KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NOBIT SAMPUAN %]
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her 1 mL’sinde 10 mg permetrin igerir.

Yardimci maddeler:
Sorbik asit 0,225 g
Metil paraben 0,300 g

Diger yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Sampuan
Sarimsi, viskoz sivi.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

NOBIT, sag biti (Pediculus Humanas Var. Capitis) ve sa¢ biti yumurtalarinin tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

(Hekim tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde)

Tek bir sise NOBIT Sampuan, omuz hizasinda, normal kalinlikta sag i¢in yeterlidir.
Cogu vakada (%97-99), tek bir uygulama yeterlidir.

Uygulama sekli:

Normal sampuan ile sa¢ yikanir, durulanir ve havlu ile kurutulur. NOBIT kullanmadan énce
iyice ¢alkalanmalidir, yeterli miktarda NOBIT tiim sag, sa¢ dipleri, kulak arkalar1 ve enseyi
tamamen kaplayacak sekilde uygulanmalidir. NOBIT Sampuan sacta 10 dakika bekletilmeli
ve sa¢ su ile iyice durulandiktan sonra, havlu ile kurutulmalidir. Kutu i¢inde sunulan tarak,
sa¢in taranarak Olii bitlerin ve bit yumurtalarinin temizlenmesi i¢in kullanilabilir, tedavinin
etkililigi acisindan sagin taranmasi zorunlu degildir. Permetrin yiizme havuzlarindaki
klordan etkilenmez, dolayisi ile kullanimdan sonra normal yilizme etkinlikleri siirdiiriilebilir.
Benzer bicimde normal sampuanla yikanma aligkanliginda bir degisiklik yapilmasina gerek
yoktur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:
Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
6 ayliktan kiiciik ¢cocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Piretroidler, piretrinler veya iiriiniin herhangi bir bilesenine alerjisi olanlar NOBIT Sampuan
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Sadece harici kullanim icindir.

Permetrin ya da NOBIT Sampuan gozler i¢in irritan degildir. Yanliglikla bulastiginda gézler
hemen bol ve temiz su ile yikanmalidir.

Permetrin yapay sa¢ boyar maddeleri ve perma {izerindeki etkisi resmi olarak ¢aligiimamistir.
Sikayetler son derece nadir olmakla birlikte, sa¢ derisinin tamamina uygulamadan once sagin

kiictik bir alanina uygulamak dogru uygulama olacaktir.

Permetrin astim hastalarinda normal olarak kullanilabilir ancak 6zel endiseleriniz varsa
tedaviye bagslamadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla iletisime geginiz.

NOBIT igerigindeki sorbik asit lokal deri reaksiyonlarma (kontak dermatit gibi) neden
olabilir.

NOBIT metil paraben (E218) igerir, bu alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Permetrinin bilinen herhangi bir ila¢ etkilesimi yoktur.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii agisindan 6zel bir 6nlem
gerektirmez.

2/6



Gebelik donemi:

Ureme calismalar1 farelerde, siganlarda ve tavsanlarda gerceklestirilmistir (200 -400
mg/kg/giin oral) ve permetrine bagh bir fertilite bozuklugu ya da fetiise zarar yoniinde
herhangi bir kanit ortaya koymamaistir. Diger yandan, gebe kadinlarinda permetrin kullanima
iliskin sadece ¢ok sinirli veri bulunmaktadir. Gebelik doneminde permetrin gercekten gerekli
oldugu takdirde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

Caligmalar, permetrinin sigirlarda oral uygulama ardindan ¢ok diisiik konsantrasyonda siite
gectigini  gostermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitii i¢inde atilip atilmadig
bilinmemektedir. Buna ragmen, NOBIT ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik emilimi
cok diisiik oldugundan, teorik olarak ¢ok az miktar anne siitiine gegecektir. Bu kadar diisiik
konsantrasyonlarin yenidogan/bebek i¢in risk olugturmasi beklenmez. Emzirme déoneminde
tedavinin ertelenmesi ya da emzirmeye gecici olarak ara verilmesi diisiiniilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Permetrinin diigiik sistemik emiliminin olmasi ile permetrin tedavisini takiben fetiis
tizerine riskin minimal oldugu Onerilebilir. Ancak gebelik durumunda permetrinin
kullanim1 doktor tavsiyesi ile olmalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri
Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ siifina ve sikhigina gore listelenmistir. Siklik
asagidaki gibi tanimlanmaktadir.

