KULLANMA TALIMATI

UYARI: Bu ilag kas i¢i ve/veya intatekal (direkt olarak beyin omurilik sivist i¢ine) olarak
verildiginde, bir doktor tarafindan siirekli denetim saglanmasi gerektigi icin yalnizca
hastanede yatan hastalara verilmelidir.

Bobrek fonksiyonlar1 degerlendirilerek, bobrek hasari ve nitrojen tutulumu olan hastalarda
doz ayarlamasi yapilmalidir. Polimixin B Siilfat nedeniyle nefrotoksisite gelisen (bdbrek
hasarr) hastalarda genellikle albuminiiri, hiicresel silendir ve azotemi goriiliir. Idrar
cikisinin azalmasit ve BUN’un yiikselmesi durumunda bu ilagla tedaviyi birakmak
gerekebilir.

Norotoksik (sinir sistemine hasar veren) reaksiyonlar huzursuzluk, zayiflik, uyusukluk,
ataksi (kas koordinasyon bozuklugu), perioral parestezi (dudak c¢evresinin uyusmast), kol
ve bacaklarda uyusukluk, gérme bulaniklig: ile kendini gosterir. Bunlar genellikle bobrek
fonksiyonu zayif ve/veya nefrotoksisite gelisen (bobrek hasar1) hastalarda bulunan yiiksek
serum diizeyleri ile iligkilidir.

Polimixin B Siilfat ile o6zellikle Basitrasin, Streptomisin, Neomisin, Kanamisin,
Gentamisin, Tobramisin, Amikasin, Sefaloridin, Paromomisin, Viyomisin ve Kolistin gibi
diger norotoksik ve/veya nefrotoksik ilaclarin es zamanli veya ardigik kullanimindan
kaginilmalidir.

Polimiksin B Siilfat’in sinir sistem hasari, Ozellikle ilag, anestezi ve/veya kas
gevseticilerden sonra verildiginde, ndromiiskiiler blokaja bagli olarak solunum felciyle

sonuclanabilir.

Hamilelikte Kullanimi: Bu ilacin hamilelikteki giivenliligi bilinmemektedir.

POLIX 500.000 IU enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak icin toz

Damar ici, kas ici veya beyin—omurilik sivisi i¢i enjekte edilir veya goze damlatilir.
Steril

e FEtkin madde: 500.000 IU Polimiksin B Siilfat

o Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. POLIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. POLIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. POLIX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. POLIX’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. POLIX nedir ve ne i¢in kullanihr?

e POLIX’in etkin maddesi Polimiksin B Siilfat’tir. Polimiksin olarak adlandirilan antibiyotik
grubuna aittir.

e POLIX, 10 mL’lik renksiz cam flakon igceren 1 ve 10 flakon ihtiva eden karton kutularda
ambalajlanip sunulmaktadir.

e POLIX, insan viicudunda bazi tip bakterilerin sebep oldugu enfeksiyonlar1 yok etmek igin
kullanilir. Tiim antibiyotikler gibi POLIX’ te sadece baz1 tip bakterileri yok edebilir. Bu
ylizden sadece bazi tip enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygundur.

POLIX, Pseudomonas aeruginosa bakterisinin neden oldugu idrar yollar1, beyin zari iltihabi
(menenjit) ve kan dolasimi enfeksiyonlarinin tedavisinde tercih edilen bir ilagtir.
Pseudomonas aeruginosa’nin duyarli suglarinin neden oldugu g6z enfeksiyonlarinin
tedavisinde topikal ve subkonjonktival (gdziin beyaz kismi ve goz kapaklarmin i¢ kisminin
alt1) olarak da kullanilabilir. Daha az potansiyel toksik ilaglar etkisiz ya da kullanilamaz
oldugu durumlarda su organizmalarin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarda uygulanabilir.

— H. influenzae, 6zellikle beyin zar1 iltihab1 (menenjit).
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Klebsiella aerogenes ve Klebsiellapneumoniae, 6zellikle kanda bakteri olugmasi.

Ilaca direngli bakterilerin gelisimini azaltmak ve polimiksin B ve diger bakterilere kars1 etkili

ilaglarin etkinligini korumak i¢in, Acinetobacter baumannii ve diger kuvvetle siiphelenilen

veya kanitlanmis direncli suslarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek basina ya da

kombine kullanim (karbapenem v.b.) Onerilir.

2. POLIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POLIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger polimiksin B siilfat veya POLIX’in formiilasyonunda bulunan maddelere kars:

asir1 duyarli iseniz.

POLIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Eger bobrek yetmezliginiz varsa,

Intramiiskiiler (kas i¢i) ve/veya intratekal (beyin omurilik s1visi igine) verildiginde,
Norotoksik (sinir sisteminize zararli) reaksiyonlar gézlendiginde,

Irritabilite (hafif uyarilara kars1 siddetli cevap verme yetenegi), sinirlilik, zayiflik,
uyusukluk, ataksi (kas koordinasyonu bozuklugu), perioral parestezi (dudak c¢evresinin
uyusmasi), kolda ve bacakta uyusma, gérme bulanikligr durumlarinda,

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve/veya nefrotoksisitesi (bobrek hasari olusturma durumu)
olan hastalarda,

Serum seviyeniz yiiksekse,

Anestezi ve/veya kas gevseticilerden sonra verilmesi durumunda,

Basitrasin, Streptomisin, Neomisin, Kanamisin, Gentamisin, Tobramisin, Amikasin,
Sefaloridin, Paromomisin, Viomisin ve Kolistin gibi diger Norotoksik ve/veya
Nefrotoksik ilaglarin POLIX ile eszamanli veya ardisik kullaniminda,

Polimiksin B’nin kanitlanmis ya da kuvvetle siipheli bakteriyel enfeksiyon olmaksizin
kullanim1 ya da hastaligi 6nleyici kullanimi durumlarinda,

Mantar dahil duyarli olmayan organizmalarin agir1 tiremesi durumlarinda,
Siiperenfeksiyon olusursa,

Bakteri ile iliskili ishaliniz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igcin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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POLIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, POLIX tedavisi sirasinda hamile kalirsamiz ya da yakin gelecekte hamile
kalmay1 planlhiyorsaniz, doktorunuzu bu durumdan haberdar ediniz. Doktorunuz size
hamilelik sirasinda POLIX kullanmanin potansiyel risklerini agiklayacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

POLIX’in igeriginde bulunan etkin maddenin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Emzirme doneminizde, tibbi zorunluluk durumunda risk yarar durumu géz Oniine alinarak

doktor kontrolinde kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bas donmesi ve uyusukluk gibi gegici sinir sistemi belirtileri olusturabilir.Béyle bir durum

hissederseniz, POLIX kullanimu siiresince ara¢ ve makine kullanmayiniz.

POLIX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz, POLIX’i almadan o6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.

POLIX ile diger nérotoksik (sinir sisteminize zararli) ve/veya nefrotoksik (bobreklerinize
zararl) 1ilaglar1, Ozellikle basitrasin, streptomisin, neomisin, kanamisin, gentamisin,
tobramisin, amikasin, sefaloridin, paromomisin, viyomisin ve kolistin gibi antibiyotik ilaglarla
es zamanli ya da ardisik kullanimdan kaginilmalidir.

Solunum depresyonu (baskilanmasi) tetikleyebilen bir kas gevsetici ve diger sinir sisteminize
zararli ilaglarin es zamanli kullanimindan kaginilmasi gerekir. Solunum felci belirtileri

goriiliirse, gerektiginde solunum destegi verilmelidir ve ilag kesilmelidir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POLIiX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza, viicut agirligiiza ve bdbrek fonksiyonlariniza bagli olarak
ilacimizin dozunu, nasil verilecegini ve tedavinizin ka¢ giin devam edecegini belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

POLIX, uygulama sekline gdre asagidaki dozlarda size verilecektir:

Yetiskinler ve 2 vasindan buyiik cocuklar:

Damar ici enjeksiyon (Intravenidz):

Normal bébrek fonksiyonu olan bireylerde doz, 15.000-25.000 IU/kg/giin’diir. Infiizyon her

12 saatte bir verilebilir, ancak toplam giinliik doz 25.000 1U/kg/giin’ii gegmemelidir. ilk doz
uygulamasinin 25.000 [U/kg, diger uygulamalarin ise 12 saatte bir 15.000 [U/kg seklinde

uygulanmasi onerilir.

