
KrsA ORUN nir,cisi

r. nn$pni rrnsi Ontrx0x ^lor
sNpx %lo losyon

z. xl,r,iuriF vE xLxrirlttr nfi,n$hvt
Etkin madde:
I g losyon igerisinde:

Sodyum stilfasetamid 100 mg

Yardrmcr maddeler:
I g losyon igerisinde:

Sodyummetilparaben (8219) 2mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiX FORM
Losyon.

$etraf, karakteristik kokulu, homojen giirtintimlii losyon.

4. KLtNiK Oz,rr,lixr,rn
4.1. Terap6tik Endikasyonler
SNEX, Akne vulgaris'in topikal tedavisinde endikedir.

4 2. P oznloii ve uygulema gekli

Pozoloji / uygulama srkh$ ve sfiresi:

Sabatr ve akgam olmak iizere giinde 2kezuygulamr.
Doktor tarafindan tavsiye edilen tedavi stiresi agrlmamahdr.

Uygulama gekli:

Deri iizerine ince bir tabaka geklinde stiriilerek uygulaur.

Ozel popfilasyonlare iligkin ek bilgiter:
Bdbrek/Karacifer yetmezli$:
B6brek yetnezligi olan hastalarda kullamlmamahdu.

Karacifer yetnedi$i olan hastalarda, SNEX kullammrmn etkinliEi ve gtivenlilili
bilinmemektedir.

Pediyatrik popilrrsyon:
12 yaqrndan kiiqiik gocuklarda SNEX kullammrmn etkinli[i ve giivenlili$i bilinmemektedir.

Geriyatrik popf,lasyon:
Yagh hastalarda SIVEX kullanrmrmn etkinlipi ve giivenlili[i bilinmemektedir.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/136/sivex-50-gr-losyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D10AF06



43. Kontrendikasyonlrrr
Siilfonamidlere, stilftirlii bileqiklere veya SiVEX'in herhangi bir bilegenine alerjisi veya afln
duyarlilt$ olan hastalarda kontendikedir. Astrm, bObrek yefinedi$ olan hastalarda

kullamlmamahdr.

4.4. fu,elkullenm uyanlrrn ve dnlemleri
SNEX y alruzsa haricen kullamlr.
SNEX'in g}zletemasmdan sakuumz.

E[er kullamm stiresince iritasyon geligirse, SfVEX kullanrmr durdurulmafudr. Uzun stireli
tedavilerde, hastalar olasr lokal iritasyon ve duyarhhk aqrsmdan dikkatle idenmelidir.
Siilfonantidlerin uygulama yolundan (oral, topikal vs) bagrmsrz olaralg tekrar uygulannalan
durumrmda agrn duyarhhk tepkimeleri g6rtilebilir. DatE Once siilfonamid gnrbu ilaglara agrn

duyarlilrk g6stermemig bireylerde de duyarhhk tepkimeleri g0rtilebilmektedir. Ayrcq farkh
siilfonarnidler arasmda e&ptaz duyadrhk da geligebilir. Deri d6kiintlisfl veya di$er aqrn

duyarhhk tepkimeleri g6rtildtilti anda SNEX kullammr durdurulmahdr.
Sodyum siilfasetamid deride krzankhk veya pullanmaya neden olabilir. EEer, tedavi edilecek

deri b6lgeleri zedelenmi$ veya agmmry ise aynca dikkat g6stermek gerekir. Genig, enfekte

olmug, a$urmr$ ve ciddi yamk olan alanlara uygulandr[rnda sodyum siilfasetamitin sistemik
absorpsiyonu artar.

SiVEX'in igerilinde buhuran sodyum siilfasetamid, cildin gineg rgrgna kargr hassaslagmasrna

yol agabilir. Bu yiizden; gtineqten ve bronzlagtrncr iglemlerden sakrmlmah, beraberinde
giinegten koruyucu bir iiriin kullamlmahdn.
SIVEX giysilerle temas ettiriLnemelidir. igeri[inde buhunan sodyum sfilfasetamid, agk rekli
giysiler tizerinde hafif san renk brakabilir.
Stilfonamidlere kar6r geligen Stevens-Johnson sendromrl toksik epidermal nekroz, fulminant
hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi, akut hemolitik anemi ve diper kan dislaazileri
gibi ciddi reaksiyonlar sonucu, ender de olsa Oltim vakalan g6riitniigtiir.

SIVEX, igerilinde bulunan Sodyum metilparaben @219) nedeniyle alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

4.5. Diler tbbi firfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
SIVEX, giirmi$ igeren preparatlar ile birlikte kullamlmamahdr.
Bilinen in-vitro antagonizmalan nedeniyle sodyum siilfasetamid, gentamisin stllfat ile birlikte
kullamlmamahdr.

