KULLANMA TALIMATI

POLIX 500.000 1U enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin toz
Damar ici, kas ici veya beyin—omurilik sivisi i¢i enjekte edilir.
Steril

Etkin madde: 500.000 IU Polimiksin B Sulfat

Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda

yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. POLIiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLiX nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. POLIX’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. POLIX nedir ve ne icin kullanilir?

POLIX’in etkin maddesi Polimiksin B Sulfat’tir. Polimiksin olarak adlandirilan antibiyotik
grubuna aittir.

POLIX, 10 mL’lik renksiz cam flakon iceren 1 ve 10 flakon ihtiva eden karton kutularda
ambalajlanip sunulmaktadir.

POLIX, insan viicudunda bazi tip bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlari yok etmek igin

kullanihr. Tim antibiyotikler gibi POLIX te sadece bazi tip bakterileri yok edebilir. Bu
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yuzden sadece bazi tip enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygundur.
POLIX, Pseudomonas aeruginosa bakterisinin neden oldugu idrar yollari, beyin zari iltihabi
(menenjit) ve kan dolasimi enfeksiyonlarinin tedavisinde tercih edilen bir ilagtir. Daha az
potansiyel toksik ilaclar etkisiz veya kontrendike oldugunda su organizmalarin neden oldugu
ciddi enfeksiyonlarinda endike olabilir:

- Hinfluenzae, 6zellikle beyin zari iltihabi (menenjit).

- Aerobacter aerogenes ve Klebsiella penumoniae, 6zellikle kanda bakteri olusmasi.
Ilaca direncli bakterilerin gelisimini azaltmak ve polimiksin B ve diger bakterilere karsi etkili
ilaglarin etkinligini korumak igin, kuvvetle suphelenilen veya kanitlanmis direngli suslarin
neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek basina ya da kombine kullanim (karbapenem

vb.) Onerilir.

2. POLIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POLIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger polimiksin B siilfat veya POLIX’in formiilasyonunda bulunan maddelere karsi

asiri duyarl iseniz.

POLIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Eger bobrek yetmezliginiz varsa,

- Intramuskiiler (kas ici) ve/veya intratekal (beyin omurilik sivisi icine) verildiginde,

- Norotoksik (sinir sisteminize zararl) reaksiyonlar gozlendiginde,

- lrritabilite (hafif uyarilara karsi siddetli cevap verme yetenegi), sinirlilik, zayiflik,
uyusukluk, ataksi (kas koordinasyonu bozuklugu), perioral parestezi (dudak ¢evresinin
uyusmasl), kolda ve bacakta uyusma, gérme bulanikligi durumlarinda,

- Bobrek fonksiyon bozuklugu ve/veya nefrotoksisitesi (bobrek hiicreleri icin zehirli olma
durumu) olan hastalarda,

- Serum seviyeniz ylksekse,

- Anestezi ve/veya kas gevseticilerden sonra verilmesi durumunda,

- Basitrasin, Streptomisin, Neomisin, Kanamisin, Gentamisin, Tobramisin, Amikasin,
Sefaloridin, Paromomisin, Viomisin ve Kolistin gibi diger Norotoksik ve/veya
Nefrotoksik ilaglarin POLIX ile eszamanli veya ardisik kullaniminda,

- Polimiksin B’nin kanitlanmis ya da kuvvetle stipheli bakteriyel enfeksiyon olmaksizin

www.ilac101.com 219


https://ilac101.com

kullanimi ya da hastahgi dnleyici kullanimi durumlarinda,
- Mantar dahil duyarl olmayan organizmalarin asir1 remesi durumlarinda,
- Superenfeksiyon olusursa,
- Bakteri ile iliskili ishaliniz varsa.
Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

POLIX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, POLIX tedavisi sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile
kalmayi planlyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz size
hamilelik sirasinda POLiX kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLIX’in igeriginde bulunan etkin maddenin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Emzirme déneminizde, tibbi zorunluluk durumunda risk yarar durumu g6z 6nune alinarak

doktor kontroltinde kullaniniz.

Arag ve makine kullanimi
Bas donmesi ve uyusukluk gibi gelip gecici sinir sistemi rahatsizliklarina neden olabilir.

Boyle bir durum hissederseniz, POLIX kullanimi stiresince arag ve makine kullanmayiniz.

POLIiX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Veri yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, POLIX’i almadan 6nce mutlaka

doktorunuza haber veriniz.
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POLIX ile diger norotoksik (sinir sisteminize zararl)) ve/veya nefrotoksik (bobreklerinize
zararli) ilaclari, ozellikle basitrasin, streptomisin, neomisin, kanamisin, gentamisin,
tobramisin, amikasin, sefaloridin, paromomisin, viyomisin ve kolistin gibi antibiyotik ilaclarla
es zamanli ya da ardisik kullanimdan kacinilmahdir.

Solunum depresyonu tetikleyebilen bir kas gevsetici ve diger sinir sisteminize zararli ilaglarin
es zamanli kullanimindan kaginilmasi gerekir. Solunum felci belirtileri goruldrse,
gerektiginde solunum destegi verilmelidir ve ilag kesilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POLIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza, vicut agirhginiza ve bobrek fonksiyonlariniza bagh olarak
ilacinizin dozunu, nasil verilecegini ve tedavinizin ka¢ giin devam edecegini belirleyecek ve
size uygulayacaktir.
POLIX, uygulama sekline gore asagidaki dozlarda size verilecektir:

Damar ici enjeksiyon (Intravendz):

Normal bobrek fonksiyonu olan bireylerde doz, 15.000-25.000 1U/kg/guin’diir. infiizyon her
12 saate bir verilebilir, ancak toplam gunlik doz 25.000 1U/kg/glin’u gegmemelidir.
Kas ici enjeksiyon (Intramuskiler):

25.000-30.000 dnite/kg/gln olarak kullanihir. Doz, bélunebilir ve 4 ya da 6 saat arayla
verilebilir.

Beyin—Omurilik sivisi icine enjeksiyon (Intratekal):

Intratekal kullanimda doz, 3-4 guln icin 50.000 IUdir. Sonra beyin omurilik sivisi kilturt
negatif ve seker icerigi normale dondlkten sonraki her glin en az 2 haftaya kadar giinde bir
kez 50.000 IUdr,

BEYIN ZARI ILTIHABINDA (MENENJIT), POLIX’IN SADECE INTRATEKAL YOL
ILE UYGULANMASI GEREKIR.

Uygulama yolu ve metodu:

POLIX, damar ici enjeksiyon (intravendz), kas ici enjeksiyon (intramuskiiler), beyin-omurilik

sivisi i¢ine enjeksiyon (intratekal) ve goze uygulama (oftalmik) olarak kullanilir.
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Cozeltilerin hazirlanmasi:

Damar ici enjeksiyon (Intravendz):

Intravendz infiizyon icin 500.000 IU polimiksin B siilfat, 300-500 mL’lik parenteral
%5 Dekstroz enjeksiyonluk ¢dzeltisinde ¢ozilr.

Kas ici enjeksiyon (Intramuskiler):

Enjeksiyon yerinde siddetli agr olustugundan rutin olarak kas i¢i enjeksiyon (intramdskdler)
Ozellikle bebek ve cocuklarda 6nerilmez.

500.000 1U polimiksin B sulfat, 2 mL steril enjeksiyonluk su veya %0.9 sodyum Klorr
enjeksiyonu veya %1 Procain hidroklortr enjeksiyonunda ¢ozuldr.

Beyin—Omurilik sivisi igine enjeksiyon (Intratekal):

500.000 I1U polimiksin B sulfat, 10 ml %0.9 sodyum Kkloriir enjeksiyonunda c¢ozdlir
(50.000 1U/mL).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Damar ici enjeksiyon (Intravendz):

Normal bdbrek fonksiyonu olan bebeklerde yan etkileri olmadan 40.000 1U/kg/gun olarak
kullantlir.

Kas ici enjeksiyon (Intramuskiler):

Ozellikle bebek ve cocuklarda enjeksiyon yerinde siddetli agri olustugundan rutin olarak
intramdiskiler kullanim 6nerilmez. Normal bobrek fonksiyonu olan bebeklerde yan etkileri
olmadan 40.000 1U/kg/gin olarak kullanilir. 45.000 Unite/kg/glin’e kadar yiksek doz,
Pseudomonas aeruginosa’nin neden oldugu sepsis prematire ve yenidogan bebeklerde sinirli
klinik calismalarda kullaniimistir.

