პროდუქტის მახასიათებლების შეჯამება
1. სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
სკაბესტი 5% ლოსიონი
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა 
აქტიური ნივთიერება:
პერმეტრინი ლოსიონის ყოველ 120 მლ-ში.............................................. 5.7 გ
დამხმარე ნივთიერებები:
ბუტილირებული ჰიდროქსიტოლუენი .......................... 0.114 გ
ცეტილის სპირტი ………………………………….0.57 გ
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი  იხილეთ 6.1 პუნქტში.
3. ფარმაცევტული ფორმა
ლოსიონი
თეთრი, სწრაფად შეწოვადი ლოსიონი
4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენებები
სკაბესტი ნაჩვენებია მუნის და ბოქვენის ტილების სამკურნალოდ.
4.2 დოზირება და მიღების წესი 
დოზირება/დოზირების სიხშირე და მიღების დრო: 
მუნის მკურნალობა:
კანის ტიპისა და ზედაპირის ფართობის განსხვავებების გათვალისწინებით, დოზირებასთან დაკავშირებით ზუსტი რეკომენდაციების გაცემა შეუძლებელია.
მოზრდილები და 12 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვები:
ლოსიონის 30 მლ-მდე ერთ გამოყენებაზე. მიუხედავად იმისა, რომ ზოგიერთ ზრდასრულს შეიძლება დასჭირდეს ამ დოზაზე მეტი მთელი სხეულის დასაფარად, 60 მლ-ზე მეტის გამოყენება არ შეიძლება. 
ბოქვენის ტილების მკურნალობა:
რეკომენდებულია 120 მლ ბოთლის 1/12 წაისვათ ბოქვენის არეში, ანუსის გარშემო, ბარძაყის არეში და ტანზე. მოზრდილთა მცირე ჯგუფს შეიძლება დასჭირდეს მეტი კრემი სამკურნალოდ, მაგრამ არ შეიძლება 120 მლ ბოთლის 1/6-ზე მეტის გამოყენება.
მიღების წესი:
მუნის მკურნალობა:
მკურნალობის დაწყებამდე კანი უნდა იყოს სუფთა, მშრალი და გრილი. ცხელი აბაზანის მიღების შემთხვევაში, კრემის წასმამდე კანი უნდა გაგრილდეს. ვინაიდან ლოსიონი სწრაფად შეიწოვება, კანზე ნაზი მოძრაობებით წასმის შემდეგ ის უხილავი ხდება. ამიტომ, ლოსიონი არ უნდა წაისვათ მანამ, სანამ სრულად არ შეიწოვება კანში. გამოყენებიდან 8-12 საათის შემდეგ მთელი სხეული უნდა დაიბანოთ.
სკაბესტი არ უნდა წაისვათ თავზე. წასმისას კარგად შეიზილეთ ხელისა და ფეხის თითებს შორის სივრცეებში, მაჯებში, იღლიებში, გარეთა სასქესო ორგანოებში, დუნდულებში, ხელისა და ფეხის ფრჩხილების ქვეშ. ქალების შემთხვევაში, მთელ სხეულზეის წასმისას უნდა წაისვათ მკერდზეც.  თუ სკაბესტის წასმისას ხელები საპნითა და წყლით დაიბანეთ, ის ხელებზე ხელახლა უნდა წაისვათ.
ბოქვენის ტილების მკურნალობა:
სკაბესტი უნდა წაისვათ ბოქვენის არეში, ანუსის გარშემო არეში, ბარძაყის შიდა ნაწილში მუხლებამდე და სხეულის თმაზე ბოქვენის არემდე. ტილებისა და წილების არსებობის შემთხვევაში, ის უნდა წაისვათ სახის თმაზე, წამწამებისა და წარბების გარდა (იხილეთ „სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას“). წამწამებზე ტილების და წილების არსებობისას, ისინი პინცეტით უნდა მოიშოროთ. სკაბესტი არ უნდა გამოიყენოთ თვალებზე, რადგან შეიძლება გაღიზიანება გამოიწვიოს. ინვაზიის სრულად აღმოფხვრა შესაძლებელია ერთი წასმით. თუმცა, თუ წასმიდან 7 დღის შემდეგ დამუშავებულ ადგილას ცოცხალი მწერები შეინიშნება, შესაძლებელია მეორე დამუშავება. 