6zel popfilasyonlara iligkin ek bilgiter
Bu konuda yaprlmry bir gahgma bulunmamaktadr.

Pediyatrik popfilesyon
Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadu.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tevsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kedular/Dogum kontrolt (Kontresepsryon)
SiVEX'in gocuk dopurma potansiyeli ve dopum kontrol y6nternleri ttzerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelikddnemi
SNEX'in gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut depildir.
Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik velveya embriyonaUfetal geligim velveya
do[um ve/veya do[um sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakunmdan yetersizdir. lnsanlara
yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
SNEX gerekli olmadrkga gebelik d6neminde kullamlmamahdr.

Gebe kadrnlann oral siilfonamidler ile tedavi edilmesi sonucunda, yenido[anda kernikterus
geligebilir. Topikal siilfonamidlerin gebe kadrnlara uygulanmasrmn Oltimctil zarar verip
vermedipi bilinmemektedir.

Laktasyon dOnemi

SNEX'in topikal kullanrmr sonrasL sodytrm stilfasetamid'in anne s0tiine gegip gegmedi[i
bilinmemektedir. Sodyum stilfasetamid'in siit ile atrhmr halvanlar tizerinde aragfinlmamrghr.

Sistemik siilfonamidler, ernziren annelerin bebeklerinde kernilterus oluqturabilir.
Oral siilfonamidlerin azbir miktanmn insan sttii ile atrldrg bildiribnigtir.
Emzirmenin dtrdunrlup dudurulmayacagna ya da SIVEX tedavisinin durdtrrulup
durdurulmayaca&na / tedaviden kagrruhp kagrmlmayacalrna iligkin l€rar verilirkerU
emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve SIVEX tedavisinin emziren anne agsmdan faydasr

dikkate ahnmahdr.

0reme yetene[i / Fertilite
Ureme yetenegi tlzerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arryve makine kullrrnrmr fizerindeki etkiler
SIVEX kullammrrun, arag ve makine kullammr tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. lstenmeyen etkiler
Aga[rdaki srkhk gruplan kullamlmrgtr:

Qok yaygm El/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (Zll1.000 ila <l/100); seyrek
(>1/10.000 ila <l/1.000; gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden harekefle

tatrmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek:

Ateg, boSaz agnsr ve agzyaralan gibi enfeksiyon belirtileri
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I(en ve lenf sistemi hastahklen
Seyrek:

Beklenmeyen yorgunltrk I zayfihk,hrzh soluk alma ve hrdr kalp augr gibi anemi belirtileri

Ba$Ekhk sistemi hastahklan
Seyrek:

Ciddi alerjik tepkimeler (tirtiker, nefes almada zorluk, yfiz, dil, dudaklar ve bogazda gigme)

Gastrointestinal hestahklar
Seyrek:

Bulantr, kusma, mide alnsr, igtatrta azallrlra

Hepato-bilier hastehkler
Seyrek:

Sanhk

Deri ve deri elh doku hestahkhn
Seyrek:

Eritem, kaqrnfi, kuruluk, hafif 6dem, lokal iritasyon, yanmq batna hissi, tedavi edilen derinin
renginde saranna (iiriiniin fazla miktarda kullamlmasrmn bir i$areti olabilir), deride yeni

enfeksiyon olugumu veya var olan enfeksiyonun k6ttilegmesi, deride soluklulq moranna ve

kanamaya yatkrnhlq yanak ve burun bOlgesinde kelebek geklinde ddklintiiler, lekeler veya deri
renginde farkhlagmalar, deride krruzr d0hintii (hafif veya ciddi), soyulma ve ciddi vezikiil
olugumu ile seyreden ateg, bag ve bo[az alnsr.

Kas-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hastahklan
Seyrek:

Eklemlerde a!n, gigme veya sertlik

Bdbrek ve idrar hastahklan
Seyrek:

Koyu renkli idrar, toprak renginde drgkr

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
SNEX'in topikal kullammrnda doz agrmr ile ilgili bir veri buhmmamaktadrr.

Sodyum stilfasetamid'in farelerde oral olarak verildipinde LDso deEeri 16,5 gflr;gikeq topikal
kullanrmrnda LDso deEeri belirlenmemigir.
Oral doz agrmrnda, bulantr ve ku$na g6rtilebilmektedir. Agrn oral doz agrmq hematllri,
kristaltiri ve sUlfa laistallerinin renal ttibiillerde ve idrar yolunda gOkmesi sonucunda b0brek

fonksiyon boarkluSuna neden olabilmektedir.
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s. FARMAKoLo.rk Ozpr,r,ixr,nn
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap0tik grubu: Anti-enfektifalnepreparatlan
ATC Kodu: DIOAF

Sodyum siilfasetamid, antibakteriyel etkinliSi olan bir siilfonamittir. Sillfonamidler, bakteriyel
geligimde esansiyel bir bilegen olan para-aminobenzoik asitin (PABA) kompetitif inhibit6rfl
olarak dawarurlar. B0ylece, bakterilerin biiyiimeleri igin gerekli olan folik asitin biyosentezi

inhibe edilmiq ohn.

