KULLANMA TALIMATI

METRIN %35 Losyon
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her 1ml losyonda 50 mg permetrin igerir.
o Yardimcit maddeler: Carbomer 980, Trietanolamin, Ceteareth—12, Propilen glikol, Metil
paraben (e-218), Propil paraben (E-216), Disodyum edetat, Lavanta esanst, saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde

doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

METRIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

METRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
METRIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

METRIN’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. METRIN nedir ve ne icin kullanihr?

METRIN, uyuz (scabies) enfestasyonlarmin tedavisinde kullanilir.
METRIN 120 ml’ lik beyaz seffaf cam sisede, 3.5 ve 7.5 ml isaretli 6lcek ile birlikte sunulur.

2. METRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

METRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Piretroidler, piretrinler ve ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars1
asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa.
METRIN’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
« METRIN’in gdzlerinizle temas etmemesine dikkat edin. Eger goziiniize temas ederse
g6zilinlizii bol su ile yikayiniz.
« Eger METRIN’i yiiziiniize siirecekseniz, goz ¢evresine yakin uygulamalarda dikkat ediniz.
» Eger cocugunuza uygulayacaksaniz, agiz ¢evresine siirmemeye dikkat ediniz.
Cocugunuz ilaci yalayabilir.
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» 2 yas altindaki ¢cocuklara sadece medikal gozetim altinda uygulanabilir.
* Siirekli uyguluyorsaniz, ellerinizin tahris olmamasi i¢in eldiven kullaniniz.

METRIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METRIN’in gebelikde kullanimu isle ilgili bilgi kisitlidir. METRIN tedavisini takiben fetiis
iizerinde olusturabilecegi zararli etki ¢ok azdir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanmayiniz.

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

Emzirme

METRIN’in insanlarda anne siitii i¢inde atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Ancak teorik
olarak ¢ok kiigiik yiizdesi anne siitiine gececektir. Bu kadar diisiik miktarlarin yenidogan
/bebek i¢in risk olusturmasi beklenmez.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

METRIN’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine etki etmesi olas1 degildir.

METRIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
METRIN Losyon; 1 ml’lik dozunda 6.6 mg propilen glikol icerir. Propilen glikole karsi
herhangi bir etki beklenmez.

METRIN Losyon metil paraben(E218) ve propil paraben(E216) alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

METRIN’in bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METRIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Cilt tipi ve yiizey alanlarinda bireysel degisikliklerin farklilig1 g6z 6niinde
bulunduruldugunda doz konusunda kesin tavsiyeler yapilmas1 miimkiin degildir.
Doktor tarafindan bagka bir sekilde 6nerilmedigi takdirde:
Erigkinler ve 12 yas iizerindeki ¢ocuklarda: Tek uygulamada yaklagik 30 ml losyon tavsiye
edilir. Baz1 erigkinlerde tiim viicudu kaplamak i¢in 30 ml’den fazlas1 gerekirse 60 ml’den
fazla kullanilmamasi gereklidir.
* 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: 15 ml losyon yeterlidir.
* 1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda: 7.5 ml losyon yeterlidir.
» 2 aliktan 1 yasa kadar olan ¢ocuklarda: 3.75 ml losyon yeterlidir.
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.
« METRIN harici kullanim i¢indir ve bozulmus cilde ve mukoza membranlarina ve
g0z gevresine uygulanmamalidir
* Losyon siirtildiiglinde hizla emilme 6zelligi vardir. Kullanilan doz artacagindan, losyon
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cilt izerinde goriiniir hale gelene dek siirmeye devam edilmemelidir.

« METRIN boyundan asag tiim viicuda siiriiliir. El ve ayak parmak aralar, el

bilekleri, koltuk alt1, dig genital organlar, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina iyice
stiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Kadinlarda gdgiisler de tiim viicut uygulamasina
dahildir. Kii¢iik ¢ocuklarda (2 ay-2 yas) yiiz, boyun, sagli deri ve kulaklarda da uyuz
gortldiiglinden bu bolgeler de tedavi kapsamina alinmalidir.

« METRIN uygulamasindan sonra 8 saat iginde eller su ve sabunla yikanmus ise,

ellere tekrar losyon siirilmelidir.

 Uygulamadan 8-12 saat sonra tiim viicut yitkanmalidir. Temiz giysiler giyilir, yatak
carsaflar ve giysiler sicak su ile yikanip, sicak iitii ile titiilenir.

* 2 yas altindaki ¢cocuklarda uygulama sadece medikal gézlem altinda yapilmalidir

* Diger ¢cocuklar ise uygulamanin tam ve dogru sekilde yapildigindan emin olmak i¢in
gozlenmelidir.

* Bas, boyun, sacli deri ve kulaklarin da tedavisi gerektigi durumlarda, tiim viicudun
kaplanmasi i¢in doz artirilabilir

Uyuzdan Korunmanin Yollar:

1. Tiim aile kontrol edilmeli, bulagmasi olas1 aile dis1 arkadas veya akrabalar uyariimalidir.
2. Tiim aile bireylerine uyuz tedavisi uygulanmalidir.

3. Uyuz bocegi esyalar iizerinde 2-3 giin yasayabildigi i¢in, tiim esyalar ve giysiler kaynar su
ile 20 dakika siire ile yikanmali, tiim giysilerin (giyecekler, ¢arsaf, yastik kiliflar1 vs.)
ozellikle viicutla temas eden i¢ bolgeleri sicak iitii ile iitiilenmelidir.

4. Tiim ev ve araba elektrik siipiirgesi ile temizlenmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 yas altindaki ¢ocuklarda:

METRIN boyun, yiiz, kulaklar ve sagl deride dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanr.

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

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 6nce olmamak iizere yapilabilir.

Yetiskinler ve 2 yas iistii cocuklarda:

METRIN bas ve yiiz disinda tiim viicuda uygulanir. El ve ayak parmak aralari, el bilekleri,
koltuk alt1, dis genital organlar, gogiisler, kalgalar, el ve ayak tirnaklarinin altlarina iyice
stiriilmesine 6zen gosterilmelidir.

Yashlarda kullanim:

METRIN boyun, yiiz, kulaklar ve sagl deri de dahil olmak iizere tiim viicuda uygulanr.

El ve ayak parmak aralari, el bilekleri, koltuk alt1, dig genital organlar, gogiisler, kalcalar, el
ve ayak tirnaklariin altlarina iyice siiriilmesine 6zen gosterilmelidir. Goze yakin bolgelere
dikkatli uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

METRIN’ in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger METRIN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METRIN kullandiysamz:
METRIN’in asir1 uygulanmasi bolgesel yan etkiler veya daha ciddi deri reaksiyonlari
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ihtimali tagir. Asirt duyarlilik reaksiyonlar goriildiiglinde belirtilere yonelik tedavi yapilir.
Eger cocugunuz kazara METRIN igerigini yutarsa, yutmay1 takiben 2 saat i¢inde hekime
basvurulan durumlarda midenin yikanmasi uygundur.

METRIN den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

METRIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

METRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun soyledigi siire i¢inde kullaniniz.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor

* Agri,

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

* Halsizlik.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan Herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.tick.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 8000 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.METRIiN’in saklanmasi

METRIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METRIN i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz METRIN’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:  Bikar Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sok. No: 14
Pendik/Istanbul
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http://www.tick.gov.tr/

Uretici : Bikar Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giilliibaglar Mah. Ankara Cad. Sirin Sok. No: 14
Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 20/04/2016 tarihinde onaylanmistir.
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