KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
ANTIDOT %8 + %1,35 + %0,55 merhem

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:
15 ¢ ANTIDOT;
1,2 g kafur
0,2025 g mentol,
0,0825 g metil salsilat
igerir.
Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1'e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Merhem,
Yumusak, yagli, beyaz renkli merhem.

KLINIK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

Adele tutulma ve agrilarinda, mafsal romatizma agrilarinda, burkulma agri1 ve sismelerini
onlemede kullanilir.

. Pozoloji ve uygulama sekli

Yalnizca cilt iistiine uygulanir.

Asirt kullanimdan kagininiz.

Haricen siiriilerek kullanimi:

Adele ve mafsal romatizma agrilar1 ve burkulmalarda;

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

* Yetiskinlerde ve 12 yasin iistiindeki ¢ocuklarda: Gilinde 2-4 defa ince bir tabaka halinde agrili
bolgeyi kapatacak sekilde yeteri kadar stiriiliir.

Uygulama sekli:

Burun delikleri igine, gozlere, agiza ya da yiize stiriilmemelidir.

Uygulama yiizeyi sikica sartlmamalidir. Sicak kompres ya da herhangi bir 1s1 uygulamasi
yapilmamalidir.

Adele ve mafsal romatizma agrilar1 ve burkulmalarda ilgili bolgeye yukarida 6nerilen dozda
stiriilerek 1yice ovusturulur.

Rahat nefes almak icin, geceleri ANTIDOT siiriilen yerleri agikta birakan bol giysiler
giyilmelidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.
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4.3.

4.4,

4.5.

Pediyatrik populasyon:

ANTIDOT, higbir sekilde 12 yasin altinda kullanilmamalidir.
Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyonla ilgili herhangi bir 6zellik bildirilmemektedir.

Kontrendikasyonlar

- ANTIDOT, iiriiniin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig: olanlarda
kullanilmamalidir.

- Merhem, zarar gormiis veya enfekte olmus cilde ve acik yaralarin iizerine siiriilmemelidir.

- ANTIDOT, higbir sekilde 12 yasim altinda kullanilmamalidir.

- Brongial astim veya solunum yollarinda asir1 hassasiyetin eslik ettigi solunum yolu
hastaliklarinda kullanilmamalidir.

- Akut akciger hastaliklarinda solunarak i¢e ¢ekilmemelidir.

Ozel kullanim uyarilar: ve énlemler

- Giivenliligi ve tolere edilebilirligi acisindan 6zellikle ¢ocuklar ve hamileler/emziren anneler
ile antikoagiilan/ antiplatelet ajan ile tedavi goren yaslilarda kullanilmamasi gerektigi
bildirilmistir

- Sadece disaridan (haricen) kullanim i¢indir.

- Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

- ANTIDOT oral olarak kullanilmamalidir.

- Burun delikleri icine, gozlere, agiza ya da yiize siiriilmemelidir.

- Kiiciik ¢ocuklarda ANTIDOT buruna uygulandiinda ani solunum kollapsi gelisebilir.

- Uygulama yiizeyi sikica sarilmamalidir. Sicak kompres ya da herhangi bir 1s1 uygulamasi
yapilmamalidir.

- Salisilatlar Reye Sendromu ile iliskilendirilmektedir. Ciltte 6nemli tahris olustugu zaman
tedavi kesilmelidir.

- Agr1 10 glinden fazla devam ederse veya iyilesmezse hemen bir doktora bagvurulmalidir.

- Hastalara sigara icmemeleri ve acik alevlere yaklagsmamalari sdylenmelidir. Ciddi yangin
tehlikesi vardir. Bu iiriinle temas eden kumaslar (elbiseler, yatak takimlari, pansuman vb.)
daha kolay yanar ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysilerin ve yatak takimlarinin
yikanmasi tehlikeyi azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Okaliptiis yagi, karacigerdeki enzim sistemini etkilemektedir. Bu sebeple kullanilan baska
ilaclarin etkisini azaltabilir ve/veya etki siiresini kisaltabilir. Genis alanli ve/veya uzun siireli
uygulama halinde cilt tarafindan emilen biiyiik miktarlardaki yardimc1 madde sebebiyle bu
durumun géz 6niinde bulundurulmasi gerekmektedir.

Asetilsalisilik asitle beraber kullanildiginda salisilat toksisitesi goriilebilir.

Topikal salisilatlarin  varfarinin antikoagiilan etkilerini artirabilece8ine dair raporlar
bulunmaktadir. Mentoliin ayrica varfarin (agizdan alindiginda) ile etkilesime girerek etkinligini
azalttig1 da rapor edilmistir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

27



4.6.

4.7.