Sodyum stilfasetamid, siilfonamidlere duyarh gram-pozitif ve gram-negatif

mikroorganizmalara kar$r bakteriyostatik etki gOsterir. Siilfonamidler, yliksek dozta
kullamldrklannda bakterisid etki de g6sterebilirler. ih-vito verilerden elde edilen ve klinik
6nemi bilinmeyen verilere g0re, sodyum stilfasetamid'e duyarh mikroorganizmalar g6yle

srralanabilir: Propionibacterium acnes, StreptokoHu, StafilokoHar, E. coli, Kebsiella
pneumoniae, Pseudamonas Woqnnea, Salmonella tiirleri, Proteus vulgaris, Nocardia ve

Actirnmyces.

5.2. X'amakokinetik Ozellikler
Geneldzellikler
Sodyum stilfasetamid ve ana metaboliti olan stllfanilamid'in farmakokinetifi, akre nrlgaris'li
yetigkin bireylerde aragtrnlmrghr. 28 $in boyunca her 12 saatte bir sodyum stilfasetamid

losyon uygulanan bireylerde, uygulanan dozun stilfasetamid ve siilfanilamid toplam y0zdesi

olarak idrarla atrlan miktanmn yo0,08 - 0,33 arasrnda oldupu bildirilmigtir.

Emilim: Sodyum sUlfasetamid'in saghkh insan derisinden emilimi bilinmemekle birlikte,

insan kadavra derisi ile yaprlan in-vitro gahgmalar o/o4 civamda perk0tan emilim oldu$unu

gOstermigtir. Aynca; sodyum siilfasetamid, oral yoldan aftndr$nda da gastointestinal

kanaldan kolayca absorbe olur.

DaFlrm: SUlfonamidler, farkh oranlarda planraproteinlerine ba[lamr ve dokularda genig bir
da[rlm g6sterirler.

Biyohansformasyon: Sfilfonamidler, karaciSerde asetilasyon yoluyla metabolize ohnlar.

Metabolitlerinin antibakteriyel etkinliSi yoktu.
Eliminasyon: Sodyum stilfasetamid'in btiyiik bir krsmr deligmemig olarak idrarla atrlr.
Bildirilen biyolojik yanlanma 6mrti 7 -13 saatarasrndadr.

DoFusalhk / doErusal olmayan durum: Bu konuda yaprlmrg bir gahgma bulunmamaktadr.

5.3. Klinik 6ncesi g[venlilik verileri
Sodyum siilfasetamid'in karsinojenik potansiyelini incelemek igin, hayvanlar iizerinde uzun

stireli gahgmalar yaprlmamrghr. Bu gahgmalar, iireme yetene[i ve fertilite tizerindeki etkileri
incelemek igin de yaprlmamrgtrr. Bir gahgmad4 sodyum sitlfasetamid'in uygulanmasrndan

sonra Saccharomyces cerevisia mayasrnda kromozomal aynlmama belirlenmigtir. Bu

bulgunun, sodyum sillfasetamid'in insanlara topikal olarak uygulanmasrndaki 6nemi

bilinmemektedir.
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6. FARMASOTiT Ozpr,lir<r,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Hyaluronik asit

Sodyum tiyosillfat
Potasyrm dihidrojen fosfat

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat
Disodyum EDTA
Sodyum metil paraben

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmig bir gegimsizlik mevcut delildir.

63 Raf 6mr[
24 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
Ozel mtrhafaza gartlan mevcut de[ildir,25oc'nin altrndaki oda srcakhErnda saklanmahdr.

6.5. Ambalajrn niteli$ ve igerifi
Apzr polietilen kilifli kapakla kapatrlmrg, polipropilen gigede 50 g losyon.

6.6. Begeri hbbi firf,nden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler
Kullamlmamrg tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6nennelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolt Y6netneli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUIISAT SAUiNi
ORVA itag San. ve Tic. A.$.
Atatiirk Organize Sanayr B6lgesi

10010 Sok., No: l0
35620 Qilli / izmir

E. RTIIISAT I\IT]MARASI
2M-20

9. iLK RT]IISAT tmiffinuHsAT yrxir,pUr TARIIIi
itt rutrsat tarihi: 24.03.2004

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KOB,IIN YENiLENME TARiIfr
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