KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERRAMYCIN® 5 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.

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

3. FARMASOTIK FORM

G6z merhemi.

Sar1, homojen, yumusak maddedir, sterildir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Polimiksin B 'li TERRAMYCIN® duyarli mikroorganizmalara bagl 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 g6z kapagmin konjonktiva kivrimi
icine, enfeksiyon tamamen gecene kadar giinde 4-6 defa uygulanmalidir. Bu, enfeksiyonun
tabiati 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 birka¢ giin ayn1 sekilde uygulanir.

[lacin uygulanmast sirasinda tiipiin ucunun enfekte olmasini énlemek igin hasta uyarilmalidir.

Uygulama sekli:

Alt g6z kapaginin konjunktiva kivrimi i¢ine lokal olarak uygulanir.
Haricen kullanilir ve yalniz gbze uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Mevcut degildir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TERRAMYCIN® g6z merhemi, igerigindeki etkin maddelere veya boliim 6.1'de listelenen
herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 asir1 duyarhilik géstermis kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Diger antibiyotik preperatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmas1 mantarlar da dahil
olmak tizere duyarli olmayan organizmalarin asir1 iiremesine (sliperenfeksiyon) yol agabilir.
Bu ihtimalden dolayi, hastanin siirekli gozlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarl
olmayan bakteri ya da mantarlardan ileri gelen yeni enfeksiyonlar ortaya g¢ikacak olursa,
uygun tetkikler yapilmalidir.

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

Pediyatrik popiilasyon:

Tetrasiklinlerin dis gelisimi siireclerinde (gebeligin ikinci yarisi, bebeklik ve 8 yasina dek
olan ¢ocukluk donemlerinde) sistemik olarak uygulanmasi dislerin kalict olarak
renklenmesine ve iskelet gelisiminde gerilemeye neden olabilmektedir. Dis minesinde
hipoplazi de bildirilmistir. Bu etkilerin, tetrasiklinlerin topikal uygulanmasiyla, diisiik dozaja
bagli olarak ortaya ¢ikmasi pek mimkiin 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:
Ozel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal tetrasiklin kullanan ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin etkili bir dogum
kontrol 6nlemi almasina yonelik bir tavsiye bulunmamaktadir.
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Sistemik tetrasiklinlerin oral kontraseptiflerin etkinliini azaltarak istenmeyen gebelik
insidansini arttirabildigine dair ¢caligmalar olsa da topikal tetrasiklinler i¢in yeterli bilimsel ve
klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
TERRAMYCIN’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan lizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

TERRAMYCIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Topikal tetrasiklinlerin gebe kadinlarda kullanilmasiyla ilgili kontrollii bir ¢alisma mevcut
degildir. Gebe kadinlarda sistemik yoldan tetrasiklinlerin uygulanmasi ise fetiiste iskelet
gelisimi ve kemik biiylimesinde gerilemeye neden olmaktadir. Popiilasyon bazli vaka-kontrol
caligmalarinda, gebelik esnasinda agiz yoluyla tetrasiklinlerin uygulanmasi ile yarik damak
olan veya olmayan izole yarik dudak vakalari arasinda olasi bir iligki belirlenmistir. Bu
nedenlerle topikal tetrasiklinler, gebelik sirasinda en azindan, tetrasiklin kullanilmasiyla elde
edilecek olas1 yararlar potansiyel riskleri goze almayr hakli kilacak diizeyde ise
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal wuygulanan tetrasiklinlerin anne siitline gecip geg¢medigi bilinmemektedir.
Tetrasiklinler, anne siitiine sistemik uygulamalar1 takiben ge¢mektedir. Anne siitii alan
bebeklerde, ciddi advers etki olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne i¢in olan 6nemi goz Oniine
almarak annenin siit vermeyi veya ilaci kesmesi yoniinden bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

TERRAMY CIN®’in fertilite tizerindeki etkileri ile ilgili insan verileri mevcut degildir.
Hayvan ¢alismalarinda, fertilite lizerindeki advers etkiler belirlenmemistir (bkz. bolim 5.3).
Insanlardaki potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
TERRAMY CIN® uygulanmasi goriisii gecici bir siireligine bozabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sinif ve siklik acisindan su esaslar kullanilarak 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); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor):

TERRAMYCIN® igin istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamustir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik*