დამატებითი ინფორმაცია სპეციალური პოპულაციების შესახებ: თირკმლის/ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა:
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი. 
პედიატრიული პოპულაცია: 
მუნის მკურნალობა
12 წლამდე ასაკის ბავშვები:
120 მლ ბოთლის შემთხვევაში, ერთჯერად გამოსაყენებელი ლოსიონის სავარაუდო რაოდენობა  ქვემოთ არის მითითებული:
2 თვიდან 1 წლამდე ასაკის ბავშვები: ბოთლის 1/30
1-დან 5 წლამდე ასაკის ბავშვები: ტუბის 1/15
6-დან 12 წლამდე ასაკის ბავშვები: ტუბის 1/7
იმ შემთხვევებში, როდესაც ასევე საჭიროა სკალპის, კისრის, კანის თმიანი საფარის და ყურების მკურნალობა, მთელი სხეულის დასაფარად დოზა შეიძლება გაიზარდოს.
2 თვიდან 2 წლამდე ასაკის ბავშვები:
გამოიყენება ისე, როგორც 2 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვებსა და მოზრდილებში.  მიუხედავად ამისა, პაციენტთა ამ პოპულაციაში, რადგან მუნით  დაზიანებები უფრო ხშირია სახეზე, კისერზე, თავის კანზე და ყურებზე, სკაბესტის ამ ადგილებში წასმაც ეფექტურია. პაციენტთა დაახლოებით 90%-ში მუნით ინვაზია აღმოიფხვრება ლოსიონის ერთჯერადი წასმით. თუ არსებული დაზიანებების გაუმჯობესების ნიშნები არ აღინიშნება ან ახალი დაზიანებები განვითარდება, მეორეჯერ  წასმა შეიძლება მხოლოდ 7 დღის შემდეგ.
ბოქვენის ტილების მკურნალობა
ბავშვებსა და შედარებით ნაკლები თმის მქონე პირებში ლოსიონის პროპორციულად მცირე რაოდენობა უნდა იქნას გამოყენებული.
ხანდაზმული პაციენტები: 70 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებმა უნდა გამოიყენონ ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ.
4.3 უკუჩვენებები
სკაბესტი უკუნაჩვენებია იმ პირებში, რომლებსაც აქვთ ალერგია პერმეტრინის, პირეტროიდების, პირეტრინების, ქრიზანთემების ან პროდუქტის ნებისმიერი კომპონენტის მიმართ.
4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
მხოლოდ გარეგანი გამოყენებისთვის.
სკაბესტის გამოყენებისას მოერიდეთ მის თვალებთან შეხებას. თვალებში შემთხვევით მოხვედრისას, თვალები ამოიბანეთ დიდი რაოდენობით წყლით ან, თუ შესაძლებელია, ფიზიოლოგიური ხსნარით.
კრემი არ უნდა წაუსვათ პატარა ბავშვებს პირის ღრუში, რადგან მათ შეიძლება გადაყლაპონ. 
სკაბესტი გადაყლაპვის შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
ბოქვენის ტილებით ინვაზია ბავშვებსა და ხანდაზმულებში იშვიათია; თუ ეს მაინც მოხდა, მკურნალობა უნდა ჩატარდეს ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ.
ბოქვენის ტილების გავრცელება წარბებში იშვიათია. შეიძლება აღინიშნოს თავის ტილების მსგავსი ტილები და წილები. ამიტომ, დიაგნოზის დასმის შემდეგ უნდა დაინიშნოს შესაბამისი მკურნალობა.