Beyin—Omurilik sivisi icine enjeksiyon (Intratekal):

2 yasin Uzerindeki cocuklarda:

Intratekal kullanimda doz, 3-4 gilin sireyle 50.000 IU’dir. Beyin omurilik sivisi kalturd
negatif ve seker icerigi normale dondikten sonraki her giin en az 2 haftaya kadar ginde bir
kez 50.000 IUdr,

2 yasin altindaki ¢ocuklarda:

Intratekal kullanimda doz, 3-4 giin sureyle 20.000 IU veya 25.000 1U’dur. Beyin omurilik
sivisi kultiru negatif ve seker icerigi normale dondiikten sonraki her giin en az 2 haftaya
kadar guinde bir kez 25.000 1U doz ile devam edilir.
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Yaslilarda kullanimi:
Yash hastalarda (=65 yas) bobrek fonksiyonlari yetersiz olabilir, bu nedenle bodbrek
fonksiyonlari, tedaviden énce ve tedavi sirasinda diizenli olarak kontrol edilmeli ve doz ayari

yaptimalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi yoktur.
Bobrek yetmezligi:
Damar ici enjeksiyon (Intraventz):
Normal bobrek fonksiyonu olan bireylerde 15.000-25.000 IU/kg/giin’dir. Bu miktar bobrek
yetmezli§i olan bireyler icin 15.000 Unite/kg’dan asagi azaltilmalidir. infiizyonlar her

12 saatte bir verilebilir. Bununla birlikte, toplam gunlik doz 25.000 Unite/kg/gun’l
gecmemelidir.

Kas ici enjeksiyon (Intramuskiler):

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj (25.000-30.000 1U/kg/gun) azaltiimahdir. Bu dozaj
bolindr ve 4 ya da 6 saat araliklarla verilebilir.
Eger POLIX’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLIX kullandiysaniz:
POLIX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

POLIiX’i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

POLIX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
POLIX tedavisini birakmay! diistiniiyorsaniz, nce doktorunuza danisiniz.

Bu drtindn kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, POLIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa POLIX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

- Ates, kizariklik, yizin, dudaklarin, agzin sismesi ya da bogazin yutmayi ya da nefes

almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

- Kisa kisa nefes alma, ellerin, ayaklarin ve bileklerin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin POLIX’e karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélumune basvurunuz:

- Yuzde kizarma,

- Bas dénmesi,

- Uyusukluk,

- Ates,

- Basagrisi,

- El ve ayaklarda uyusma veya karincalanma,

- Sirt agrisi,

- Sarsak ve titrek yurime,

- Ense sertligi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
- Dokdntd,
- Kurdesen,
- Kasinti,
- idrarda albumin bulunmast,
- Azotemi (Kanda dre v.b. azotlu bilesiklerin asiri miktarda artist),
- Silendiriiri (idrarda tortu gézlenmesi),
- Yuzeysel damarlarda pihti (damar ici enjeksiyondan sonra),

- Enjeksiyon bolgesinde agri (kas ici enjeksiyonda sonra),
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- Yuzde kizarma,

- Kas koordinasyonu bozukluguna kadar ilerleyen bas dénmesi,

- Uyusukluk,

- Periferal parestezi (dudak gevresinde uyusma),

- Es zamanh kas gevsetici, diger sinir sisteminize zararli ilaclarin  kullanimi
durumlarinda,

- Yanhshkla doz asimi nedeniyle sivilce ve intratekal (beyin omurilik sivisi igine)
uygulama ile meninjiyal irritasyon belirtileri (6rnegin ates, bas agrisi, ense sertligi ve
artmis hiicre sayisi ve protein beyin omurilik sivisi).

Bunlar POLIX’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. POLIX’in saklanmasi
POLIX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Rekonstittisyon ¢ozeltisi buzdolabinda (2°C-8°C) saklanir ve 72 saat iginde kullantlir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLiX’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POLIX’i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Kocak Farma ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / istanbul

Uretim Yeri : Kogak Farma ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati 30/04/2018 tarihinde onaylanmistir.
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