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

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Agr1.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi seklinde tanimlanan deri rahatsizligi, eritem, 6dem,
egzama, kizariklik ve kasinti.

NOBIT genellikle iyi tolere edilmekte olup deri reaksiyonlarina neden olma potansiyeli
disiiktiir. Az sayidaki kiside, kremin uygulanmasindan sonra sa¢ derisinde eritem, deri
dokiintiisli ve/veya iritasyon bildirilmistir ancak, sag¢ biti enfestasyonu genellikle sag
derisi iritasyonuna neden oldugundan, ¢ogu durumda altta yatan nedene karar vermek
zor olmaktadir.
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NOBIT kullanimi ile baglantili siddetli ya da uzun siireli sa¢ derisi iritasyonu, ciltte
rahatsizlik belirti veya semptomlar ya da diger istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarsa, bir
doktora veya eczactya danigilmalidir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari:
Bilinmiyor: Parestezi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin herhangi bir slipheli 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 astm ve tedavisi

Semptom ve Bulgular:

NOBIT Sampuan ile ilgili doz asim bildirimi yoktur. Hayvanlarda ve goniilliilerde yapilan
aragtirmalar dikkate alindiginda, yanls kullanim veya asirt dozda uygulamada klinik olarak
anlaml toksik etkilere neden olacak permetrin miktarina ulasilmasi beklenmez. Uzun siireli
kullanim sonucu asir1 duyarliliga bagl belirtiler ortaya ¢ikabilir. NOBIT Sampuanin ¢ocuklar
tarafindan yutulmasinin ardindan izopropanol igerigi nedeniyle alkol intoksikasyonu
olusmasi teorik olarak olasidir.

Tedavi:

Hipersensitivite tipi reaksiyonlar olusur ise semptomatik tedavi endikedir. Bir sise igeriginin
bir c¢ocuk tarafindan yanlislikla icilmesi halinde hemen hekime bagvurulmalidir.
Alinmasindan sonraki iki saat iginde gastrik lavaj disiliniilmeli ve tedavi alkol
intoksikasyonuna yonelik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Ektoparazitisidler
ATC Kodu: PO3AC04

Permetrine maruz birakilan boceklerdeki en 6nemli fizyolojik etki uyarilan hiicrelerin
membranlart boyunca elektrokimyasal anormalliklerin olugmasidir; bunlar asir1 duyusal
uyarilma, koordinasyon bozuklugu ve yorgunluga neden olur. Uyuz bdcegi iizerindeki
etkisinin de benzer oldugu diisiiniilmektedir. Siv1 bazda sunuldugunda permetrinin ovisidal
aktivitesi, alkol ilavesi ile artar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Uygulanan permetrinin en fazla %0,5'i 48 saatte deriden emilir.
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Dagilim:
Cok az miktarda sistemik emilime ugradigindan permetrinin sistemik dagilimindan s6z etmek

miimkiin degildir.

Biyotransformasyon:
Permetrin memelilerde hizla ester hidrolizi sonucu inaktif metabolitlere doniisiir ve idrar ile
atilir.

Eliminasyon:
Renal yol ile atilmaktadir. Saglikli deneklerde saglara onerilen siirede uygulanan sa¢ kremi

ardindan saatler i¢inde plazma ya da idrarda ¢ok diisiik diizeyde permetrin metabolitleri
saptanmigtir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Permetrin ile yiiritilen in vitro genotoksisite ¢alismalar1 ¢eliskili sonuglar vermekle
birlikte, in vivo genotoksisite ¢alismalarinda genotoksisite saptanmamustir.

Ek olarak, kemirgenlerde yiiriitiilen uzun siireli ¢alismalar karsinojenik potansiyel
saptamamistir. Sonu¢ olarak permetrinin insanlarda genotoksik ya da karsinojenik
oldugu diistiniilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Texapon
Kokamidopropil
Komperlan

Sorbik asit

Cetiol

Cremephor

Metil paraben (E218)
Izopropil alkol
Sodyum kloriir
Distile su

6.2. Gegcimsizlikler

Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.
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6.3. Raf omrii

24 ay

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

Kutuda, pilfer proof kapakli, renkli 150 mL’lik cam sisede, kullanma talimati1 ile birlikte
sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis iirlinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
187/56
9. iILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsatlan tarihi: 04.06.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 15.01.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

6/6



