KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TERRAMYCIN® 30 mg/ 10.000 IU deri merhemi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
Her 1 gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin’e esdeger oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000 iinite

polimiksin B’ye esdeger polimiksin B siilfat bulunur.

Yardimci1 maddeler:
Yardimci1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri merhemi.

Yumusak, sart homojen merhemdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TERRAMYCIN® duyarli mikroorganizmalarm olusturdugu piyoderma, piistiiler dermatit gibi
lokal cilt enfeksiyonlarinin ve enfekte olmus kiicliik yara ve yaniklarin profilaksi ve lokal
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde cilt 6zenli bir sekilde temizlendikten
sonra steril bir gazli bez iizerine konulan merhem hasta bolgeye giinde en az 2-3 kez uygulanir.
Merhem hasta yiizey ile siirekli temas halinde birakilmalidir. Tedavi siiresi enfeksiyonun siddeti
ve tiirline bagh olup, birkag giinle birka¢ hafta arasinda degisebilir. Tedavinin erken kesilmesi
durumunda patojen organizmanin yeniden liremesi s6z konusu olacagindan tam iyilesme
saglanana kadar tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama metodu:

TERRAMY CIN® deri iizerine haricen deri yiizeyine uygulanmalidir.
Haricen kullanilir ve yalniz deriye uygulanir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
TERRAMYCIN® deri merhemi icerisindeki etkin maddelere veya boliim 6.1°de listelenen
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarlilig: olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

Diger antibiyotik preparatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmasi mantarlar dahil, duyarh
olmayan organizmalarin asir1 iliremesiyle (siiperenfeksiyon) sonuglanabilir. Bu ihtimalden
dolay1, hastanin siirekli gézlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da
mantarlardan ileri gelen yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikacak olursa, uygun énlemler alinmalidir.

Cilt enfeksiyonunun agir olmasi ya da sistemik enfeksiyona doniisme egilimi gostermesi
durumunda TERRAMY CIN® deri merhemi tedavisi sistemik tedavi ile desteklenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Tetrasiklinlerin dis gelisimi boyunca (gebeligin son yarisi, bebeklik ve 8 yasma kadar olan
cocukluk donemi) sistemik uygulamasi, iskelet gelisiminde gerilige yol actig1 kadar dislerde de
kalic1 renk degisimine sebep olabilir. Dis minesi hipoplazisi de bildirilmistir. Her ne kadar
topikal tetrasiklin uygulamasinda kullanilan dozlarin diisiik olmasi nedeniyle, bu etkilerin ortaya
cikmas1 miimkiin degilse de, bdyle bir ihtimalin oldugu da diistiniilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Lokal oksitetrasiklin veya oksitetrasiklin-polimiksin ile bilinen bir etkilesim yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamastir.

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.

Sistemik tetrasiklinlerin oral kontraseptiflerin etkinligini azaltarak istenmeyen gebelik
insidansini arttirabildigine dair calismalar olsa da topikal tetrasiklinler i¢in yeterli bilimsel ve
klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TERRAMYCIN®in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

TERRAMY CIN® gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Halihazirda topikal tetrasiklinin, hamile kadinlarda kullanimi {izerine kontrollii ¢alismalar
bulunmamaktadir. Gebe kadinlarda sistemik tetrasiklinlerin kullanimi, fetiiste iskelet gelisimi
ve kemik biiyliimesinin gecikmesi ile sonuglanmigstir. Popiilasyon bazli vaka-kontrol
caligmalarinda, hamilelik esnasinda agiz yoluyla tetrasiklinlerin uygulanmasi ile yarik damak
olan veya olmayan izole yarik dudak vakalar1 arasinda olasi bir iligki belirlenmistir.

