Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/zetion-2-suspansiyon-100-g-8699591560097/

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ZETION siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Zink pirition 29

Yardimc1 madde(ler):

Nipajin (E218) 029

Nipazol (E216) 01g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Slispansiyon
Krem renkli, lavanta kokulu, viskoz suispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik Endikasyonlar
ZETION sacli derideki basit kepeklenme ve hem kuru hem de yagl tipteki seboreik dermatit
vakalarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

ZETION, haftada 2 kez uygulamr. Yapilan arastirmalar 1-2 haftalik uygulamadan sonra
kepeklenme ve yaglanma gibi seboreik bozukluklarin ortadan kalktigini gostermektedir.
Gunde 1 seferden fazla kullaniimamalidir.

Uygulama sekli:

Sagli deriye uygulanir.

ZETION’un kullanmilmas: gayet basittir ve kullanilmadan dnce sisenin ¢alkalanmasi tavsiye
edilir.

- Saglar1 ve deriyi tamamen 1slattiktan sonra saglarin kopiirmesine yetecek miktar ZETION
uygulanir; genellikle bir avug ici dolusu ZETION yeterli gelecektir. Saglara ve bas derisine
belli bir middet friksiyon yapilarak uygulandiktan sonra bas su ile durulanir.

- ZETION ikinci kez ayn1 sekilde tatbik edilir ve bu sefer 5-6 dakika sacli deride birakilir.

- Saclar daha sonra bol suyla durulanir ve kurulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cesitli yas gruplarinda zink pirition kullanimiyla ilgili spesifik bir bilgi bulunmamakla

beraber bu ilacin ¢ocuklarda, erigkinlerdekinde goriilenden farkli bir soruna veya yan etkiye
neden olmasit beklenmemektedir.
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ZETION siispansiyonun 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda doktora danisilmadan kullanilmasi
tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Zink pirition ve igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemler

G0z, burun ve agiza temas ettirilmemelidir. Kazayla gozle temas olusmussa bol su ile
yikanmalidir. 1ki yasm altindaki cocuklarda doktor tarafindan gerekli goriilmedikce
kullanilmamalidir. Cocuklardan uzak tutulmalidir.

Sa¢ bakimu ile ilgili olarak kullanilan ¢esitli sampuanlar, sa¢ kremleri ve sa¢ boyalar1 gibi
sagl derinin zedelenmesine yol agan her tiirlii etkenin sebep oldugu sa¢ dokiilmesi hallerinde
ZETION’un tedavi edici amagla kullanilmasi bu etkenlerin sebep oldugu sa¢ dokiilmesini
onlemez.

ZETION siispansiyon, nipajin ve nipazol icerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen herhangi bir etkilesim bulunmamaktadir.

Zink pirition siispansiyonu ile etkilesime giren bazi ilaglar olabilir. Zink pirition slispansiyon
deriden emilerek, ¢ok eser miktarda da olsa, kan dolagimina girerse etkilesim meydana
gelebilir ancak bu risk ¢ok diistiktiir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi N (siniflandirilmamaisg)’dir.

Cocuk Dogurma Potansiyel Bulunan Kadinlar / Dogum Kontroll (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi i¢in doktor ya da eczaci ile gortisiilmelidir.

Gebelik Donemi:
Gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon Donemi:
Zink piritionun insan siitiine ge¢ip gecmedigi hakkinda veri bulunmamaktadir.

Emzirme déneminde kullanimi i¢in doktor ya da eczaciyla goriigiilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag va makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen Etkiler
Sistemik etkisi, periferal norotis, parestezi ile kaslarda zayiflik uzun siireli zink pirition
kullanimi ile olusabilir.

Tum ilaglar gibi ZETION’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir siire
sonra kaybolurlar.

ZETION kullanimu ile ilgili herhangi bir yaygin yan etki bildirilmemistir.

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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintii, iirtiker, nefes darligi, gogiiste sikisma,
agiz, ylz, dudak, ya da dilin sismesi)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Ciltte tahrig

Stipheli advers etkilerin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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

ZETION, sadece haricen uygulanir. Deriden absorpsiyonu ¢ok diisiik oldugundan doz asimi
olusmasi beklenmez. Kaza ile agizdan alinmasi durumunda gastrik lavaj uygulanmasi
diisiiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Diger dermatolojik preparatlar
ATC kodu: D11AX12

Sacli deride, genellikle, bas derisinde goriilen kepeklenme olaymin etiyolojisi arastirildigt
takdirde cesitli nedenlere dayandigi goriiliir. Bunlar arasinda 6nemli bir yer tutan teori,
kepeklenme olaymnin pityrosperum ovale isimli bir mantar tarafindan meydana geldigidir.
Diger nedenler arasinda ise seboreik dermatitin hafif bir sekli olabilecegi veya bir
deskuamasyon hadisesi olabilecegi diisiiniilmektedir. Her halde kepeklenme, sacli derinin
fizyolojik yapisini tehdit eden arzu edilmeyen bir olaydir.

Uygulanacak tedavinin gayesi ne olmalidir:

- Kafa derisinin ve saglarin kepekten arinmasi
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- Epidermisin fizyolojik yapisini tahrip etmemesi

- Etken mikroorganizmalarin yok edilmesi

- Epidermal hiicrelerin faaliyetini azaltmasi

ZETION, sacli derideki kepeklenme olayini birkag kullanistan sonra siiratle geriletir, siddetli
sebore vakalarini i¢ dort haftada tedavi eder. Bakteriostatik ve fungustatiktir.

Kullanildiktan sonra nahos bir koku birakmaz ve saclari boyamaz.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
%1’den daha az zink pirition ciltten absorbe olurken; %13 pirition sodyum absorbe olur.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik bilgileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Trietanolamin lauril silfat

Kakao yag asidi dietanolamidi
Karboksipolimetilen 1342

Nipajin

Nipazol

Lavanta esansi

Trietanolamin

Distile su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25° C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidar.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 100 gramlik plastik sisede.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Herhangi bir kullanilmamus {iriin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”

~ 199

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok., Pak is Merkezi No: 5/1
34349 Gayrettepe/Istanbul

Tel:  0(212) 337 38 00

Fax: 0(212) 3373801

8. RUHSAT NUMARASI
122/55
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9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 30.09.1975
Ruhsat yenileme tarihi: 14.06.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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