ჯანდაცვის პერსონალმა, რომელიც რეგულარულად იყენებს სკაბესტს, უნდა ატაროს ხელთათმანები ხელების პოტენციური გაღიზიანებისგან დასაცავად.
ბუტილირებული ჰიდროქსიტოლუენისა და ცეტილის სპირტის შემცველობის გამო, შეიძლება გამოიწვიოს ადგილობრივი კანის რეაქციები (მაგ., კონტაქტური დერმატიტი) ან თვალებისა და ლორწოვანი გარსების გაღიზიანება.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
პერმეტრინთან ურთიერთქმედების შესახებ ინფორმაცია არ არსებობს. სკაბესტით მკურნალობამდე ეგზემის მსგავსი რეაქციების დროს კორტიკოსტეროიდებით მკურნალობამ შეიძლება შეამციროს იმუნური პასუხი მუნის ტკიპას მიმართ, რაც ზრდის ტილებით ინვაზიის რისკს. თუმცა, ამ ორ მკურნალობას შორის ურთიერთქმედების ალბათობა, რაც გამოიწვევს გვერდითი მოვლენების ზრდას ან ეფექტურობის შემცირებას, დაბალია.
4.6 ორსულობა და ლაქტაცია ზოგადი რჩევები
ორსულობის კატეგორია: B.
რეპროდუქციული პოტენციალის მქონე ქალები / კონტრაცეფცია
ქალებს, რომლებსაც შეუძლიათ შვილების გაჩენა, არ სჭირდებათ განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები კონტრაცეფციის თვალსაზრისით. 
ორსულობა
ორსულობის დროს მისი გამოყენების შესახებ შეზღუდული ინფორმაციაა ხელმისაწვდომი, რაც მიუთითებს, რომ სკაბესტი არ წარმოადგენს რაიმე საფრთხეს ნაყოფისთვის. გარდა ამისა, მთელ სხეულზე შესაბამისი დოზის გამოყენების შემდეგ, პერმეტრინის სისტემური შეწოვა ძალიან დაბალია, გამოყენებული დოზის 0.5%-ზე ნაკლები. როდესაც ეს მონაცემები ფასდება უარყოფით ტოქსიკურობასთან და ძუძუმწოვრებზე დაბალი ტოქსიკურობის მონაცემებთან ერთად, სკაბესტით მკურნალობის შემდეგ ნაყოფისთვის რისკი მინიმალურია. სიფრთხილეა საჭირო ორსულ ქალებში გამოყენებისას.
ლაქტაცია
კვლევები აჩვენებს, რომ პერმეტრინი გამოიყოფა მსხვილფეხა რქოსანი პირუტყვის რძეში ძალიან დაბალი კონცენტრაციით პერორალური მიღების შემდეგ. უცნობია, გამოიყოფა თუ არა პერმეტრინი ადამიანის რძეში. მიუხედავად ამისა, სკაბესტით მკურნალობის შემდეგ, პერმეტრინის სისტემური შეწოვა ძალიან დაბალია; ამიტომ, თეორიულად, ამ  სისტემური პერმეტრინის მხოლოდ ძალიან მცირე პროცენტი გადადის დედის რძეში. ასეთი დაბალი კონცენტრაციები, სავარაუდოდ, საფრთხეს არ შეუქმნის ახალშობილებს/ჩვილებს. მეძუძურმა დედებმა უნდა გამოიყენონ ექიმის მეთვალყურეობის ქვეშ. 
რეპროდუქცია/ნაყოფიერება
თაგვებში, ვირთხებსა და კურდღლებში დღეში 200-400 მგ/კგ-ს პერორალური დოზებით ჩატარებულმა რეპროდუქციულმა კვლევებმა სამ თაობაში არ აჩვენა ზემოქმედება ნაყოფიერებაზე ან ტერატოგენულობაზე.
