KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

THIOCILLINE deri pomadi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:

30 gram pomad;

Basitrasin 15000 U.L

Neomisin Siilfat 150 mg (Neomisin baz: 105 mg) igerir.

Yardimci maddeler;
Yardimc1 maddeler; i¢in 6.1°¢ bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri pomadi
Beyaz, homojen, topak ve yabanci madde igermeyen yagli pomad

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

e Primer piyoderma (impetigo, ektima, sikosis vulgaris, paronisia, panaris, fronkiil),
» Sekonder enfekte dermatozlar (egzema, herpes, seboreik dermatit),

o Dis kulak yolu enfeksiyonlar, yaralar ve diger cilt travmalar:, meme bagi ¢atlaklar: ve
yaniklarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Giinde 3-4 defa deriye uygulanir.

Uygulama gekli:
Enfekte cilt {izerine tatbik edilir

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi
Topikal kullamm ile ilgili olarak, karaciger ya da bdbrek yetmezligi olan hastalar ig¢in

herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Ancak ciddi bibrek yetmezligi olanlarda dikkatli
kullamlmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

‘Topikal kullamm ile ilgili olarak, pediyatrik hastalar igin herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak, yagh hastalar igin herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.




4.3. Kontrendikasyonlar
Basitrasin ve Neomisin’e duyarlilif: bilinen hastalarda ve kulak zarnm perfore oldugu dis
kulak enfeksiyonlarinda kullantlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

Genis yiizeylere uzun siireli uygulamalarda, 6zellikle iilseratif cilt hastaliklarinda, ciddi
yaniklarda bir miktar emilerek sistemik dolasima girebilir. Bu gibi durumlarda Neomisin®in
ototoksisite ve nefrotoksisiteye ve baska mikroorganizmalarin (fungus gibi) liremesine neden
olabilecegi unutulmamahdir. Viicut alaninin %20°sinden fazlasinin yanik oldugu ve 6zellikle
de hastamn bsbrek fonksiyonlarinin bozuldugu durumlarla; bir baska aminoglikozidin birlikte
kullanilmasinin gerekli oldugu durumlarda giinde yalmizca bir kez uygulama yeterlidir.

Meme basi ¢atlaklarinda ilaci kullanan emziren anne, gocuga siit vermeden evvel, pomadi
silerek meme basini iyice temizlemelidir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri
Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
[lacin dogum kontrol yontemlerine etkisine iliskin veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
ybnelik potansiyel risk bilinmemektedir. [lacin kullammma, hekim tarafindan, fetus
tizerindeki olasi risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

Zorunlu olmadik¢a hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

THIOCILLINE’ nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Meme basi gatlaklarinda
ilaci kullanan emziren anne, gocuga meme vermeden evvel, pomadi silerek meme basini iyice
temizlemelidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir.

4.7.istenmeyen etkiler

ok 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); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).




Deri ve derialti doku hastahklan
Bilinmiyor: Deride kizariklik, sisme, kabuklanma, kasinti

4.9. Doz agimi ve tedavisi
Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir doz agimi bildirilmemistir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Polipeptid Antibiyotikler
ATC Kodu: D06AX

Etki mekanizmas::

THIOCILLINE, Basitrasin ve Neomisin igeren genig spektrumlu bir antibiyotik
kombinasyonudur. Basitrasin’in gram pozitif mikroorganizmalara (streptokoklar, anaerobik
koklar, klostridyumlar, korinebakteriler, gonokoklar, meningokoklar ve ftizobakteriler) ve
Neomisin’in 6zellikle gram negatif mikroorganizmalara (E.coli, Enterobacter aerogenes,
Pasteurella sp., Pr. vulgaris, Salmonella sp., Shigella sp., H.influenza, N.meningiditis ve
Vibrio cholerae) kars1 olan etkilerinin birleymesi sonucu deri enfeksiyonlarinda sik gérillen
patojenlere karsi kullanilir. THIOCILLINE, bakterisid etkisi sayesinde enfeksiyona neden
olan hassas mikroorganizmalarin temizlenmesini saglar.

5.2, Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Topikal uygulama sonrasinda, sistemik emiliminin 6nemli olduguna dair bir veri
bulunmamaktadir.

Dagilim:
Topikal uygulama i¢in bilgi bulunmamaktadur.

Biyotransformasyon:
Topikal uygulama igin bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Topikal uygulama igin bilgi bulanmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Vazelin likid
Beyaz vazelin




6.2. Gegimsizlikler

Uygulanabilir degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicaklifinda ve serin bir yerde saklayimniz.

6.5. Ambalajm nitelifi ve icerigi

30 g’lik tiiplerde.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler

“Kullamlmamig olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6énetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Adi : Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Adresi : Resitpaga Mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4
PK.34467 - Maslak /Sariyer/ Istanbul

Tel No : 0212 366 84 00

Faks No : 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

101/5

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik rubsat tarihi: 19.08.1969
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

R —



