
KrsA UnUx silcisi
r. nr$nni rrnni Ontnffn ml
PoriulsfN deri merhemi

z. rx,ir^ntlr vn xLxriurir gir,r$iM

Etkin madde:

Her I gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin hidroklor0r ve 10.000 iinite polimiksin B stilfat

bulunur.

Yardtmcr maddeler:

. Yardtmct maddeler igin,6.l'e bakrnrz.U
3. FARMASOTiX FORM

Deri merhemi.

Yumugak, san homojen merhemi.

4. KLtNiK Ozrr,r,ixr,Bn
4.1. Terap6tik endikasyonlar

POLiMiSiN deri merhemi duyarh mikroorganizrnalann olugturdu$u piyoderma, piist0ler

dermatit gibi lokal cilt enfeksiyonlannm ve enfekte olmug kilgiik yara ve yanrklarrn proflaksi ve

lokal tedavisinde endikedir.

U 4.2.Potnloii/ uygulama srkhlr ve siiresi

Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde cilt Ozenli bir gekilde temizlendikten

sonra steril bir gazh bez iizerine konulan merhem hasta b6lgeye gtinde en az2-3 kez uygulamr.

Merhem hasta yiizey ile siirekli temas halinde brrakrlmahdrr. Tedavi siiresi enfeksiyonun giddeti

ve tiirline bafh olup, birkag giinle birkag hafta arasrnda de[iqebilir.

Tedavinin erken kesilmesi durumunda patojen organizmanrn yeniden iiremesi stiz konusu

, "lacagrndan 
tam gifa saplanana kadar tedaviye devam edilmelidir.

I Uygulama gekli:

I POLiMiSIN deri merhemi sadece lokal olarak uygulanmahdrr.
I

i Haricen kullamlrr ve yalntz deriye uygulanrr.
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Ozel poptlasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Bdbrek/karacifer yetmezlili :

Mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyon :

Mevcut defildir.

Geriyatrik popfi lasyon :

Mevcut defildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

POLIMISIN deri merhemi datra 6nce bilegimindeki ajanlara kargr agrn hassasiyet g6stermig

\, kigilerde kontrendikedir.

4.4.6znlkullanrm uyanlarr ve dnlemleri ,

Di[er antibiyotik preparatlannda da oldu!'u gibi, bu ilacrn kullanrlmasr mantarlar dahil, duyarh

olmayan organizmalarm a$m tiremesiyle sonuglanabilir. Bu ihtimalden dolayr, hastantn siirekli

gtizlenmesi zorunludur. Tedavi srasmda duyarh olmayan bakteri yada mantarlardan ileri gelen

yeni enfeksiyonlar ortaya grkacak olursa, uygun dnlemler almmaltdr.

Cilt enfeksiyonunun aprr olmasr ya da sistemik enfeksiyona d6niigme elilimi gtistermesi

durumunda POLiMiSiN deri merhemi tedavisi sistemik tedavi ile desteklenmelidir.

Pediyatrik Popiilasyon

. Tetrasiklinlerin dig geligimi boyunca (hamileli[in son yan$, bebeklik ve 8 yagrna kadar olan
ly 

gocukluk donemi) sistemik uygulamasr, iskelet geligiminde geriliSe yol aqtr$ kadar diglerde de

kahcr renk degigimine sebep olabilir. Diq minesi hipoplazisi de bildirilmigtir. Her ne kadar

topikal tetasiklin uygulamasrnda kullanrlan dozlann dtgiik olmast nedeniyle, bu etkilerin ortaya

grkmasr miimkiin de[ilse de, bdyle bir ihtimalin oldulu da diigiiniilmelidir.

4.5. Diler hbbi firiinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Lokal oksitetrasiklin veya oksitetrasiklin-polimiksin ile bilinen bir etkilegim yoktur.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popilasyon:

Mevcut de[ildir.
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4.6. Gebelik ve lakf,asyon

Genel tarrciye

Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolft (Kontrasepsiyon)

Mevcut delil.

GebelikdOnemi

Halen topikal tetrasiklinin, hamile kadrnlarda kullanrmr iizerine kontrollti gahpmalar yoktur.

Hamile kadrnlarda sistemik tetrasiklinlerin kullanrmr, fdtiiste iskelet geligimi ve kemik

biiyiimesinin gecikmesi ile sonuglanmrptrr. Buna raSmen topikal teEasiklinler, gebelik boyunca

sadece muhtemel yararlan, olasr risklerden daha fazla oldu[u zaman kullanrlmahdrr.

