
KISA {]RTJN BiI,GiSi

I. BESERI TIBBi URUNUN ADI
zALVoRr^{ Trbbi Sac Kremi

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilngilr
Etkin madde:
Her I gl iqinde l0 mg permetrin iEerit'

Yardrmcr madde(ler):
Yardrmcr maddeler igin bdliim 6.1'e baktntz.

3. FARMASOTiTT'ONU
Krem
Turuncu renkte akrgkan krem.

4. KLiNiKOZELLiKLER:

4.l.Terapiitik endikasyonlar

ZALVOR sag biti (Pediculus Hunnnas Var. Capitis) ve sag biti l,umurtalanntn tedavisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi:
(Hekim tarafrndan bagka $ekilde tavsiye edilmedigi takdirde)

Tek bir gipe ZALVOR trbbi saE kremi, omuz hizastnda, normal kahnhkta saq iEin yeterlidir.

Qo[u vakada (Va97 -99), tek bir uygulama yeterlidir-'

Uygulama Eekli:
Normal qampuan ile saq yrkamr, durulantr ve havlu ile kurutulur. ZALVOR trbbi saE kremi

kullanmadan rince iyice qalkalanmahdrr, yeterli miktarda ZALVOR trbbi saE kemi, tiim saga

ve saE diplerine tamamen kaplanacak gekilde, 6zellikle kulak arkalan ve cnseye dikkat

edilerek uygulanmahdrr. zALVoR trbbi sag kremi sagta 10 dakika bekletilmeli ve saQ su ile

iyice durulandrktan sonra, havlu ile kurutulmahdtr. Kutu iqinde sunulan tarak, sagln taranarak

6lii bitlerin ve bit yumurtalarrmn temizlenmesi iEin kullanrlabilir, tedavinin etkinlipi aEtstndan

sagln taranmasl zorunlu de[ildir. Permetrin yiizme havuzlaflndaki klordan etkilenmez,

dolayrsr ile kullanrmdan sonra normal ytizme etkinlikleri siirdiiriilebilir. Benzer biqimde,

normal qampuanla yrkanma ahgkanh[rnda bir de!igiklik yaprlmasrna gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgilerr
Biibrek/Karaci[er yetmezli[ir
Bu hastalarda doz ayarlamastna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon :

ZALVOR trbbi sag kremi 6 aydan ktigtik gocuklarda kullanrlmaz.
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Geriyatrik popiilasyon :

Bu hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Piretroidler, piretrinler veya tiriintin kendisine alerjisi olanlarda ZALVOR trbbi saE kremi
kullan mamahdrr.

4.4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri
Sadece harici kullanrm igindir.
Permetlin ya da ZALVOR trbbi saE kemi giizler igin initan defiildir. Yanhqhkla bulagttltnda
gcizler hemen bol ve temiz su ile yrkanmaltdu.

Permetrin yapay saE boyar maddeleri ve perma i.izerindeki etkisi resmi olarak qaltqtlmamtqttr.

$ikayetler son derece nadir olmakla birlikte, sag derisinin tamarmna uygulamadan 6nce saEtn

kiiEiik bir alanrna uygulamak dolru uygulama olacaktrr.

Permetrin astlm hastalannda normal olarak kullamlabilir ancak dzel endiqeleriniz varsa

tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz veya eczaanrzla iletiqime geqiniz.

4.5. Difier trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difier etkilegim gekilleri
Permetrinin bilinen helhangi bir ilaE etkilegimi yoktur.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar ve do[um kontrolii agtstndan 6zel bir 6nlem
gerektirmez.

Gebelik diinemi
Ureme Eahgmalan farelerde, srganlarda ve tavqanlarda gerqeklegtirilmigtir (200 -400

mg/kg/giin oral) ve permetrine ball bir fertilite bozuklufiu ya da fetiise zarar ytiniinde

herhangi bir kamt ortaya koymamrgnr. Diger yandan, gebe kadrnlannda permetrin kullamma
iligkin sadece Eok srnut veri bulunmaktadrr. Gebelik dtineminde permetrin gergekten gerekli

oldulu takdirde kullantlmaltdtr.

Laktasyon diinemi
Qahpmalar, permetrinin srfirrlarda oral uygulama ardrndan gok diigiik konsantrasyonda siite

gegti[ini gcistermektedir. Permetrinin insanlarda anne siitti iginde atrhp atllmadlEr

bilinmemektedir. Buna ralmen, ZALVOR ile tedaviyi takiben permetrinin sistemik emilimi
qok diigiik oldupundan, teorik olarak Eok az miktar anne si.itiine geEecektir. Bu kadar diigiik
konsantrasyonlann yenidolan/bebek iqin risk olugturmast beklenmez. Emzirme diineminde
tedavinin ertelenmesi ya da emzirmeye gegici olarak ara verilmesi diigiiniilmelidir.

i)reme yetene[i/Fertilite
Permetrinin diigiik sistemik emiliminin olmasr ile permetrin tedavisini takiben fetiis iizerine riskin
minimal oldulu rinerilebilir. Ancak gebelik durumunda permetrinin kullanlmt doktor tavsiyesi ile
olmahdrr.
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4.7 Aragve makine kullanlmr iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullantmt iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4,8. istenmeyen etkiler
istenmeyen etkiler aqagrda sistem organ stntftna ve srkhlrna gdre listelenmigtir. Srkhk

agalrdaki gibi tanrmlanmaktadtr:

Qok yaygrn (-1110); yaygrn (>l/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <l/100); seyrek

(>1/10.000 ila <l/1.000); Eok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklart:
Bilinmiyor: Alrt

