KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HEKSA Deri Merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 1 gram merhemde 30 mg oksitetrasiklin’e esdeger oksitetrasiklin hidrokloriir ve 10.000
tinite polimiksin B’ye esdeger polimiksin B siilfat bulunur.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deri merhemi.
Yumusak, sar1 homojen merhemdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

HEKSA deri merhemi duyarli mikroorganizmalarin olusturdugu piyoderma, piistiiler dermatit
gibi lokal cilt enfeksiyonlarinin ve enfekte olmus kiiciik yara ve yaniklarin proflaksi ve lokal
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde cilt Ozenli bir sekilde
temizlendikten sonra steril bir gazli bez {lizerine konulan merhem hasta bolgeye giinde en az
2-3 kez uygulanir. Merhem hasta yiizey ile siirekli temas halinde birakilmalidir. Tedavi siiresi
enfeksiyonun siddeti ve tiiriine bagh olup, birkag giinle birka¢ hafta arasinda degisebilir.

Tedavinin erken kesilmesi durumunda patojen organizmanin yeniden iiremesi soz konusu
olacagindan tam sifa saglanana kadar tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
HEKSA deri merhemi sadece lokal olarak uygulanmalidir.

Haricen kullanilir ve yalniz deriye 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
HEKSA deri merhemi daha oOnce bilesimindeki ajanlara karsi asir1 hassasiyet gostermis
kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

Diger antibiyotik preparatlarinda da oldugu gibi, bu ilacin kullanilmasi1 mantarlar dahil,
duyarli olmayan organizmalarin asir1 iiremesiyle sonuclanabilir. Bu ihtimalden dolayi,
hastanin siirekli gozlenmesi zorunludur. Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da
mantarlardan ileri gelen yeni enfeksiyonlar ortaya ¢ikacak olursa, uygun 6nlemler alinmalidir.

Cilt enfeksiyonunun agir olmasi ya da sistemik enfeksiyona doniisme egilimi gdstermesi
durumunda HEKSA deri merhemi tedavisi sistemik tedavi ile desteklenmelidir.

Pediyatrik Popiilasyon
Tetrasiklinlerin dis gelisimi boyunca (hamileligin son yarisi, bebeklik ve 8 yasina 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 ¢ikmasi miimkiin degilse de, boyle bir ihtimalin oldugu da diisiiniilmelidir.

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:
Mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Mevcut degil.

Gebelik donemi

Halen topikal tetrasiklinin, hamile kadinlarda kullanimi iizerine kontrollii ¢aligmalar yoktur.
Hamile kadmlarda sistemik tetrasiklinlerin kullanimi, fotiiste iskelet gelisimi ve kemik
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biiylimesinin gecikmesi ile sonu¢lanmistir. Buna ragmen topikal tetrasiklinler, gebelik
boyunca sadece muhtemel yararlari, olasi risklerden daha fazla oldugu zaman kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal uygulanan tetrasiklinlerin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Tetrasiklinler, anne siitiine sistemik uygulamalar1 takiben gecmektedir. Anne siitii alan
bebeklerde, ciddi zararh reaksiyonlarin olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne i¢in olan dnemi
g0z Oniine alinarak annenin siit vermeyi veya ilaci kesmesi yoniinden bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler
Topikal oksitetrasiklin preparatlarinin ara¢c ve makine kullanimi iizerinde etkili olmasi
beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Lokal oksitetrasiklin diisiik toksisiteli bir antibiyotiktir. Kisisel asir1 duyarhliga bagl kontakt
dermatit dahil allerjik reaksiyonlar nadir olarak bildirilmistir. Bu tiir reaksiyonlar goriilecek
olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Istenmeyen etkiler sinif ve siklik acisindan su esaslar kullanilarak siralanmustir: cok yaygin
>1/10; yaygin >1/100 ila <1/10; yaygm olmayan >1/1.000 ila <1/100; seyrek <1/1.000; ¢ok
seyrek <1/10.000; bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor: HEKSA i¢in
istenmeyen etkilerin goriilme siklig tanimlanmamustir.

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Bilinmiyor: Asir1 duyarlihk

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari
Bilinmiyor: Kontakt dermatit

4.9. Doz Asimm ve tedavisi

Oksitetrasiklinin topikal kullaniminda, doz asimina dair olgu bildirilmemistir. Uy gun, spesifik
bir antidotu mevcut degildir. Doz asimi durumlarinda; ilaca devam edilmemeli, semptomatik
tedaviye baslanmal ve destekleyici 6nlemler baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu: DO6AX

Tetrasiklin grubu antibiyotiklerden olan oksitetrasiklin Streptomyces rimosus'un metabolizma
riiniidiir. Esas olarak bakteriyostatik olan oksitetrasiklinin antimikrobik etkinligini protein
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sentezi inhibisyonu yolu ile gosterdigi diisiiniilmektedir. Oksitetrasiklin gram negatif, gram
pozitif pek ¢ok piyojenik bakteriye karsi etkili genis spektrumlu bir antibiyoktir.

Tetrasiklin grubu ilaclarin antimikrobik etki spektrumlar1 birbirlerine yakindir ve aralarinda
capraz diren¢ gelismesi yaygindir.

Bacillus polymixa kaynakli antibiyotikler grubundan olan polimiksin B siilfatin bakterisid
etkisini hiicre zarmin yapisini degistirerek gosterdigi diisiiniilmektedir. Polimiksin B genis
cesitli gram negatif mikroorganizma grubuna Kkarsi etkilidir. Ozellikle Pseudomonas
aeruginosa ve Haemophilus aegyptius gibi g6z enfeksiyonlarinda sik karsilagilan
mikroorganizmalara karsi etkilidir.

Oksitetrasiklin ve polimiksin B kombinasyonu; 6zellikle enfeksiyona sebep olan ya da ikincil
enfeksiyona sebep olan organizmalara kars1 etkili bir antimikrobiyal kombinasyondur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Oksitetrasiklinin dermal uygulamasini takiben, sistemik emilimi olduguna dair yayinlanmis
bir bilgi yoktur. Polimiksin B, saglam veya soyulmus deriye hissedilir derecede absorbe
olmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut degildir.

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 saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

HEKSA deri merhemi 15 g'lik beyaz plastik kapakl lakli aliiminyum tiiplerde satisa
sunulmustur.
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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 Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiIC. A.S.
KALE MAH. SANAYI CAD. NO:82
MISINLI/CORLU/TEKIRDAG

Tel : 0282 675 14 04

Faks : 0 282 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI:
139/48

9. iLK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi
fIk ruhsat tarihi: 09.07.1986
Rubhsat yenileme tarihi: -----

10. KUB’UN YENIiLENME TARiHi:----
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