GOz hastaliklan

Bilinmiyor: Goz agris1, gdzde tahris, ilag uygulanan bolgede agr1 veya yabanci cisim hissi,
lakrimasyon artis1
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit™®

* Bu tip bir yan etki olusursa tedavi durdurulmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 Asim ve tedavisi

Oksitetrasiklinin topikal kullaniminda, doz asimina dair olgu bildirilmemistir. Uygun, spesifik
bir antidotu mevcut degildir. Doz asim1 durumlarinda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik
tedaviye baslanmali ve destekleyici dnlemler baglatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiinfektifler, antibiyotikler
ATC kodu: SOIAA30

Etki mekanizmast:

Oksitetrasiklin, Streptomyces rimosus metabolizmasinin bir lirtiniidiir ve tetrasiklin antibiyotik
grubuna aittir. Suda %1 oksitetrasiklin ¢ozeltisi asidiktir (pH yaklasik 2,5). pH 2’den daha az
asit ¢ozeltilerde etkinligi etkilenir ve alkali hidroksitler tarafindan hizla yok edilir.

Farmakodinamik etkiler:

Oksitetrasiklin  primer olarak bakteriyostatiktir ve protein sentezini engelleyerek
antimikrobiyal etkisini gosterdigi diisiiniilmektedir. Oksitetrasiklin, g6z enfeksiyonlarinda
siklikla goriilen stafilokok, streptokok, pnomokok, Haemophilus influenzae ve Koch-Weeks
basili, gonokok ve Chlamydia trachomatis gibi genis spekturumlu gram-negatif ve
gram-pozitif mikroorganizmalara kars1 etkilidir. Tetrasiklin grubu ilaglarin antimikrobik etki
spektrumlari birbirlerine yakindir ve aralarinda ¢apraz direng gelismesi yaygindir.

Polimiksin B siilfat, Bacillus polymyxa’dan elde edilen ilgili antibiyotiklerden olusan bir
gruba aittir. Bakterileri hizli bir sekilde oldiiriir. Bu etkisi, 0Ozellikle gram-negatif
mikroorganizmalara kars1 goriiliir. Polimiksin B siilfat, ozellikle gozdeki lokal
enfeksiyonlarda sik bulunan Pseudomonas aeruginosa ve Haemophilus aegyptius’a karsi

etkilidir.
Bir mg saf polimiksin B, 10.000 iiniteye esdegerdir.
Genis spektrumlu antibiyotiklerden olan oksitetrasiklin ve polimiksin B’nin birlikte kullanima,

ozellikle enfeksiyona sebep olan birincil ya da ikincil enfeksiyona sebep olan organizmalara
kars1 etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Oftalmik rahatsizliklar1 tedavi etmek i¢in kullanildiginda bu antibiyotiklerin topikal emilimi
ile ilgili veriler mevcut degildir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Eliminasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Dogrusallik/ dogrusal olmavan durum:
Yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oksitetrasiklin

Oksitetrasiklin, yiiksek dozlarda tek veya tekrarli uygulamanin ardindan iyi tolere edilmis ve
anlamli toksikolojik bulgular goriilmemistir. Tanimlanan tek toksikolojik tehlike, topikal
kullanimlardan kaynaklanan maruziyeti biiylik 6l¢iide agsmasi beklenen dozlarda karaciger ve
bobrek ile siirlidir. Oksitetrasiklin, genotoksik veya tiimorijenik degildir. Hamile kopeklere
yiksek dozlarda uygulanan oksitetrasiklin, resorpsiyonlara, iskelette ve i¢ organlarda kusurlu
olusumlara yol agmustir.

Polimiksin B siilfat

Yiiksek Polimiksin B siilfat dozlar1 kemirgenler ve kopeklerde bobregi hedef alir. Gozde
intravitreal enjeksiyon ile uygulama, lens opaklig ile sonuglanir, kulaga uygulama ise orta
kulakta toksisite ile sonuclanir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Likit parafin
Beyaz vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf Omrii
30 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polimiksin B siilfatli kristal TERRAMYCIN® g6z merhemi 3.5 g' lik aliiminyum tiiplerde
satiga sunulmustur.

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

Pfizer PFE llaclar1 A.S.

Muallim Naci Cad No:55

34347 Ortakdy-ISTANBUL

Tel: 0212310 70 00

Faks : 0212310 70 58

8. RUHSAT NUMARASI

48/10

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsat tarihi: 20.03.1959
Ruhsat yenileme tarihi: 16.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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