Laktasyon dOnemi

Topikal uygulanan tetrasiklinlerin anne siitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Tetrasiklinler,

anne siitiine sistemik uygulamalan takiben gegmektedir. Anne siitii alan bebeklerde, ciddi zararh

reaksiyonlann olma ihtimali nedeniyle, ilacrn anne igin olan 6nemi 96z Oniine ahnarak annenin

siit vermeyi veya ilact kesmesi y6niinden bir karar verilmelidir.

Ureme yeten{ilF ertilite

Mevcut delil.

4.7. Araqve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Topikal oksitetrasiklin preparatlannrn arag ve makine kullanrmr iizerinde etkili olmast

beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Lokal oksitetrasiklin diig0k toksisiteli bir antibiyotiktir. Kigisel agm duyarhh[a ba[h kontakt

dermatit dahil allerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmigtir. Bu tiir reaksiyonlar gdriilecek

olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Istenmeyen etkiler smrf ve srkhk agrsmdan gu esaslar kullanrlarak stralanmrgtrr: Qok yaygm

(>l/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek (<l/1000);
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gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

POLIMiSN igin istenmeyen etkilerin gdrtilme srkhfr tanrmlanmamrgr.

Bafryrkhk sistemi hastal*Iart

Bilinmiyor: Agrrr duyarltltk

Deri ve deri alfi doku hastahklan

Bilinmiyor: Kontakt dermatit

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

. Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmast b0ytik 6nemv
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yar:ar I risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Saghk mesle[i mensuplannrn herhangi bir giipheli 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 atrmr ve tedavisi

Oksitetrasiklinin topikal kullanrmrnda, doz a$lmma dair olgu bildirilmemigtir. Uygun, spesifik

bir antidotu mevcut de[ildir. Doz agrmr durumlannda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik

tedaviye baglanmah ve destekleyici Onlemler baglatrlmahdrr.

5. I'ARMAKOLOJiK oZnr,r,iXr,nn
t, 5.1. X'armakodinamikOzetlikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanrlan diler antibiyotikler

ATC kodu: D06AX

Tetrasiklin gnrbu antibiyotiklerden olan oksitetrasikJin Streptottyces rimosus'un metabolizma

lirtiniidiir. Esas olarak bakteriyostatik olan oksitetrasiklinin antimikrobik etkinli[ini protein

sentezi inhibisyonu yolu ile giisterdili diigiiniilmektedir. Oksitetrasiklin gram negatif, gram

pozitif pek gok piyojenik bakteriye karyr etkili genig speknumlu bir antibiyoktir.

Tetrasiklin grubu ilaglarrn antimikrobik etki spektrumlarr birbirlerine yakrndrr ve aralarmda

gapraa direng geligmesi yaygrndrr.
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Bacillus plymixa kaynakh antibiyotikler grubundan olan polimiksin B siilfatrn bakterisid

etkisini hiicre zarmm yaprcmr deligtirerek gOsterdili dtigiiniilmektedir. Polimiksin B genig-gegitli

gram negatif mikroorganiama grubuna kargr etkilidir. Ozellikle Pseudomonss aeruginosa ve

Hoemophilus aegtptius gibi giiz enfelsiyonlannda srk kargrlagrlan mikroorganiznalara kargt

etkilidir.

Ol$it€trasiklin ve polimiksin B kombinasyonu; dzellikle enfeksiyona sebep olan ya da ikincil

enfeksiyona sebep olan organiznaluakargr etkili bir antimilaobiyal kombinasyondur.

5.2. X'armakokinetik Ozellikler

U Genel6zellikler

Emilim:

Oksitetrasiklinin dermal uygulamasrnr takiben, sistemik emilimi olduf,una dair yayrnlanmrg bir

bilgi yoktur. Polimiksin B, saflam veya soyulmug deriye hissedilir derecede absorbe olmaz.

5.3. Klinik Oncesi gfivenlilik verileri

Mevcut defildir.

6. FARMASOTITOZNT,LiI(LER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Vaselin flant

Vaselin likid

6.2. Geqimsizlikler

Mevcut delildir.

6.3. Raf Omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya y6nelik Ozel tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakh[mda ve kuru bir yerde saklanrr.

6.5. Ambalajm nitelifi ve igerili

14.2 g' hkmiktarda aliiminyum ttiplerde satrya sunulmugtur.
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6.6.Begeri fibbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diEer A?A dnlemler

Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Y6nefrneli$" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIIISAT SAIITBi

KOQAK FARMA irAg VE KIMYA SANAYi A.$.

Ba[larbagr, Gazi Cad.No: 64-66

Ushidar/ISTANBUL

Tel. :021649257 08

Faks. :0216 334 78 88

t 8. RTTHSAT NUMARASI(IARr)

219t87

g. ir,r nunsAT TARinirnunslr yENILEME TARirri

ilk ruhsat tarihi: 30.07.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. I<IIB'ITN YENiLENITG TARiIIi

t/
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