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4.1.

4.2.

KISA URUN BILGIsi
BESERI TIBBi URUNTN ADI
ANTI-BIT sampuan
KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her 100 m1’de 0.408 g sumitrin (%0.4) bulunur.

Yardmmci maddeler:
Sorbik asit...........c..ocooriivnneniinnnn 0.153 g

Yardimet maddeler igin 6.1%¢ bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Tibbi gampuan
Acik sar renkte, berrak, sivi.

KLIiNiK OZELLIiKLER

Terapitik endikasyonlar
Kafada goriilen bit enfestasyonlarinin tedavisinde ve dnlenmesinde kullamlir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikh ve siiresi
Sampuan tedavi igin, 24 saat arayla 2 defa uygulanmalidir.

1.giin:
. Saglar 1slatildiktan sonra veterli miktarda ANTI-BIT saglan tamamen kaplayacak
sekilde tatbik edilir ve iyice kapiirtiildiikten sonra durulanir.
. Ardindan saglar, ikinci kez sampuanlanir ve ilacin etkisini gosterebilmesi igin,
durulanmadan dnce 5 dakika beklenir. Daha sonra saglar bol suyla durulamr. Olii bitlerin
ve bit sirkelerinin uzaklagtirilmast igin saglar, kutu igindeki ince digli tarakla dikkatlice
taranmalidir.

2.giin:
. Aym uygulama yeniden tekrarlanir.

Bu uygulamamn normal olarak bit ve sirkelerin aytklanmasinda yeterli olmasi gerekir.
Bununla birlikte, tiim sirkelerin tamamen yok edildiginden emin olmak i¢in, hafiada bir
veya iki kez uygulanmas: yeterlidir.

Uygulama sekli
Sag¢lar 1slatilarak, yeteri miktarda sampuanla sag diplerine masaj yapilir.
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4.3.

4.5.

4.6.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek-karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi igin 6zel kullamm durumu yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
6 aydan kiiciik bebeklerde tibbi gozetim altinda tedavi uygulanmalidir.
Cocuklar i¢in farkl: bir doz ayarlamasi gerekmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilar i¢in farkl bir doz ayarlamasi gerekmez.

Kontrendikasyonlar

flacin i¢eriginde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 veya piretrum ekstrelerine agirt
duyarlih oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir. 6 aydan kiigiik bebeklerde doktor
tavsiyesi disinda kullamilmamalidar.

. Ozel kullanim uyanlari ve 5nlemleri

Saglar 1slatilarak, yeteri miktarda sampuanla sa¢ diplerine masaj yapihr.
Kullanim sirasinda asiri duyarhilik goriiliirse tedavi kesilmelidir.

ANTI-BIT’in kullanim sirasinda gozlerle ve agizla temast énlenmelidir. Temas olursa bol
su ile yikanmalidir. Yanlighkla yutulursa, hemen doktora haber verilmelidir,

6 aydan kii¢iik bebeklerde tibbi gézetim altinda tedavi uygulanmalidar,

Bu iiriinle uzun siireli tedavilerden kagimlmalidir.

Cocuk yuvalar, kres, okul gibi toplu yaganan yerlerde bir enfestasyon goriildiigiinde,
koruyucu olarak, risk siiresince haftada bir defa uygulanmasi 6nerilir. Toplu uygulamalarda,

uygulayici ayni kisiyse eldiven kullanmalidir.

Sampuanla tedavi srrasinda giysi, ¢arsaf, havlu gibi esyalar sicak suyla yikanmah, ev
esyalar1 ve hahlar iyice temizlenmelidir.

Ailede bir enfestasyon goriildiigiinde, tiim bireylere koruyucu olarak uygulanmas: dnerilir.
Tedavi permali, hafif boyali, boyali ve beyazlamis saglan etkileyebilir,

Bu tibbi iirlin her dozunda 0.153 g sorbik asit ihtiva eder. Lokal deri reaksiyonlarina
{kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
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3.1.

4.7.

4.8.

4.9,

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik dinemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara y&nelik
potansiyel risk bilinmemektedir. ANTI-BIT gerekli olmadikga gebelik déneminde
kullamlmamahdir.

Laktasyon dénemi

Emzirmekte olan kadinin sumitrine sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde
oldugu igin, emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir etki ongoriilmemektedir. ANTI-BIT
emzirme déneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yapilan preklinik arastirmalarda teratojenik, embriyotoksik ve mutajenik  etkisi
goriillmemistir.

Arag¢ ve makine kullanima iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlann sikhif1 agagidaki siralamaya gére yapilmigtir:

Cok yaygn (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt:1 doku hastahklar:
Cok seyrek: Kaginti, yanma, 6dem ya da eritem

Ancak bu belirtiler ¢ogunlukla ilaca degil, bit enfestasyonuna bagh olarak ortaya gikar.
ANTI-BIT’in deriden emilimi eser miktarda oldugundan, sistemik etkisi s6z konusu
degildir.

Doz agim: ve tedavisi

ANTI-BIT’in agizdan alinmas: ile ilgili bir vaka bildirilmemistir. [lacin yanhslikla i¢ilmesi
halinde, derhal mide yikanmali ve solunum ile desteklenmelidir., Eger biiyiik miktarda alim
s6z konusu ise, pralidoxime ile birlikte atropin uygulanmadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteraptik grup: Antiparaziter ilaglar
ATC kodu: PO3ACO3

ANTI-BIT, kafada goriilen bit enfestasyonlarimin énlenme ve tedavisinde kullanilan bir

preparattir. Bilesiminde bulunan sumitrin (fenotrin), piretrum ¢igeginin ekstrelerinden elde
edilen piretrin bilegiklerinin sentetik tiirevlerinden biridir. Kafa bit (Pediculus humanis var.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

capitis) ve yumurtalar {izerinde 6ldiiriicti (pedikiilosit ve ovisit) etki gosterir. Sicakkanlt
hayvanlar i¢in zararsizdar.

Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Sumitrinin deriden emilimi eser miktardadir.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Eliminasyon:
Insanlarda sumitrinin topikal uygulamasini takiben eliminasyonu ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir,

Klinik dncesi giivenlilik verileri
Yapilan preklinik aragtirmalarda teratojenik, embriyotoksik ve mutajenik  etkisi
bulunmadigy, ciltte hassasiyet artigina yol agmadig1 gorillmiigtiir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Sodyum lauril eter siilfat

Hindistan cevizi yag asidi dietanolamit
Sorbik asit

Poliol yag asit esteri

Saf su

Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadr,

Raf émri
36 ay

Saklamaya yonelik izel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidr.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 100 ml ve 150 ml’lik polietilen gige ve ince tarak bulunan ambalajlarda

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamus olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolil Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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10.

RUHSAT SAHIBI

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiylikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 33911 99

RUHSAT NUMARASI
216/85

ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
{1k ruhsat tarihi: 09.09.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHI
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