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KULLANMA TALiMATI

PoLiMiSiN deri merhemi

Deriye lokal olarak uygulanrr.

Etkin madde: Her I gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin'e egde[er oksitetrasiklin hidrokloriir

ve 10.000 iinite polimiksin B'ye egde[er polimiksin B siilfat bulunur.

Yardrmct maddcler: Vaselin flant, vaselin likid

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. POLiMiSiN nedir ve ne igin kullarulr?

2. POLIMiSiN'| kullanmadan iince dihkat edilmesi gerekenler

3. POLfiMISilN nasil hulloruhr?

1. Olo* yan etkiler nelerdir?

5. PoLiMiSiN' nin sahlanmast

Baqhklan yer almaktadrr.
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Bu ilacr kullanmayr baglamadan 6nce bu KIILLAI\MA TALIMATIM dihkatlice

okuyunuz, gfinkft sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu htllanmo talimatmt saHayma. Daho sonra tefuar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sonilanntz olursa,liltfen dofuorunuzaveya eczactnaa daruSma-

.. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalannavermeyiniz.

. Bu ilacm htllantm srastnda, dolaora veya hastaneye gitti$inizde bu ilact

htllandtltnan doldorumtza siileyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara cynen uyunuz. ilag hakkmda size hnerilen dozun dqmda yllhsek

veya dfrSfrk doz hillanmmyrn z.
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1. POLiIfrSIN nedir ve ne igin kullanrlr?

POLiMiSiN 14.2 g'hk tiiplerde kullanrma sunulmugtur. 6zel bir vazelin srva[r iginde

siispansiyon halinde kristal oksitetrasiklin hidrokloriir ve polimiksin B siilfat igerir.

POLiMiSiN yumu$ah san homojen merhemdir.

POLIMISIN lokal (topikal) olarak kullanrlan diper antibiyotikler olarak bilinen bir ilag grubuna

aittir.

POLIMiSN, duyarh mikroorganizmalann olugturdufu iltihaph deri (piyoderma), iltihaph deri

kabarcrklarmdan olugan bir tiir deri hastahgr (plistiller dermatit) gibi lokal cilt enfeksiyonlannm

(iltihap olugturan mikrobik hastahk) ve enfekte olmug kiigiik yara ve yanrklann koruma ve lokal

tedavisinde kullanrlrr.

2. POLildSiN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POLiMiSiN' i aqafrda ki du rumla rda KULLANMAYIMZ

E[er;

o POLiMiSiN igerigindeki bilegenlere kargr agrn hassasiyet (nadir olarak bildirilen kipise agrrr

duyarhh[a ba[h, temasla ofiaya grkan deri hastah[r (kontakt dermatit) dahil alerjik

reaksiyonlar) gtisterdiyseniz.

POLiMisiN'i agalrdaki durumlarda uiff^q.rl,i KULLAI\IIMZ

E[er;

o Tedavi srasmda duyarh olmayan bakteri ya da mantarlara ba[h yeni enfeksiyonlarm ortaya

grkarsa dikkatli kullanmz, bu durumu dnlemek igin doktorunuz sizi siirekli gtizlemleyecek,

gerekli tetkikleri yapacaktrr.

o Bu ilacrn tiim viicudu etkileyen (sistemik) uygulamasr sonucu iskelet geligiminde gerilik,

diglerde kahcr renk de[igimi ve dig minesinin yetersiz gelipimi olugtuysa dikkatli kullanrnrz.

Dig geligimi boyunca (hamilelilin son yansmdaysanz veya hastanrn ya;r 8'den kiigiikse) bu

dikkate ahnmahdr. Her ne kadar topikal tetrasiklin uygulamasrnda kullantlan dozlann diigiik

olmasr nedeniyle, bu etkilerin ortaya grkmasr miimkiin de[ilse de, b6yle bir ihtimalin oldu[u

da diigiiniilmelidir.
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Cilt enfeksiyonunun a$r olmasr ya da tiim viicudu etkileyen (sistemik) enfeksiyona dOniigme

e[ilimi gtistermesi durumunda. POLiMiSiN deri merhemi tedaviniz tiim viicudu etkileyen

(sistemik) tedavi ile desteklenecektir.

Haricen kullanrlrr ve yalnz deriye tatbik edilmeye mahsustur.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danrgmz.

Ilamilelik

ilaa htllanmadan 6nce doWorurutzaveya eczacrnaa darugma.

Hamile kadrnlarda POLiMiSiN kullanrmr iizerine kontrollii gahgmalar yoktur.