4.38.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANTIDOT ile ilgili dogum kontrol yéntemlerine iliskin yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik sirasinda bildirilmis
advers etkiler mevcut olmasa da, gerekli olmadik¢a gebelik siiresinde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Kafur, mentol veya metil salisilatin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Siit ile
atilimi1 hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da  ANTIDOT tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kagimilip
kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ANTIDOT
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

ANTIDOT, emziren kadmlarda emzirme sirasinda bebeklerde olusabilecek refleks apne
riskinden dolayi, meme bdlgesine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerindeki bilinen etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Yan etkiler gozlenme sikliklarina gore su sekildedir:

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

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek : Anjioddem

Sinir sistemi hastalhiklar:

Cok seyrek: Santral sinir sistemi depresyonu semptomlart (bas donmesi, sersemlik, ciltte
kizariklik, uyku hali, bradipne ve koma)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:

Cok seyrek: Dispne (Asir1 hassasiyete bagli)

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrek: Bulanti, kusma ve karin agrist

Deri ve deri alti doku hastahklari:

Cok seyrek: Urtiker, eritem ve diger kiitanoz reaksiyonlar gibi alerjik reaksiyonlar
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4.9.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari

Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlari (kabarcik, yanma, eritem, iritasyon, agri, uyusma,
kasint1 ve dokiintii dahil)

Yaralanma ve zehirlenme

Cok seyrek: Yaniklar (Uygulama bolgesinde)

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Doz asim ve tedavisi
Biiyiik miktarlar (100mg/kg tizerinde ugucu yaglar, 50mg/kg tizerine kafur ve okaliptol) s6z
konusu oldugu durumlarda 6zellikle cocuklarda primer detoksifikasyon gerekli olabilir.

Belirtildigi sekilde harici olarak kullanildiginda doz asimi olasiligi disiiktiir. Ancak
salisilatlarin derinin genis bolgelerine veya uzun siire uygulanmasindan sonra sistemik salisilat
zehirlenmesi semptomlar: rapor edilmistir. Bityiik miktarlarin yutulmas: gibi beklenmedik bir
durumda da salisilizm meydana gelebilir.

Salisilat zehirlenmesi

Yaygin 6zellikler arasinda kusma, dehidrasyon, kulak ¢inlamasi, vertigo, sagirlik, terleme,
nabizlarin atmasiyla birlikte sicak ekstremiteler, artan solunum hizi ve hiperventilasyon yer
alir. Cogu durumda bir dereceye kadar asit-baz bozuklugu mevcuttur.

Erigkinlerde ve dort yasin tizerindeki ¢ocuklarda normal veya yiiksek arteriyel pH'li (normal
veya disiik hidrojen iyon konsantrasyonu) karisik solunumsal alkaloz ve metabolik asidoz
olagandir. Dort yas ve altindaki gocuklarda, diisiik arteriyel pH'li (yiikksek hidrojen iyonu
konsantrasyonu) baskin bir metabolik asidoz yaygindir. Asidoz, kan beyin bariyerinden
salisilat transferini artirabilir.

Yaygin olmayan Ozellikler arasinda hematemez, hiperpireksi, hipoglisemi, hipokalemi,
trombositopeni, INR/PTR artisi1, intravaskiiler pihtilasma, bobrek yetmezligi ve kalp dist
pulmoner 6dem yer alir.

Konfiizyon, oryantasyon bozuklugu, koma ve konviilsiyonlar gibi merkezi sinir sistemi
ozellikleri yetiskinlerde cocuklara gore daha az goriiliir.

Tedavi

Sunumdan sonraki bir saat i¢inde 6nemli miktarlarda yutulmussa aktif komiir uygulanabilir.
Zehirlenmenin ciddiyeti tek basina belirlenemese de, plazma salisilat konsantrasyonu ol¢iilmeli
ve Kklinik ve biyokimyasal ozellikler dikkate alinmalidir. Eliminasyon, %1,26 sodyum
bikarbonatin uygulanmasiyla elde edilen idrar alkalinizasyonuyla artirilir. idrar pH't
izlenmelidir. intravenz %8,4 sodyum bikarbonat ile metabolik asidozu diizeltin (5nce serum
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5.1.

5.2.

potasyumunu kontrol edin). Salisilat atilimini artirmadigi ve akciger 6demine neden olabilecegi
icin zorlu ditirez kullaniimamalidir.

Hemodiyaliz, siddetli zehirlenme igin tercih edilen tedavi yontemidir ve plazma salisilat
konsantrasyonlar1 >700 mg/L (5,1 mmol/L) olan veya ciddi klinik veya metabolik 6zelliklerle
iligkili daha diisiik konsantrasyonlar1 olan hastalarda diistiniilmelidir. On yasin altindaki veya
70 yasin tizerindeki hastalarda salisilat toksisitesi riski yiiksektir ve daha erken bir asamada
diyalize ihtiyag duyabilirler.

Kafur ve Mentol

Uriiniin yutulmas1 veya asir kullanimi ayn1 zamanda mide bulantisi, kusma, epigastrik agri, bas
agrisi, bag donmesi, orofaringeal yanma, deliryum, kas segirmesi, epileptiform konviilsiyonlar,
SSS depresyonu ve komay: igeren semptomlar: iceren kafur zehirlenmesine de yol agabilir.
Nefes almak zorlasir ve nefesin karakteristik bir kokusu vardir; aniiri olusabilir. Solunum
yetmezliginden veya status epileptikustan 6liim meydana gelebilir; 1g'dan itibaren ¢ocuklarda
olimler kaydedilmistir. Antikonvillsan tedaviyi de igeren destekleyici bakim, kafur
zehirlenmesinin tedavisinin temelini olusturur. Hastanin alimi takip eden 1 saat icinde
basvurmasi durumunda mide lavaji diisiiniilebilir. Oncelikle herhangi bir kasilmanim kontrol
altina alinmasi gerekir. Aktif komiir agizdan verilebilir.

Onemli miktarlarda mentol yutulmasinin, kafur alimindan sonra goriilenlere benzer
semptomlara neden oldugu rapor edilmistir. Ornegin siddetli karin agris1, bulant;, kusma, bas
donmesi, ataksi, uyusukluk ve koma; benzer sekilde tedavi edilebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ANTIDOT, aktif bilesenler olarak mentol, kafur ve metil salisilat igeren piiriizsiiz, beyaz bir
kremdir.

Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Kas-iskelet sistemi, eklem ve kas agrisi i¢in kullanilan topikal
iriinler, eklem ve kas agrilarina yonelik diger topikal tiriinler.

ATC Kodu: M02AX10

Mentol kasintiyr hafifletir, damarlar1 genisleterek sogukluk hissine neden olur ve ardindan
analjezik etki yapar. Kafur, kizartic1 ve hafif bir analjezik gérevi goriir ve tahrise karsi bir
madde olarak kullanilir. Metil salisilat, salisilatlarin etkilerine sahiptir. Cilt tarafindan kolayca
emilir ve tahrisi onleyici 6zelliklere sahiptir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Mentol ve metil salisilatin absorpsiyonu topikal uygulama sonrasi gergeklesir. Mentol yagda
yiiksek oranda ¢Oziiniir ve bu ylizden hizli bir sekilde absorbe olur. Metil salisilat sistemik
dolasimda tespit edilebilir. Emilim hizli bir sekilde gerceklesir. Metil salisilatin doku
seviyeleri, plazma konsantrastonundan 30 kat daha yiiksektir ve 16 cm? lik alana uygulandiktan
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5.3.

6.2.

6.3.

1 saat icinde tespit edilebilir. Tekrar eden uygulamadan sonra absorpsiyon oran ve miktarinin
arttig1 gézlemlenmistir.

Dagilim:

Kafur ve mentol i¢in veri bulunmamaktadir.

Salisilat, genellikle pH ‘ya bagli pasif gegislerle, cogu viicut dokusu ve hiicrelerarasi sivilarda
dagilir.

Biyotransformasyon:

Mentol hizl1 bir sekilde metabolize olur ve idrar ve plazmada sadece ana metaboliti olan mentol
glukuronit 6l¢iilebilir.

Metil salisilatin metabolizasyonu, topikal uygulamanin ardindan, hizli bir sekilde gerceklesir.
Dermal ve subkiitan dokularda yiiksek oranlarda salisilik aside (aktif salisilat) metabolize olur.

Eliminasyon:

Mentol glukuronitin plazma yarilanma 6mrii sirasiyla mentol kapsiilde ve naneli seker/naneli
cayda ortalama 56.2 dakika ( %95 giiven araliginda [CI], 51.0 — 61.5) ve 42.6 ( %95 CI,
32.5-52.7) dakikadir (P<0,05). Salsilatlarin plazma yarilanma 6mrii antiplatelet dozda 2-3 saat,
normal antiinflamatuar dozda 12 saattir. Yarilanma omrii zehirlenme oldugunda veya yiiksek
terapotik dozlarda 15-30 saate kadar ¢ikabilir.

Salisilatlar idrarda serbest salisilik asit (%10), salisilurik asit (%75), salisilik fenolik (%10) ve
acil (%5) glukuronidler ve gentisik asit (%1°den daha az) olarak tespit edilir. Bununla birlikte,
serbest salisilatlarin atilimi hem idrar pH ’sina hem de doza baglh olarak degisiklik
gostermektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
ANTIDOT a ait ek klinik &ncesi veri yoktur.

FARMASOTIK OZELLIKLER

. Yardimc1 maddelerin listesi

Vazelin
Okaliptiis yagi,
Terebentin yagi,

Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizlik yoktur.

Raf omrii
24 ay
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalaji i¢cinde saklayin.

Ambalajin niteligi ve icerigi
15 g'lik aliminyum tiiplerde satilir.

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

Herhangi 6zel bir gereklilik bulunmamaktadir.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Sistas Ila¢ San. Ve Tic. A.S.

RUHSAT NUMARASI
146/22

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
[k ruhsat tarihi: 30.9.1988

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB'UN YENILENME TARIHi
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