KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIFOCIN %1 kulak damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her 10 mL ¢ozelti igeren sisenin bilesimi;
Rifamisin SV aktif 100 mg

Yardimci maddeler:
Propilen glikol 2857,143 mg
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kulak damlasi
Berrak ¢ozelti

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

- Otitler, dis kulak furonkiilozlari

- Ayrica kulak ameliyatlart sonrasi tedavi ve pansumanlarinda, doktor tavsiyesi ile
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde dnerilmedigi takdirde:

RIFOCIN kulak i¢ine giinde ortalama 2 veya 3 defa 2'ser damla damlatilir.

Uygulama sekli:
RIFOCIN kulak i¢ine damlatilir.
RIFOCIN iginde ince gaz bezi 1slatilarak pansuman seklinde de uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi, normal doz alimindan sonraki rifamisin plazma konsantrasyonunu
etkilememektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklik doneminin baslarinda, {iriin dogrudan doktor gozetimi altinda ve gergekten gerekli
ise uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢alismalar yeterli sayida 65 yas ve istii goniillii icermedigi i¢in, bu yas grubunun
tedaviye yanitlarinin daha geng hastalarinkinden farkli olup olmadigi tespit edilememistir.
Diger klinik c¢alismalar yasli ve geng¢ hastalarin tedaviye yanitlar1 arasindaki farkliligi
gostermemektedir. Ozellikle karaciger yetmezligi olan yasl hastalarda dikkatli olunmalidir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
Rifamisin SV'ye veya yardimeci maddelerin herhangi birine asir1 duyarlilik gésteren hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Bebeklik doneminin baslarinda, iiriin dogrudan doktor gézetimi altinda ve gergekten gerekli
ise uygulanmalidir.

Stiperenfeksiyon: Diger antibiyotiklerle oldugu gibi, rifamisinin uzun siireli kullanimi1 duyarh
olmayan organizmalarin (6zellikle stafilokoklarin) asir1 gogalmasiyla sonuglanabilir. Hastanin
durumunun tekrarlamali bigcimde degerlendirilmesi sarttir. Siiperenfeksiyon meydana gelmesi
durumunda, tedavi kesilmeli ve uygun terap6tik dnlemler alinmalidir.

Rifamisin uygulamasi sinirlt bir zaman dilimine 6zgiidiir ve tedavi miimkiin oldugunca diisiik
dozlarda ve diger terapotik ajanlarla doniisiimlii olarak uygulanmalidir.

I¢ kulaga yakin ya da sinir dokusuyla temas halinde olan genis bolgelere uygulamaktan
kacinin.

Propilen glikol icerir. Propilen glikol deride iritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sistemik kullanimda antikoagiilanlar, siklosporin ve oral kontraseptiflerle etkilesim, topikal
rifamisin tedavisi ile de siklosporin ile etkilesim gdzlenmistir.

Oral ya da diger sistemik hormonal kontraseptifleri kullanan hastalarn RIFOCIN tedavisi
sirasinda hormonal olmayan dogum kontrol yontemlerine gegmeleri tavsiye edilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilacaksa bu kadinlar etkin bir dogum
kontrol yontemi kullanmalidir. Dogum kontrol yontemlerinden hormonal kontraseptifler
rifamisin tarafindan etkisiz hale getirilebilecegi i¢in kullanilmamalidir. Yerine bagka
yontemler kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim Tlizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

RIFOCIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

RIFOCIN yalnizca potansiyel yarar fetiise olan potansiyel riskten fazla ise gebelik sirasinda
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Emzirme sirasinda RIFOCIN kullanimimin kontrendike olduguna iliskin bilinen herhangi bir
veri yoktur.
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Ureme yetenegi/ Fertilite
Hayvanlar {lizerinde yapilan iireme ¢alismalarindan elde edilen sinirl sayidaki verilere gore
rifamisin tireme toksisitesi géstermemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Rifamisinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Sok veya anafilaktik reaksiyonlari igeren ciddi sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonu

Deri ve derialt1 doku hastahiklari:
Seyrek: Uygulama bolgesinde agrili veya alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.