Deri ve deri altl doku hastahklarl:
Bilinmiyor: Yanma veya batma hissi geklinde tanrmlanan deri rahatsrzhlr, eritem, tjdem,

egzama, krzartkltk ve kagrntt

ZALVOR genellikle iyi tolere edilmekte olup deri reaksiyonlarrna neden olma potansiyeli

dtisiiktiir. Az sayrda kigide, kremin uygulanmastndan sonra saq derisinde eritem, deri

ddkiintiisti ve/veya iritasyon bildirilmiqtir ancak, saq biti enfestasyonu genellikle saq derisi

iritasyonuna neden oldufiundan, goEu durumda altta yatan nedene karar vermek zor

olmaktadrr.
ZALVOR kullanrmr ile ballantth qiddetli ya da uzun siireli saE derisi iritasyonu, ciltte
r.ahatsrzkk belirti veya semptomlan ya da difler istenmeyen etkiler ortaya grkarsa, bir doktora

v ey a eczacry a dan r qtlmahdrr.

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklart:
Bilinmiyor: Parestezi

4.9. Doz agtml
Semptom ve bulgular:
ZALVOR trbbi saq kremi ile ilgili doz aqrmr bildirimi yoktur. Halwanlarda ve gciniilliilerde

yapllan ara$ttrmalar dikkate altndrlrnda, yanhq kullanrm veya agtrl dozda uygulamada klinik
olarak anlamh toksik etkilere neden olacak permetrin miktaflna ulagrlmast beklenmez. Uzun

siireli kullamm sonucu a$tn duyarhhfa balh belirtiler ortaya grkabilir. ZALVOR ttbbi saq

kreminin gocuklar tarafindan yutulmaslntn ardtndan izopropanol iEeri[i nedeniyle alkol

intoksikasyonu olu$masl teorik olarak olastdtr.

Tedavi:
Hipersensitivite tipi reaksiyonlar oluqur ise semptomatik tedavi endikedir. Bir 9i9e iqeri[inin
bii qocuk tarafrndan yanlglkla iqilmesi halinde hemen hekime bagvurulma'hdrr.

Ahnmasrndan sonraki iki saat iEinde gastrik lavaj dfigiiniilmeli ve tedavi alkol

intoksikasyonuna ydnelik olmaltdtr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. l.Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterapdtik grup: Ektoparazitisidler
ATC kodu: P03AC04
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Permetrine maruz brrakrlan briceklerdeki en Onemli fizyolojik etki uyarrlan hiicrelerin

membranlan boyunca elektrokimyasal anormalliklerin olugmasrdrr; bunlar agrrr duyusal

uyarrlma, koordinasyon bozuklufiu ve yorgunlula neden olur. Uyuz bdceli tizerindeki

etkisinin de benzer oldulu diigiiniilmektedir. Srvr bazda sunuldupunda permetrinin ovisidal

aktivitesi, alkol ilavesi ile artar.

5.2.Farmakokinetik iizellikler

Genel dzelikler
Emilim:
Uygulanan permetrinin en fazla 7o0.5'i 48 saatte deriden emilir.

DaErltm:

Qok az miktada sistemik emilime u[radrprndan permetrinin sisternik dalrhmrndan sciz etmek
miimkiin de[ildir.

Biyotransformasyon:
Permetrin memelilerde hrzla ester hidrolizi sonucu inaktif metabolitlere ddniigUr ve idrar ile
atrhr.

Eliminasyon:
Renal yol ile atrlmaktadrr. Safhkh deneklerde saglara 6nerilen siirede uygulanan sag kremi
ardrndan saatler iginde plazma ya da idrarda gok diigiik diizeyde permetrin metabolitleri
saptanrru$tlr.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadrr.

5.3.Klinik tincesi giivenlilik verileri
Permetrin ile yUriitiilen in virro genotoksisite Eahqmalan geliqkili sonuglar vermekle birlikte,
lir viuo genotoksisite Eahgmalarrnda genotoksisite saptanmaml$tlr.

Ek olarak, kemirgenlerde yiiriitUlen uzun siireli gahgmalar karsinojenik potansiyel

saptamaml$tlr. Sonug olarak permetrinin insanlarda genotoksik ya da karsinojenik oldufiu
dti giiniilmemektedir.

6. FARMASOTiT oZUr,ixr-rn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
izopropil alkol
Giinbatrmr sanst
Aroma 06.070
Stearalkonyum kloriir
Setil alkol
Ceteth- 10 (polioksil l0 setil eter)
Hidroksietilseliiloz
Hidrolize hayvan proteini
Metil parahidroksibenzoat (E2l 8)
Balsam fir canada
Propil parahidroksibenzoat (82 16)
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Propilen glikol
Anhidrdz sitrik asit
Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3 Raf iimrii
36 ay

6.4 Saklamaya ytinelik iizel uyanlar
25 C"'nin altrnda oda srcakh!rnda, tgtktan korunarak saklanmahdtr.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igeri!i
ZALVORTM Trbbi SaE Kremi 59 ml plastik gigede sunulmaktadrr.

6.6 Beqeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diler iizel iinlemler
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklarrn kontrolti y6netmelifii' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontrolii Yiinetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir'.

7. RUHSATSAHiBi
Adr: GlaxoSmithKline ilaglarr Sanayi ve Ticaret A.$.
Adresi: Biiytikdere cad. No:173 l.Levent PlazaB Blok

34394, l.l*vent - iSTANBUL
Tel no: O212339 4400
Faks no: 0212339 45O0

8. RUHSATNUMARASI
97t79

g, ir-x nuIIsAT IARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 25.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB,tJN YENiLENME TARiHi
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