Hamile kadrnlarda bir antibiyotik grubu olan tetrasiklinlerin sistemik kullantmr, ceninde iskelet

geligimi ve kemik biiytimesinin gecikmesi ile sonuglanmrgrr. Buna ra$men lokal tetrasiklinler,

gebelik boyunca sadece muhtemel yararlan, olasr risklerden datra fazla oldu[u z:rman

kullanrlmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczacmaa

darusma.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce dolooruntaaveya eczactruza darusma.

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

lokal uygulamalar drgrnda tiim viicudu etkileyecek gekilde uygulandr[rnda (sistemik) anne stitiine

gegmektedir.

Anne siitti alan bebeklerde, ciddi zararh reaksiyonlarm olma ihtimali nedeniyle, ilacrn anne igin

olan 6,nemi 96z dntine ahnarak annenin siit vermeyi veya ilact kesmesi yOniinden doktor karar

verecektir.

Arag ve makine kullanrmr

Lokal oksitetrasiklin ilaglannrn arag ve makine kullanrmr iizerinde etkili olmast

beklenmemektedir.
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Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

POLiMiSiN'in di[er ilaglarla bilinen bir etkilegimi yoktur.

E$er regeteli ya do regetesiz herhangi bir ilau fu anda kullanryorsana veya son

zamanlarda kallandtna ise liitfen dofuorunuzaveya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. POLiMiSiN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhfr igin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde cildinizi Ozenli bir pekilde

U temizledikten sonra steril bir gazh bezfizerine konulan merhemi hasta biilgeye $inde en az2-3

kez uygulaymz. Merhemi hasta yltzey ile siirekli temas halinde brakmz. Tedavinizin siiresi

enfeksiyonun giddeti ve tiirtine ba[h olup, birkag giinle birkag hafta arasrnda de[ipebilir.

Tedavinizin erken kesilmesi durumunda hastahk yaplcl organizmanrn yeniden iiremesi sdz

konusu olacaSrndan, tam iyilepme saflanana kadar tedaviye devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

POLIMISIN'i sadece lokal olarak uygulayrnrz. Haricen kullanrm igindir.

Eder POLIMiSN'nin etkisinin gok gttglii veya zayrf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doHoruruz veya eczactruz ile kanusunuz.

Kullanmanw gerekenden daha fazla POLiUfiSiX kullandrysanu:

U POLiMiSN'den htllanman z gerekenden fazlasmr htllanmqsana bir dofuor veyo eczact ile

komtsunuz.

POLiMisiN' i kullanmayr unutursanz:

Unutulan dozlan dengelemek iCin Cft doz almayna.

POLiMiSiX ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler

Tedavinin erken kesilmesi durumunda hastahk yaplcl organizmanrn yeniden iiremesi sdz konusu

olaca[rndan tam iyilegme sa$lanana kadar tedaviye devam ediniz.



4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi POLiMiSiN'in igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Lokal oksitetrasiklin dtigilk toksisiteli bir antibiyotiktir. Kigisel agrrr duyarhhfa baflr temasla

ortaya grkan deri hastah[r (kontakt dermatit) dahil alerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmigtir.

Bu tiir reaksiyonlar gdrtilecek olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Yan etkiler agalrdaki

. Yaygnv
Yaygrn olmayan

Qok yaygrn

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

i kategorilerde gdsterildi[i gekilde srlanmrgtrr.

l0 hastanrn en az I inde g6rtilebilir.

l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.

1.000 hastanrn birinden az g6r0lebilir.

10.000 hastanm birinden az g6riilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

o A$m duyarhhk

o Temasla ortaya grkan deri hastahlr (kontakt dermatit)

E$er bu kullanma talimatmdo bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagrsaruz

dofuorunuzu veya eczacrruz bil gilendiriniz.

t- Yan etkilerin ranorlanmasr
-t

Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminia ecz:rctntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr[rnrz yan etkileri

www.titck.eov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak dofrudan ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sa$lamrg olacaksmz.

5. POLiMisiN'nin saklanmasr

POLiI,fiSN'i gocuklann gdremeyecegi, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHaymu.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[mda ve kuru bir yerde ve ambalajrnda saklaymz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnv.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLiMiSiN' i kullanmaynrz.

E[er tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz POLiMiSiN'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahiDi; KoQAK FARMA irAQ VE KIMYA SANAYI A.$.

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

' Uskiidar/iSTANBUL

imol yeri: KoQAK FARMA ireQ VE KIMYA SANAYi A.$.

Organize Sanayi Bdlgesi

Qerkezktiy / Tekirda$

Bu htllanma talimafi (...) tarihinde ontylanmqtr.
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