4.7 ზემოქმედება ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი.
4.8 არასასურველი ეფექტები
არასასურველი ეფექტები ჩამოთვლილია ქვემოთ ორგანოთა სისტემის კლასისა და სიხშირის მიხედვით. სიხშირე განისაზღვრება შემდეგნაირად:
ძალიან ხშირი (≥ 1/10), ხშირი (≥ 1/100-დან < 1/10-მდე), არახშირი (≥ 1/1,000-დან < 1/100-მდე), იშვიათი (≥ 1/10,000-დან < 1/1,000-მდე), ძალიან იშვიათი (< 1/10,000), უცნობია (შეუძლებელიაშეფასება არსებული მონაცემებით).
ნერვული სისტემის დარღვევები
უცნობი: პარესთეზია
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
უცნობი: კანის დისკომფორტი, რომელიც აღწერილია, როგორც წვის ან ჩხვლეტის შეგრძნება, ერითემა, შეშუპება, ეგზემა, სიწითლე, ქავილი და ტკივილი.
ეს სიმპტომები უფრო ხშირია მძიმე ქავილის მქონე პაციენტებში და, როგორც წესი, მსუბუქი და დროებითია.
ერითემა, შეშუპება, ეგზემა, სიწითლე და ქავილი, მუნის მკურნალობის შემდეგ დაფიქსირებულ სხვა გაღიზიანების ნიშნებსა და სიმპტომებთან ერთად, მიიჩნევა, რომ დაკავშირებულია მუნის ბუნებრივ მიმდინარეობასთან. პაციენტებში, რომლებმაც ჩაიტარეს მუნის მკურნალობა, ქავილი შეიძლება გაგრძელდეს მკურნალობის დასრულებიდან 4 კვირამდე. ეს მდგომარეობა ითვლება ალერგიულ რეაქციად კანქვეშ მკვდარი მუნის პარაზიტების მიმართ და არ განიხილება, როგორც მკურნალობის შეცდომა.
საეჭვო გვერდითი რეაქციების შეტყობინება
მნიშვნელოვანია სამკურნალო პროდუქტის ავტორიზაციის შემდეგ მძიმე გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება. შეტყობინება სამკურნალო პროდუქტის სარგებლის/რისკის ბალანსზე მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ, ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ აცნობონ თურქეთის ფარმაკოზედამხედველობის ცენტრს (TÜFAM) (www.titck.gov.tr; ელ.ფოსტა; tufam@titck.gov.tr ​​ტელ.: 0800 314 00 08, ფაქსი: 0 312 218 35 99).
4.9 დოზის გადაჭარბება და მკურნალობა
ნიშნები და სიმპტომები
სკაბესტის დოზის გადაჭარბების შემთხვევები არ დაფიქსირებულა. მაშინაც კი, თუ პერმეტრინის 100% შეიწოვება, ნაკლებად სავარაუდოა, რომ ასეთმა დოზამ გამოიწვიოს ტოქსიკურობის რაიმე აშკარა ნიშნები. სკაბესტის ჭარბი გამოყენება იწვევს „არასასურველი ეფექტების“ პუნქტში აღწერილი ადგილობრივი გვერდითი რეაქციების, ან უფრო სერიოზული კანის რეაქციების რისკს.
თერაპია
ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციების განვითარებისას ნაჩვენებია სიმპტომური მკურნალობა. თუ ბავშვი შემთხვევით გადაყლაპავს სკაბესტის შიგთავსს,  მიზანშეწონილია კუჭის ამორეცხვა, თუ მიღებიდან 2 საათის განმავლობაში მიმართავთ ექიმს. 
