KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

Scabin %25 Fort Likit

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 100 g s1v1 25 g benzil benzoat igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in, B6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Cozelti
Yagl, viskoz, benzil benzoat kokulu berrak sivi.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Uyuz (skabiyez) ve bitlenme (pedikiilozis) tedavisinde kullanilir.
4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Topikal

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Uyuz (skabiyez) tedavisinde: 2 gece st iiste boyun bolgesinden asagiya dogru, tiim viicuda
uygulanmalidir. Losyon her gece 8-12 saat uygulama alaninda birakilir ve 7 giin sonra gece
tekrar uygulama yapilabilir.

Bitlenme (pedikiilozis) tedavisinde: Etkilenen bdlgeye uygulaymiz ve 24 saat bekletiniz,
ardindan uygulama bolgesini iyice yikaymiz. Agir vakalarda uygulama, 7 ve 14 giin sonra 2 veya
3 kez tekrarlanabilir.

Uygulama sekli:

Uyuz (skabiyez) tedavisinde: Basi, yiizii ve boynu etkileyen lezyonlarda bu tiriinii kullanmadan
once bir saglik calisanina danisilmasi gerekebilir. Her uygulamadan sonra giysiler ve yatak
takimlar1 (¢arsaf, nevresim vb.) degistirilmeli ve kapsamli bir banyo yapilmalidir. Temas eden
tiim giysiler ve yatak takimlar1 yikanmali ve temizlenmelidir.

Bitlenme (pedikiilozis) tedavisinde: Her uygulamadan sonra giysiler tamamen degistirilmeli ve
tim viicut yikanmalidir. Temas eden tiim giysiler ve yatak takimlari yikanmali ve/veya
temizlenmelidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bildirilmemistir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Doktorunuzun viicut yiizey alani dikkate alinarak tavsiye ettigi iiriin miktar1 asilmamalidir.
SCABIN, 1 yasima kadar olan ¢ocuklar i¢in kullanilacak iiriin miktarinin ti¢ kat1 kadar, 1 yas
sonrasi ¢ocuklar i¢in ise kullanilacak iiriin miktarina esit miktarda su ile seyreltilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bildirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

SCABIN’in bilesiminde bulunan etkin ve yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kisiler
tarafindan kullanimi kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Lokal eritem ve iritasyon goriilebilir. G6z ve mukozalar igin iritan 6zelligi olmasi nedeniyle bu
bolgelere temas ettirilmemelidir.

Benzil benzoat akut iltihaph cilde veya agik yarali, iltihap akintis1 olan bolgelere/yiizeylere
uygulanmamalidir. Uygulama sonrasi iritasyon veya asirt duyarlilik meydana gelirse, tedavi
kesilmeli ve ilag, sabun ve su ile uzaklastirilmalidir.

Uygun dozda kullanildiginda, topikal olarak uygulanan benzil benzoatin diisiik bir toksisite
diizeyine sahip oldugu goriilmektedir. Hafif lokal iritasyon (6zellikle erkek cinsel organinda),
kasint1 ve alerjik cilt duyarlili1 olusabilir ve yliz, gozler, mukoza zarlar1 ve iiretral meatus ile
temasindan kagimilmalidir. Benzil benzoatin tekrar tekrar uygulanmasi siklikla kontakt dermatite
neden olur.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilen bir etkilesim bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bildirilmemistir.



Gebelik donemi

Gebeliklerinin ilk, ikinci ve Gglincii li¢ aylarinda yilizde 25 benzil benzoat preparatini topikal
olarak kullanan kadinlarla yapilan c¢aligmalarda, dogum defektlerini artiracak bir risk tespit
edilmese de ilacin, gebeligin ilk ii¢ ayinda kullanimi konusunda yeterli veri bulunmamaktadir.

SCABIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3) Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlar iizerindeki etkileri hakkindaki ¢calismalar yeterli olmamasina ragmen, topikal
olarak kullanilan bir ila¢ olmas1 nedeniyle emziren hastalar i¢in bir tehlike olusturmasi olasi
degildir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SCABIN'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir diizeydedir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar klinik denemelerden veya satig sonrasi yapilan gozlemlerden
sonra belirlenmistir. 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).

Bilinmiyor:

e Go6z ve mukoz membranlarda tahris/irritasyon

Ciltte tahrig/irritasyon

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Merkezi sinir sistemin uyarilmasi ve nébetler

Asart topikal kullanimi sonrasinda sistemik semptomlar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiilk ©Onem
tagimaktadir. 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Yanliglikla veya bir bagka nedenle oral olarak alinmasi halinde merkezi sinir sistemi-uyarilabilir
ve konviilsiyonlar goriilebilir. Bu gibi zehirlenme durumlarinin ortaya ¢ikmasi halinde emetik
laglar kullanilmali ve gastrik lavaj uygulanmalidir. Ayrica gerekirse antikonviilsanlar
verilebilir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER


http://www.titck.gov.tr/

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Ektoparazitisidler, skabisitleri igeren
ATC Kodu: PO3AX01

Benzil benzoat uyuz (skabiyez) ve bitlenme (pedikiiloz) tedavisinde kullanilan bir akarisittir.
5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Ciltten emilir.

Dagilim:
Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon:
Ciltten emilen benzil benzoat hizla biyotransformasyona ugrayarak hippiirik asite dontistiiriiliir.

Eliminasyon:
Hippiirik asite doniistiiriilen benzil benzoat idrar ile atilir.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Vazelin

6.2. Gegcimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir karton kutuda 1 adet cam sise bulunmaktadir.
100 ml.



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

~ 29

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Cad. No:4

34467 Maslak/Sartyer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

116/59

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 25.08.1973
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



