KULLANMA TALIMATI

POLIMISIN deri merhemi
Deriye lokal olarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin’e esdeger oksitetrasiklin hidrokloriir

ve 10.000 iinite polimiksin B’ye esdeger polimiksin B siilfat bulunur.

Yardimci maddeler: Vaselin flant, vaselin likid

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza danmsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIMISIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. POLIMISIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. POLIMISIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. POLIMISIN’nin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.



1. POLIMISIN nedir ve ne icin kullanilir?

POLIMISIN 14.2 g'hk tiiplerde kullannma sunulmugstur. Ozel bir vazelin sivagi iginde

siispansiyon halinde kristal oksitetrasiklin hidrokloriir ve polimiksin B siilfat igerir.
POLIMISIN yumugak, sart homojen merhemdir.

POLIMISIN lokal (topikal) olarak kullanilan diger antibiyotikler olarak bilinen bir ilag grubuna

aittir.

POLIMISIN, duyarli mikroorganizmalarin olusturdugu iltihaph deri (piyoderma), iltihapli deri
kabarciklarindan olusan bir tiir deri hastalig: (piistiiler dermatit) gibi lokal cilt enfeksiyonlarinin
(iltihap olusturan mikrobik hastalik) ve enfekte olmus kiigiik yara ve yaniklarin koruma ve lokal

tedavisinde kullanilir.

2. POLIMISIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

POLIMISIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e POLIMISIN igerigindeki bilesenlere kars: agin hassasiyet (nadir olarak bildirilen kisise agir1
duyarlilhiga bagl, temasla ortaya g¢ikan deri hastalifn (kontakt dermatit) dahil alerjik

reaksiyonlar) gosterdiyseniz.

POLIMIiSiN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da mantarlara bagh yeni enfeksiyonlarin ortaya
cikarsa dikkatli kullaniniz, bu durumu 6nlemek igin doktorunuz sizi siirekli gozlemleyecek,
gerekli tetkikleri yapacaktir.

e Bu ilacin tiim viicudu etkileyen (sistemik) uygulamasi sonucu iskelet gelisiminde gerilik,
dislerde kalic1 renk degisimi ve dis minesinin yetersiz gelisimi olustuysa dikkatli kullanimz.
Dis gelisimi boyunca (hamileligin son yarisindaysaniz veya hastanin yas1 8’den kiigiikse) bu
dikkate alinmahidir. Her ne kadar topikal tetrasiklin uygulamasinda kullanilan dozlarin diisiik
olmasi nedeniyle, bu etkilerin ortaya ¢ikmasi miimkiin degilse de, bdyle bir ihtimalin oldugu

da diisiiniilmelidir.



Cilt enfeksiyonunun agir olmasi ya da tiim viicudu etkileyen (sistemik) enfeksiyona doniisme
egilimi gostermesi durumunda. POLIMISIN deri merhemi tedaviniz tiim viicudu etkileyen

(sistemik) tedavi ile desteklenecektir.
Haricen kullanilir ve yalniz deriye tatbik edilmeye mahsustur.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile kadinlarda POLIMISIN kullanimi iizerine kontrollii ¢alismalar yoktur.

Hamile kadinlarda bir antibiyotik grubu olan tetrasiklinlerin sistemik kullanimi, ceninde iskelet
gelisimi ve kemik biiyiimesinin gecikmesi ile sonuglanmistir. Buna ragmen lokal tetrasiklinler,
gebelik boyunca sadece muhtemel yararlari, olasi risklerden daha fazla oldugu zaman
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

Lokal uygulanan tetrasiklinlerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Tetrasiklinler,
lokal uygulamalar diginda tiim viicudu etkileyecek sekilde uygulandiginda (sistemik) anne siitiine
gecmektedir.

Anne siitii alan bebeklerde, ciddi zararli reaksiyonlarin olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne i¢in
olan 6nemi goz Oniine alinarak annenin siit vermeyi veya ilaci kesmesi yoniinden doktor karar

verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Lokal oksitetrasiklin ilaglarinin arag ve makine kullanimi iizerinde etkili olmasi

beklenmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
POLIMISIN’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son

zamanlarda kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POLIMISIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde cildinizi 6zenli bir sekilde
temizledikten sonra steril bir gazli bez iizerine konulan merhemi hasta bolgeye giinde en az 2-3
kez uygulayimz. Merhemi hasta yiizey ile siirekli temas halinde birakiniz. Tedavinizin siiresi
enfeksiyonun siddeti ve tiiriine bagli olup, birkag¢ giinle birka¢ hafta arasinda degisebilir.
Tedavinizin erken kesilmesi durumunda hastalik yapici organizmanin yeniden iiremesi s6z

konusu olacagindan, tam iyilesme saglanana kadar tedaviye devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

POLIMISIN’i sadece lokal olarak uygulayimz. Haricen kullanim igindir.

Eger POLIMISIN 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLIMISIN kullandiysaniz:
POLIMISIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

POLIMIiSIN’i kullanmay: unutursanz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POLIMISIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinin erken kesilmesi durumunda hastalik yapici organizmanin yeniden iiremesi s6z konusu

olacagindan tam iyilesme saglanana kadar tedaviye devam ediniz.



«

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi POLIMISIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Lokal oksitetrasiklin diigiik toksisiteli bir antibiyotiktir. Kisisel agir1 duyarlilia bagh temasla
ortaya ¢ikan deri hastalii (kontakt dermatit) dahil alerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmistir.

Bu tiir reaksiyonlar gériilecek olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Asin duyarlilik
e Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (kontakt dermatit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsanmz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. POLIMISIN’nin saklanmasi
POLIMISIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIMISIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POLIMISIN’i kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad. No: 64-66
i Uskiidar/ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylanmistir.