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები 
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ექტოპარაზიტიციდები 
ათქ კოდი: P03AC04
პერმეტრინის ზემოქმედების შემდეგ მწერებში ყველაზე მნიშვნელოვანი ფიზიოლოგიური მოვლენაა ელექტროქიმიური ანომალიების ინდუქცია აგზნებადი უჯრედების მემბრანებზე, რაც იწვევს ჭარბ სენსორულ სტიმულაციას, კოორდინაციის დარღვევას და ძლიერ გამოფიტვას. მიიჩნევა, რომ ანალოგიურია მუნის ტკიპის მოქმედების მექანიზმი. 
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
შეწოვა:
შეწოვის ზოგადი მოდელი მიუთითებს, რომ გამოყენებული პერმეტრინის დაახლოებით 0.5% შეიწოვება პირველი 48 საათის განმავლობაში.
განაწილება:
მონაცემები არ არის ხელმისაწვდომი. 
ბიოტრანსფორმაცია:
ძუძუმწოვრებში პერმეტრინი სწრაფად გარდაიქმნება არააქტიურ მეტაბოლიტებად და გამოიყოფა შარდში. პერმეტრინის ყველაზე მნიშვნელოვანი მეტაბოლიტი აღმოჩენილია შარდში ჯანმრთელი სუბიექტების ან მუნის მქონე პაციენტების მთელ სხეულზე კრემის გამოყენებიდან რამდენიმე საათში. 
გამოყოფა:
მიუხედავად იმისა, რომ პიკური დონეები აღინიშნება პირველი 48 საათის განმავლობაში, მეტაბოლიტების ძალიან დაბალი დონეები შეიძლება გამოვლინდეს ზოგიერთი ადამიანის შარდში გამოყენებიდან 21 დღის შემდეგაც კი. 
5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები
მუტაგენურობა:
პერმეტრინის მუტაგენობის გამომწვევი ეფექტი უარყოფითია როგორც in vitro, ასევე in vivo გენეტიკური ტოქსიკურობის კვლევებში.
კანცეროგენობა:
მღრღნელებზე ჩატარებულმა ხანგრძლივმა კვლევებმა არ გამოავლინა კანცეროგენული პოტენციალის მტკიცებულება. შედეგად, პერმეტრინი არ ითვლება გენოტოქსიკურ ან კანცეროგენულ საშუალებად ადამიანებში.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების სია
ბუტილირებული ჰიდროქსიტოლუოლი, გლიცერილ მონოსტეარატი, ცეტოსტეარილის სპირტი, ცეტილის სპირტი, საშუალო ჯაჭვის ტრიგლიცერიდი, იზოპროპილ მირისტატი, მსუბუქი მინერალური ზეთი, კარბომერი 934, ნატრიუმის ჰიდროქსიდი, გლიცეროლი, Brij 35, ბენზილის სპირტი, გასუფთავებული წყალი
6.2 შეუთავსებლობა
არ არის ცნობილი.
6.3 ვარგისობის ვადა
36 თვე
6.4 შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
შეინახეთ ოთახის ტემპერატურაზე 250C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.
6.5 კონტეინერის სახეობა და შიგთავსი
სკაბესტი მოწოდებულია 120 მლ პოლიეთილენის ბოთლში პლასტმასის ხრახნიანი თავსახურით.
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები განადგურებისა და სხვა დამუშავების დროს
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს „სამედიცინო ნარჩენების კონტროლის შესახებ რეგულაციის“ და „შეფუთვისა და შესაფუთი ნარჩენების კონტროლის შესახებ რეგულაციის“ შესაბამისად.
7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
Avixa İlaç San. ve Tic. A.Ş.
İkitelli Osb Mahallesi YTÜ İkitelli Teknopark Sk.
YTÜ Teknopark Apt. №: 1/224
ბაშაკშეჰირი/სტამბოლი
ტელ: (0212) 429 03 33/34
ფაქსი: (0212) 429 03 32
8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი
2019/660
9. პირველი ნებართვის / ნებაფრთვის განახლების თარიღი
პირველი ნებართვის თარიღი: 12/01/2019
ნებართვის განახლება:
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
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