KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POLIMISIN 10000 IU/g + 5Smg/g g6z merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 gram merhemde 5 mg oksitetrasiklin hidroklorid ve 10.000 iinite polimiksin B siilfat
bulunur.

Yardimci1 maddeler:

Yardimci maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Goz merhemi.

Acik sart homojen merhem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Polimiksin B’li POLIMISIN duyarl: mikroorganizmalara bagl ve konjonktiva ve/veya korneay:

tutan yiizeysel goz enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi

POLIMISIN, ufak miktarlarda (yaklasik 1 cm.), alt gz kapagimin konjonktiva kivrim: igine,
enfeksiyon tamamen gecene kadar giinde 4-6 defa uygulanmalidir.. Bu, enfeksiyonun tabiati
veya siddetine gore bir giinden birkag haftaya kadar siirebilir. Blefaritte, ilacin uygulanmasindan
once biitin kabuklar ve kepekler temizlenmelidir. Profilaksi igin, ameliyattan bir giin evvel

baslayip, ameliyat sonrasi birkag giin ayn: sekilde uygulanir.
Ilacin uygulanmas: sirasinda tiipiin ucunun enfekte olmasin énlemek icin hasta uyariimalidr.

Uygulama sekli:
Alt goz kapaginin konjonktiva kivrim igine lokal olarak uygulanir.

Haricen kullanilir ve yalniz goze uygulanr.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
POLIMISIN gbz merhemi icerigindeki maddelere Karsi asir1 duyarlilik goéstermis Kisilerde
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Diger antibiyotik preperatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmas: mantarlar da dahil olmak
tizere duyarli olmayan organizmalarin asirt iiremesine yol agabilir. Bu ihtimalden dolayi,
hastanin siirekli goézlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da
mantarlardan ileri gelen yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikacak olursa, uygun tetkikler yapilmalhidir.
Enfeksiyonlarin agir olmas: veya lokal tedaviye tek basina cevap vermemesi durumunda

tedavinin sistemik tedavi ile desteklenmesi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon

Tetrasiklinlerin dis gelisimi siireglerinde (gebeligin ikinci yarisi, bebeklik ve 8 yasina dek olan
cocukluk donemlerinde) sistemik olarak uygulanmas: diglerin kalici olarak renklenmesine ve
iskelet gelisiminde gerilemeye neden olabilmektedir. Dis minesinde hipoplazi de bildirilmistir.
Bu etkilerin, tetrasiklinlerin topikal uygulanmasiyla, diisiik dozaja bagl olarak ortaya ¢ikmasi

pek miimkiin goriillmemekle beraber bu olasiliklarin g6z 6niine alinmasi gereklidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Mevcut degil.

Gebelik donemi

Topikal tetrasiklinlerin gebe kadinlarda kullanilmasiyla ilgili kontrollii bir ¢alisma mevcut
degildir. Gebe kadinlarda sistemik yoldan tetrasiklinlerin uygulanmasi ise fotiiste iskelet gelisimi
ve kemik biiytimesinde gerilemeye neden olmaktadir. Bu nedenlerle topikal tetrasiklinler,
gebelik sirasinda en azindan, tetrasiklin kullanilmasiyla elde edilecek olasi yararlar potansiyel
riskleri goze almayi hakl kilacak diizeyde ise kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan tetrasiklinlerin siite gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak sistemik
olarak uygulama sonrasinda siite gectikleri bilinmektedir. Anne siitii ile beslenen bebeklerdeki
ciddi yan etki potansiyeli nedeniyle bu ilacin uygulanmasinin anne sagligi yoniinden énemi goz
onine ahnarak tedavinin kesilmesi veya siit verilmesinin durdurulmas: arasinda tercih

yapilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Mevcut degil.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Topikal oksitetrasiklin preparatlarinin arag kullanma ve makine isletme becerileri iizerine
beklenen herhangi bir etkisi yoktur. Ancak, oftalmik merhemin uygulanmasindan hemen sonra

kisa siireli olarak gorme keskinliginde azalma ortaya ¢ikabilir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Lokal oksitetrasiklin diistik toksisiteli bir antibiyotiktir. Kisisel asir1 duyarliliga bagl kontakt
dermatit dahil allerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmistir. Bu tiir reaksiyonlar goriilecek
olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Istenmeyen etkiler siif ve siklik acgisindan su esaslar kullanilarak siralanmustir: Cok yaygin
(>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (<1/1000); ¢ok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

POLIMISIN igin istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tammlanmamistr.

Bagisikhik sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Yanma hissi

Goz bozukluklar:

Bilinmiyor: Lakrimasyon artisi

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Bilinmiyor: Kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Agri, yabanci cisim hissi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiytik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli 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 asimi ve tedavisi

Oksitetrasiklinin topikal kullaniminda, doz asimina dair olgu bildirilmemistir. Uygun, spesifik
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bir antidotu mevcut degildir. Doz asimi1 durumlarinda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik

tedaviye baslanmali ve destekleyici onlemler baslatiimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler

ATC kodu: DO6AX

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

Tetrasiklin grubu ilaglarin antimikrobik etki spektrumlar: birbirlerine yakindir ve aralarinda
capraz direng gelismesi yaygindir.

Bacillus polymixa kaynakli antibiyotikler grubundan olan polimiksin B siilfatin bakterisid
etkisini hiicre zarinin yapisint degistirerek gosterdigi distiniilmektedir. Polimiksin B genis bir
gram negatif mikroorganizma grubuna Kars: etkilidir. Ozellikle Pseudomonas aeruginosa ve
Haemophilus aegyptius gibi g6z enfeksiyonlarinda sik karsilasilan mikroorganizmalara karsi
etkilidir.

Oksitetrasiklin ve polimiksin B kombinasyonu; &zellikle enfeksiyona sebep olan ya da ikincil
enfeksiyona sebep olan organizmalara kars: etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur. Bir miligram

saf Polimiksin B, 10.000 tiniteye esdegerdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Oksitetrasiklin

Asinmis kornealari olan tavsanlarda yapilan bir ¢alismada, géziin 5 mg/ ml oksitetrasiklin iceren
cozelti ile 5 dakika yikanmasindan 30 dakika sonra akoz hiimoérde oksitetrasiklin hidroklorir
konsantrasyonu 28 mikrogram/ml olarak belirlenmistir.

Polimiksin B

Polimiksin B mukoz membranlardan zayif emilir. Tavsanlarda yapilan bir ¢alismada, akoz

hiimor ve vitr6z hiimorde her 10 dakikada bir alti lokal %0.25 polimiksin B uygulamasin

5



takiben 0.1 mikrogram/ml konsantrasyonlarinda polimiksin B belirlenmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Petrolatum

Vaselin siv1

6.2. Gegcimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

3.5 g’lik miktarda aliiminyum tiiplerde satisa sunulmustur.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger &6zel onlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kim.Miih.Ender KOCAK
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar/iISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08
Faks. : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
108/64



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi
ik ruhsat tarihi: 21.10.1971

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI



