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KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBI URUNUN ADI
SISTRAL® %1.5 Jel
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Bir gram jel, 15 mg klorfenoksamin hidrokloriir igerir.
Yardimci1 maddeler:
Bir gram jel,
Etil paraben sodyum (E215) 0.19 mg
Propil paraben sodyum (E217) 0.185 mg
Sodyum benzoat (E211) 0.765 mg
igerir.
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Jel
Renksiz ya da hafif sarimsi jel

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Bocek sokmalar, iirtiker, egzema, giines yanigi, kiigiik yaniklar, deniz anasi yaniklar1 ve
donma nedeniyle olusabilecek semptomlar gibi alerjik kasintili deri rahatsizliklarinin
topikal tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig: ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde SISTRAL derinin hastalikli ve
kasintili kisimlarina gilinde bir¢ok defa siiriilebilir.

Semptomlar hafifleyinceye kadar uygulanir.

Uygulama sekli:
Deri lizerine topikal uygulanir. Hava geciren bandajlar kullanilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

Kontrendikasyonlar

Parabenlere ve/veya klorfenoksamin hidrokloriire ya da SISTRAL’in igerigindeki
yardimc1  maddelerden herhangi birine karst asirt  duyarhi@i  olan kisilerde
kullanilmamalidir. Ozellikle siit ¢ocuklar1 ve kiiciik ¢ocuklarda genis satthli yaniklarda
(6rn. ates yaniklar1 ve kaynar su yaniklarinda) kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

SISTRAL suyla kolay yikanabilir bir sivag ile hazirlanmistir. Genis satithli yaniklarda,
iltihabi olaylarla anatomik degisiklige ugramis deri kisimlarinda veya o6zellikle genis
satihlar halinde uygulandiginda, klorfenoksamin hidrokloriiriin yiiksek miktarlarda
perkutan resobsiyonuna bagl olarak yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu gibi durumlarda nadir
hallerde ¢ocuklarda huzursuzluk, sersemlik hissi ve pupillalarda genisleme, yetiskinlerde
yorgunluk ve agiz kurulugu gelisebilir. Tedavinin kesilmesini takiben bu belirtilerin
tamami kaybolur. Devamli kullanim siiresi 7 giinli agmamalidir.

SISTRAL’in igeriginde bulunan etil paraben sodyum ve propil paraben sodyum alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

SISTRAL’in igeriginde bulunan sodyum benzoat, deriye, géze ve mukoz membranlara
hafif derecede irritan olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.
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Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
SISTRAL'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya dogum kontrolii iizerine
etki gosterdigine dair veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:
Teratojenik etkisi bulunmamasina ragmen gebeligin ilk trimesterinde genis alanlara
uygulanmamalidir.

Laktasyon donemi:
Emzirme doneminde meme bolgesine uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
SISTRAL'in iireme yetenegi iizerine etkisi olduguna dair bir veri bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimui tizerine etkisi bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Genis satithlar halinde uygulanmasi durumunda ¢ok seyrek olarak (%<0.01) asir1
duyarlilik reaksiyonlar1 ve uyusukluk goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiikk 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

Doz asimu ve tedavisi

Ozellikle siit gocuklarinda ve kiiciik cocuklarda ciddi yaniklar ve haslanmalar gibi iltihabi
degisiklikler bulunan genis cilt alanlarina uygulandiginda doz asimi1 semptomlari ortaya
cikabilir. Bu semptomlar, klorfenoksamin hidrokloriiriin deri yoluyla biiyiik miktarda
emilimi nedeniyle olusur. izole vakalarda ¢ocuklarda nadiren huzursuzluk, konfiizyon ve
midriyazis; yetiskinlerde ise yorgunluk ve agiz kurulugu goézlenmistir. Genellikle bu
semptomlar, tipik olarak ilacin birakilmasiyla tamamen ortadan kalkar.
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lacin oral yolla alimi durumunda, spesifik antidotu bulunmadigindan, acil miidahale
gozlenen semptomlara yonelik yapilir. Apne durumunda entiibasyon ve oksijen ile
solunum destegi yapilmalidir. Kan basinci diigmesi durumunda adrenerjik ajanlar yavasca
infuze edilmelidir. Konviilsiyon durumunda (¢ocuklarda) intravenéz diazepam
uygulanmalidir (yasa bagl olarak 5-10 mg).

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Topikal Antihistaminikler
ATC Kodu: DO4AA34

Topikal olarak uygulanan klorfenoksamin antihistaminik ve lokal anestezik etkiye
sahiptir. Jel'in uygulanmasin1 takiben, siiratle ortaya c¢ikan antipriiritik etkisi
antihistaminik etkisinden 6nce baglayan lokal anestezik etkisinin bir sonucudur.
SISTRAL'in kasintry1 rahatlatict etkisi, jel yapisinin serinletici ozelligi nedeniyle
uygulamadan hemen sonra ortaya ¢ikar ve etkisi 6 - 8 saat devam eder.

Histaminle olusturulan deri papiilleri ile yapilan denemelerde SISTRAL'in antieksiidatif
ve damar permeabilitesini azaltic1 etkisi kanitlanmistir. Bu nedenle SISTRAL ile
kasintinin baskilanmasi1 ve antieksiidatif etki ile kasimaya bagli deri lezyonlarinin
Onlenmesi ve dolayisiyla mevcut deri hastaliginin iyilesmesi i¢in uygun kosullar
yaratilmis olur.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Klorfenoksamin, lipofilik yapist nedeniyle deriye yiiksek afinite gosterir. Bu ozellik,
topikal kullanim i¢in 6nemlidir.

SISTRAL énerildigi sekilde uygulandiginda klorfenoksamin hidrokloriir sistemik olarak
etki gosterebilecek miktarlarda deriden emilmez. SISTRAL'in uygulanmasindan hemen
sonra kasinti rahatlar. Maksimum etkiye 4-6 saatte ulasilir ve etkisi 12 saat siireyle devam
eder.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.
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Eliminasyon:
Gegerli degildir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
[lacin etkisi lokal oldugundan, dogrusallik saptanamamaktadir

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorfenoksamin soliisyonunun deri alti uygulamasinin toksisitesi, laboratuvar hayvanlari
tizerinde deneysel olarak arastirilmistir. %1,5’un altindaki konsantrasyonlarda infiltratif
enflamasyon gozlenmemistir.

Sicanlarda 5 mg/kg klorfenoksaminin 30 giin boyunca subkutan uygulanmasi, biiyiik veya
histolojik degisikliklere neden olmamustir.

Farelerde subkutan LD50 degerleri 159 mg/kg, Guinea domuzlarinda 220 mg/kg
bulunmustur.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Sodyum dihidrojen fosfat.2 HO

Sodyum monohidrojenfosfat.12 H,O
Hidroksietilseliiloz

Etil paraben sodyum (E215)

Propil paraben sodyum (E217)

Sodyum benzoat

Deiyonize su

Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Bu {iriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g'lik aliiminyum tiiplerde.



6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

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

7. RUHSAT SAHIBI

Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Ticaret A.S.
Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
183/81

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi : 06.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi : 06.08.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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