Istisnai olarak, genis deri lezyonlar izerine veya diger viicut bdlgelerine topikal uygulamanin
ardindan sok veya anafilaktik reaksiyonlari iceren ciddi sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonu
olasilig1 bildirilmistir.

Genel ve uygulama bdlgesine iliskin hastahklar:

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):RIFOCIN, genelde viicut
dokularinda ve/veya sivilarinda (deri, dis, dil, idrar, diski, tiikiiriik, balgam, gozyasi, ter ve
beyin-omurilik sivisi da dahil) esasen kirmizi-turuncu bir renk degisikligi yapabilir. Kontakt
lensler, dis ve dis protezleri kalic1 olarak lekelenebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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 asimi ve tedavisi
Bilinen doz asim1 semptomu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal otik antienfektifler
ATC kodu: S02AA12

RIFOCIN, kulagin dis ve orta kisimlarindaki akut ve kronik enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

Rifamisin parenteral ve lokal yolla etkin bakteri 6ldiiriicii etkiye sahip olan, yar1 sentetik bir
antibiyotik maddedir.
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Rifamisin SV, diger antibiyotiklere dayanikli olsalar bile, gram-pozitif bakterilere in vitro
olarak 0.01 mcg/ml'den diisiik konsantrasyonlarda, gram-negatif bakterilere ise 25-200
mcg/ml'lik konsantrasyonlarda etkilidir.

Rifamisin SV ile rifamisin ailesinden olmayan diger antibiyotikler arasinda ¢apraz rezistansa
rastlanmaz. Lokal tolerans iyidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Rifamisin gastrointestinal kanaldan ¢ok iyi emilmemektedir.

Dagilim:
250 mg’lik tek dozun intramuskiiler uygulamasindan 2 saat sonra serum plazma

konsantrasyonu 2 mikrogram/ml olur. 500 mg’lik tek dozun intravendz uygulamasindan 2
saat sonra plazma konsantrasyonu yaklasik 11 mikrogram/ml olur.

Biyotransformasyon:
Rifamisin yaklasik %80°’1 plazma proteinlerine baglanir ve plazma yarilanma 6mrii yaklasik 1
saattir.

Eliminasyon:
Rifamisinin safra konsantrasyonu 1.000-1.500 mcg/ml’ye ulasarak baslica safra yolu ile atilir.

Cok kiigiik miktarlar1 idrarda gozlenmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlar iizerinde yapilan embriyogenez ve iireme c¢alismalarindan elde edilen sinirh
sayidaki verilere gore rifamisin embriyogenez ve iireme toksisitesi gostermemistir.

Akut toksisite - Farelerde LD50: Oral yolla 2120 mg/kg; subkutan yolla 1080 mg/kg;
intraperitoneal yolla 625 mg/kg; intravendz yolla 550 mg/kg; sicanlarda LD50: Oral yolla
2680 mg/kg; subkutan yolla 1120 mg/kg; intraperitoneal yolla 480 mg/kg; kopeklerde LD50:
intraveno6z yolla 350 mg/kg.

Subakut toksisite - siganlarda, intraperitoneal ve subkutan yollarla 30 giin boyunca uygulanan
200 mg/kg'lik dozda higbir anlamli degisim gozlenmemistir.

Kronik toksisite - Siganlarda, 1-6 ay boyunca giinde 50-300 mg/kg'lik dozda hic¢bir anlamli
degisim gozlenmemistir. Kopeklerde, 6 ay boyunca intravensz yolla uygulanan 20 mg/kg'hik
giinliik dozlar genel olarak iyi tolere edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Askorbik asit

Disodyum EDTA

Propilen glikol

Sodyum mertiyolat

Sodyum metabisiilfit

Distile su

Sodyum hidroksit

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
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6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
RIFOCIN, 10 ml ¢dzelti igeren sisede ambalajlanarak kullanima sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193
Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel: (0212) 339 10 00

Faks: (0212) 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
197/74

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIiHI
{1k ruhsat tarihi: 10.08.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 10.08.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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