KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIMISIN deri merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000 iinite polimiksin B siilfat

bulunur.

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deri merhemi.

Yumusak, sart homojen merhemi.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
POLIMISIN deri merhemi duyarli mikroorganizmalarin olugturdugu piyoderma, piistiiler
dermatit gibi lokal cilt enfeksiyonlarinin ve enfekte olmus kiigiik yara ve yaniklarin proflaksi ve

lokal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde cilt 6zenli bir sekilde temizlendikten
sonra steril bir gazh bez iizerine konulan merhem hasta bélgeye giinde en az 2-3 kez uygulanur.
Merhem hasta yiizey ile siirekli temas halinde birakilmalidir. Tedavi siiresi enfeksiyonun siddeti
ve tiiriine bagh olup, birkag giinle birkag hafta arasinda degisebilir.

Tedavinin erken kesilmesi durumunda patojen organizmanin yeniden iiremesi sdz konusu

olacagindan tam sifa saglanana kadar tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
POLIMISIN deri merhemi sadece lokal olarak uygulanmalidir.

Haricen kullanilir ve yalniz deriye uygulanir.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
POLIMISIN deri merhemi daha once bilesimindeki ajanlara karsi agir1 hassasiyet gostermis
kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Diger antibiyotik preparatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmas: mantarlar dahil, duyarl
olmayan organizmalarin agir1 liremesiyle sonuglanabilir. Bu ihtimalden dolayi, hastanin siirekli
gdzlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da mantarlardan ileri gelen
yeni enfeksiyonlar ortaya gikacak olursa, uygun 6nlemler alinmalidir.

Cilt enfeksiyonunun agir olmasi1 ya da sistemik enfeksiyona doniisme egilimi gdstermesi

durumunda POLIMISIN deri merhemi tedavisi sistemik tedavi ile desteklenmelidir.

Pediyatrik Popiilasyon

Tetrasiklinlerin dis gelisimi boyunca (hamileligin son yarisi, bebeklik ve 8 yasina kadar olan
cocukluk dénemi) sistemik uygulamasi, iskelet gelisiminde gerilige yol actif1 kadar diglerde de
kalici renk degisimine sebep olabilir. Dig minesi hipoplazisi de bildirilmistir. Her ne kadar
topikal tetrasiklin uygulamasinda kullanilan dozlarin diisiik olmasi nedeniyle, bu etkilerin ortaya

¢tkmasi miimkiin degilse de, bdyle bir ihtimalin oldugu da diisiiniilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lokal oksitetrasiklin veya oksitetrasiklin-polimiksin ile bilinen bir etkilesim yoktur.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyat'rik popiilasyon:

Mevcut degildir.




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Mevcut degil.

Gebelik donemi

Halen topikal tetrasiklinin, hamile kadinlarda kullanimi iizerine kontrollii ¢alismalar yoktur.
Hamile kadinlarda sistemik tetrasiklinlerin kullanimi, fotiiste iskelet gelisimi ve kemik
bilyiimesinin gecikmesi ile sonuglanmigtir. Buna ragmen topikal tetrasiklinler, gebelik boyunca

sadece muhtemel yararlari, olasi risklerden daha fazla oldugu zaman kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Topikal uygulanan tetrasiklinlerin anne siitiine gecip gegcmedigi bilinmemektedir. Tetrasiklinler,
anne siitiine sistemik uygulamalari takiben gegmektedir. Anne siitii alan bebeklerde, ciddi zararh
reaksiyonlarin olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne i¢in olan 6nemi géz oniine alinarak annenin

siit vermeyi veya ilaci kesmesi y6niinden bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mevcut degil.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Topikal oksitetrasiklin preparatlarinin arag ve makine kullammi {izerinde etkili olmasi

beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Lokal oksitetrasiklin diisiik toksisiteli bir antibiyotiktir. Kigisel agir1 duyarliiga bagli kontakt
dermatit dahil allerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmistir. Bu tiir reaksiyonlar goriilecek

olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Istenmeyen etkiler siif ve siklik agisindan su esaslar kullamlarak siralanmigtir: Cok yaygin
(>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (<1/1000);
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¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
POLIMISIN igin istenmeyen etkilerin goriilme siklifi tanimlanmamigtir.

Bagisikhk sistemi hastahklan
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Kontakt dermatit

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk &nem
tasimaktadir. 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 agimi ve tedavisi
Oksitetrasiklinin topikal kullaniminda, doz asimina dair olgu bildirilmemistir. Uygun, spesifik
bir antidotu mevcut degildir. Doz agimi durumlarinda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik

tedaviye baglanmali ve destekleyici 6nlemler baglatiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu: DO6AX

Tetrasiklin grubu antibiyotiklerden olan oksitetrasiklin Streptomyces rimosus'un metabolizma
tirintidiir. Esas olarak bakteriyostatik olan oksitetrasiklinin antimikrobik etkinligini protein
sentezi inhibisyonu yolu ile gosterdigi diigiiniilmektedir. Oksitetrasiklin gram negatif, gram
pozitif pek gok piyojenik bakteriye kars1 etkili genis spektrumlu bir antibiyoktir.

Tetrasiklin grubu ilaglarin antimikrobik etki spektrumlar1 birbirlerine yakindir ve aralarinda

capraz direng gelismesi yaygindir.



e

Bacillus polymixa kaynakli antibiyotikler grubundan olan polimiksin B siilfatin bakterisid
etkisini hiicre zarinin yapisin1 degistirerek gosterdigi diisiiniilmektedir. Polimiksin B genis-gesitli
gram negatif mikroorganizma grubuna kars: etkilidir. Ozellikle Pseudomonas aeruginosa ve
Haemophilus aegyptius gibi goz enfeksiyonlarinda sik kargilagilan mikroorganizmalara karsi
etkilidir.

Oksitetrasiklin ve polimiksin B kombinasyonu; ozellikle enfeksiyona sebep olan ya da ikincil

enfeksiyona sebep olan organizmalara karg1 etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Oksitetrasiklinin dermal uygulamasini takiben, sistemik emilimi olduguna dair yayinlanmis bir

bilgi yoktur. Polimiksin B, saglam veya soyulmus deriye hissedilir derecede absorbe olmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Vaselin flant

Vaselin likid

6.2. Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

14.2 g’lik miktarda aliiminyum tiiplerde satisa sunulmustur.
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6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger &zel Onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar/ISTANBUL
Tel. 0216 492 57 08
Faks. 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
219/87

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 30.07.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi



