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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERRAMYCIN® 30 mg/ 10.000 IU g6z merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Her 1 gram merhemde 5 mg oksitetrasiklin’e esdeger oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000
iinite polimiksin B’ye esdeger polimiksin B siilfat bulunur.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z merhemi.
Sar1, homojen, yumusak maddedir, sterildir.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Polimiksin B 'li TERRAMYCIN® duyarli mikroorganizmalara bagli ve konjonktiva ve/veya
korneay: tutan ylizeysel goz enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

TERRAMYCIN®, ufak miktarlarda (yaklagik 1 cm.), alt géz kapaginin konjonktiva kivrimi
icine, enfeksiyon tamamen gecene kadar giinde 4-6 defa uygulanmalidir. Bu, enfeksiyonun
tabiat1 veya siddetine gore bir giinden birka¢ haftaya kadar siirebilir. Blefaritte, ilacin
uygulanmasindan Once biitiin kabuklar ve kepekler temizlenmelidir. Profilaksi igin,
ameliyattan bir giin evvel baslayip, ameliyat sonrasi birkag giin ayn1 sekilde uygulanir.

[lacin uygulanmast sirasinda tiipiin ucunun enfekte olmasmi dnlemek igin hasta uyariimalidir.
Uygulama sekli:

Alt g6z kapaginin konjonktiva kivrimi i¢ine lokal olarak uygulanir.

Haricen kullanilir ve yalniz goze uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TERRAMYCIN® gbz merhemi, igerigindeki maddelere karsi asir1 duyarhlik gostermis
kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Diger antibiyotik preperatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmasi mantarlar da dahil
olmak {izere duyarli olmayan organizmalarin asir1 liremesine yol acabilir. Bu ihtimalden
dolay1, hastanin siirekli gbzlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya
da mantarlardan ileri gelen yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikacak olursa, uygun tetkikler
yapilmalidir.

Enfeksiyonlarin agir olmasi veya lokal tedaviye tek basina cevap vermemesi durumunda
tedavinin sistemik tedavi ile desteklenmesi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon

Tetrasiklinlerin dis gelisimi siireclerinde (gebeligin ikinci yarisi, bebeklik ve 8 yasina dek
olan c¢ocukluk donemlerinde) sistemik olarak uygulanmasi dislerin kalici olarak
renklenmesine ve iskelet gelisiminde gerilemeye neden olabilmektedir. Dis minesinde
hipoplazi de bildirilmistir. Bu etkilerin, tetrasiklinlerin topikal uygulanmasiyla, diisiikk dozaja
bagl olarak ortaya ¢ikmasi pek miimkiin goriilmemekle beraber bu olasiliklarin goz Oniine
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 ¢aligma mevcut
degildir. Gebe kadinlarda sistemik yoldan tetrasiklinlerin uygulanmasi ise fotiiste iskelet
gelisimi ve kemik biiyiimesinde gerilemeye neden olmaktadir. Bu nedenlerle topikal
tetrasiklinler, gebelik sirasinda en azindan, tetrasiklin kullanilmasiyla elde edilecek olasi
yararlar potansiyel riskleri goze almay1 hakl kilacak diizeyde ise kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan tetrasiklinlerin siite gecip geg¢medigi bilinmemektedir. Ancak
sistemik olarak uygulama sonrasinda siite gectikleri bilinmektedir. Anne siitii ile beslenen
bebeklerdeki ciddi yan etki potansiyeli nedeniyle bu ilacin uygulanmasmin anne sagligi
yoniinden 6nemi goz Oniine alinarak tedavinin kesilmesi veya siit verilmesinin durdurulmasi
arasinda tercih yapilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Topikal oksitetrasiklin preparatlarinin ara¢ kullanma ve makine isletme becerileri {izerine
beklenen herhangi bir etkisi yoktur. Ancak, oftalmik merhemin uygulanmasindan hemen
sonra kisa siireli olarak gorme keskinliginde azalma ortaya cikabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler simf ve siklik agisindan su esaslar kullamlarak siralanmistir: Cok yaygin
(>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (> 1/10.000
ila <1/1.000); ¢ok seyrek <1/10.000; bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor:

TERRAMYCIN® icin istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tantmlanmamustir.

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Yanma hissi

Goz bozukluklar:
Bilinmiyor: Lakrimasyon artisi

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Bilinmiyor: Kontakt dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Agri, yabanci cisim hissi

4.9. Doz Asimi ve tedavisi

Oksitetrasiklinin topikal kullaniminda, doz asimina dair olgu bildirilmemistir. Uygun, spesifik
bir antidotu mevcut degildir. Doz asimi durumlarinda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik
tedaviye baslanmal1 ve destekleyici dnlemler baglatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu: DO6AX
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Tetrasiklin grubu antibiyotiklerden olan oksitetrasiklin Streptomyces rimosus'un metabolizma
iriiniidiir. Esas olarak bakteriyostatik olan oksitetrasiklinin antimikrobik etkinligini protein
sentezi inhibisyonu yolu ile gosterdigi diisiiniilmektedir. Oksitetrasiklin gram negatif, gram
pozitif pek cok piyojenik bakteriye kars1 etkili genis spektrumlu bir antibiyoktir.

Tetrasiklin grubu ilaglarin antimikrobik etki spektrumlar1 birbirlerine yakindir ve aralarinda
capraz direng gelismesi yaygindir.

Bacillus polymixa kaynakli antibiyotikler grubundan olan polimiksin B siilfatin bakterisid
etkisini hiicre zariin yapisini degistirerek gosterdigi diisiiniilmektedir. Polimiksin B genis bir
gram negatif mikroorganizma grubuna kars: etkilidir. Ozellikle Pseudomonas aeruginosa ve

Haemophilus aegyptius gibi goz enfeksiyonlarinda sik karsilasilan mikroorganizmalara karsi
etkilidir.

Oksitetrasiklin ve polimiksin B kombinasyonu; 6zellikle enfeksiyona sebep olan ya da ikincil
enfeksiyona sebep olan organizmalara karsi etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur.

Bir miligram saf Polimiksin B, 10.000 iiniteye esdegerdir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Oksitetrasiklin

Asinmis kornealar1 olan tavsanlarda yapilan bir ¢calismada, goziin 5 mg/ ml oksitetrasiklin
iceren ¢ozelti ile 5 dakika yikanmasindan 30 dakika sonra akdéz hiimorde oksitetrasiklin
hidrokloriir konsantrasyonu 28 mikrogram/ml olarak belirlenmistir.

Polimiksin B

Polimiksin B mukoz membranlardan zayif emilir. Tavsanlarda yapilan bir ¢alismada, akoz
hiimor ve vitroz hiimorde her 10 dakikada bir alt1 lokal % 0.25 polimiksin B uygulamasini
takiben 0.1 mikrogram/ml konsantrasyonlarinda polimiksin B belirlenmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Likit parafin

Beyaz vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf Omrii
30 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polimiksin B siilfatli kristal TERRAMYCIN® g6z merhemi 3.5 g' lik aliiminyum tiiplerde
satisa sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Ilaglar Ltd. Sti.

34347 Ortakoy-ISTANBUL

Tel : 0212 310 70 00

Faks : 0212 310 70 58

8. RUHSAT NUMARASI

48/10

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 20.03.1959
Ruhsat yenileme tarihi: 16.07.1987-16.07.2002-16.07.2007-16.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
13.06.2012
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