezligi:

ANTI-SKAB’mn bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger ANT/-SKAB’m etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANTI-SKAB kullandiysaniz

ANTI-SKAB asirnn uygulanmas: bolgesel yan etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlar: ihtimali
tasir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari goruldigiinde belirtilere yonelik tedavi yapilir. Eger cocugunuz
kazara ANTI-SKAB icerigini yutarsa, yutulmay: takiben 2 saat icinde hekime basvurulan
durumlarda midenin yikanmasi uygundur.

ANT/-SKAB’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmussanmiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

ANTI-SKAB’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

ANTI-SKAB ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun size soyledigi slre zarfinda kullanin.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ANTI-SKAB’m iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gordlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

* Agn

* Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem, egzama, kizariklik
ve kasinti

* Hissizlik

Eger bu kullanma talimatinda soz edilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonras1 siddetli ilag edvers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyik 6nem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi ilacin zarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye
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).

5.ANTIi-SKAB’mn saklanmasi

ANTI-SKAB’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANT/-SKAB’: kullanmayin:z.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli

Teknopark Sk. YTU Teknopark Apt. No: 1/134
Basaksehir/Istanbul

Tel : (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03 32


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Uretim Yeri:

Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.

Buyikkaristiran 39780 Luleburgaz-Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 27/08/2019 tarihinde onaylanmastur.
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