Bu smuftaki miistahzarlar, gebelik sirasinda sadece olas1 yararlar potansiyel risklere gore agir
bastiginda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal uygulanan tetrasiklinlerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Tetrasiklinler,
anne siitiine sistemik uygulamalar takiben gegmektedir. Anne siitii alan bebeklerde, ciddi advers
etki olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne i¢in olan 6nemi gz Oniine alinarak annenin siit vermeyi
veya ilaci kesmesi yoniinden bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Oksitetrasiklin veya polimiksin B’nin fertilite iizerindeki etkileri ile ilgili insan verileri mevcut
degildir. Hayvan calismalarinda, fertilite tizerindeki advers etkiler belirlenmemistir (bkz.
boliim 5.3). Insanlardaki potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Topikal oksitetrasiklin preparatlarinin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkili olmasi
beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler sinif ve siklik agisindan su esaslar kullanilarak siralanmistir: Cok yaygin

(=1/10); yaygmn (=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)



TERRAMYCIN® i¢in istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamustir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik*

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit*, hiperpigmentasyon

* Bu tip bir yan etki olusursa tedavi durdurulmalidir.
Secili advers reaksiyonlarin tanimi

Oksitetrasiklin yapisal olarak tetrasiklin sinift antibakteriyel ilaglara benzer ve benzer advers
etkilere sahip olabilir. Bu etkiler sunlar1 igerebilir: Fiks ila¢ eriipsiyonu.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli 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 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 6nlemler baglatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan antibiyotikler, Tetrasiklinler ve tlirevleri
ATC kodu: DO6AAO3

Etki mekanizmasi:

Oksitetrasiklin, Streptomyces rimosus metabolizmasinin bir liriiniidiir ve tetrasiklin antibiyotik
familyasina aittir. Suda %1 oksitetrasiklin ¢ozeltisi asittir (pH yaklasik 2,5). Etkinligi, pH 2’den
daha az asidik ¢ozeltilerde etkilenir ve alkalin hidroksitler tarafindan hizla yok edilir.

Farmakodinamik etkiler:

Oksitetrasiklin primer olarak bakteriyostatiktir ve protein sentezini engelleyerek antimikrobiyal
etkisini gosterdigi distiniilmektedir. Oksitetrasiklin, genis spektrumlu Gramnegatif ve
Grampozitif mikroorganizmalara kars1 etkindir.

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

Polimiksin B siilfat, Bacillus polymyxa’dan elde edilen ilgili antibiyotiklerden olusan bir gruba
aittir. Bakterisidal etkisi, yalnizca Gramnegatif mikroorganizmalara kars1 etkindir. Bakteriyel



zarin yapisini degistirerek, boylece temel hiicre i¢i bilesenlerin sizintisina yol acgarak etki ettigi
diistiniilmektedir.

Polimiksin B siilfat, Pseudomonas aeruginosa’ya kars etkilidir.
Bir mg saf polimiksin B, 10.000 birime esdegerdir.

Genis spekturumlu antibiyotiklerden olan oksitetrasiklin ve polimiksin B kombinasyonu;
ozellikle enfeksiyona sebep olan birincil ya da ikincil enfeksiyona sebep olan organizmalara kars1
etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur. Bu birlikte kullanim, daha genis bir etkinlik spektrumu
ile sonuglanir.

Duyarlilik testi sinir degerleri

Avrupa Antimikrobiyal Duyarlilik Testi Komitesi (EUCAST) tarafindan oksitetrasiklin ve
polimiksin B duyarlilik testleri i¢in MIC (minimum inhibitér konsantrasyon) yorumlama
kriterleri belirlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Deri lizerine uygulamay1 takiben oksitetrasiklinin sistemik emilimine iliskin yayinlanmis bilgi
yoktur. Saglam veya soyulmus deri yoluyla Polimiksin B’ nin emilimi yetersizdir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Eliminasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oksitetrasiklin

Oksitetrasiklin, yliksek dozlarda tek veya tekrarli uygulamanin ardindan 1yi tolere edilmis ve
anlamli toksikolojik bulgular goriilmemistir. Tanimlanan tek toksikolojik tehlike, topikal
kullanimlardan kaynaklanan maruziyeti biiyiik 6lgiide agmas1 beklenen dozlarda karaciger ve
bobrek ile sinirlhidir.  Oksitetrasiklin, genotoksik veya tiimdrijenik degildir. Hamile kdpeklere
yiiksek 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 opakligi ile sonuglanir, kulaga uygulama ise orta
kulakta toksisite ile sonuc¢lanir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

S1vi Petrolatum
Beyaz Petrolatum

6.2. Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C ‘nin altindaki oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

TERRAMYCIN® deri merhemi 14.2 g'lik beyaz plastik kapakli lakli aluminyum tiiplerde satisa
sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer PFE llaglar1 A.S.

Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.

Levent 199 Blok No: 199 I¢ Kap1 No: 106

Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

47/10

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 26.12.1958
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10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi
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