Kas ici enjeksivon (Intramiiskiiler):

25.000-30.000 {inite/kg/giin olarak kullanilir. Doz, boéliinebilir ve 4 ya da 6 saat arayla

verilebilir.

Beyin—Omurilik s1visi icine enjeksiyvon (Intratekal):

Intratekal kullanimda doz, 3—4 giin i¢in 50.000 IU’dir. Sonra beyin omurilik sivist kiiltiirii
negatif ve seker icerigi normale dondiikten sonraki her giin en az 2 haftaya kadar giinde bir
kez 50.000 IU’dur.

BEYIN ZARI ILTIHABINDA (MENENJIT), POLIX’IN SADECE INTRATEKAL YOL
ILE UYGULANMASI GEREKIR.

Oftalmik uygulama (G6ze uygulama):

Gozdeki P. aeruginosa enfeksiyonlarinin tedavisi igin, yiizde 0,1 ila yiizde 0,25'lik bir
konsantrasyon (mL basina 10.000 ila 25.000 birim), saatte 1 ila 3 damla uygulanir ve yanita
gore araliklar artirilir.

Kornea ve konjonktivanin P. aeruginosa enfeksiyonlarmin tedavisi i¢in dozaj 100.000

[.U./glin’diir.
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Not: 25.000 I.U./kg/glin iizerindeki toplam sistemik uygulamadan ve oftalmik damlatmadan

kagininiz.

e Uygulama yolu ve metodu:
POLIX, damar ici enjeksiyon (intravendz), kas i¢i enjeksiyon (intramiiskiiler), beyin-omurilik

stvist igine enjeksiyon (intratekal) ve goze uygulama (oftalmik) olarak kullanilir.

Cozeltilerin hazirlanmasi:

Damar ici enjeksiyon (Intravenodz):

Intravendz infiizyon igin 500.000 IU polimiksin B siilfat, 100-500 mL’lik parenteral

%S5 Dekstroz enjeksiyonluk ¢ozeltisinde veya %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisinde ¢oziiliir.

Kas ici enjeksivon (Intramiskiiler):

Enjeksiyon yerinde siddetli agr1 olustugundan rutin olarak kas ici enjeksiyon (intramiiskiiler)
Ozellikle bebek ve cocuklarda 6nerilmez.
500.000 TU polimiksin B siilfat, 2 mL steril enjeksiyonluk su veya %0,9 sodyum kloriir

enjeksiyonu veya %1 Procain hidrokloriir enjeksiyonunda ¢oziiliir.

Beyin—Omurilik sivisi icine enjeksivon (Intratekal):

500.000 IU polimiksin B siilfat, 10 miL %0,9 sodyum kloriir enjeksiyonunda c¢oziiliir
(50.000 IU/mL).

Oftalmik uygulama:
500.000 I.U. polimiksin B yaklasik 10.000 ile 25.000 IU/mL’lik ¢ozelti elde etmek igin 20 ile

50 mL steril enjeksiyonluk su veya sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisinde ¢oziiliir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Damar ici enjeksiyon (Intravenodz):

Bobrek fonksiyonlart normal bebeklerde yan etki gerceklesmeksizin 40.000 1U/kg/gilin doza
kadar kullanilabilir.

Kas ici enjeksivon (Intramiskiiler):

Ozellikle bebek ve cocuklarda enjeksiyon yerinde siddetli agr1 olustugundan rutin olarak
intramiiskiiler kullanim O©nerilmez. Bobrek fonksiyonlari normal bebeklerde yan etki

gerceklesmeksizin 40.000 IU/kg/giin doza kadar kullanilabilir. 45.000 iinite/kg/glin gibi
6/11



yiiksek doz, Pseudomonas aeruginosa’nin neden oldugu sepsis prematiire ve yenidogan

bebeklerde sinirli klinik ¢alismalarda kullanilmistir.

Beyin—Omurilik sivisi icine enjeksivon (Intratekal):

2 yasin tizerindeki ¢ocuklarda:
Intratekal kullannmda doz, 3—4 giin siireyle 50.000 IU’dir. Beyin omurilik sivist kiiltiiri
negatif ve seker icerigi normale dondiikten sonra en az 2 hafta her giin giinde bir kez 50.000

U dur.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda:
Intratekal kullanimda doz, 3—4 giin siireyle 20.000 IU veya 25.000 IU’dur. Beyin omurilik
stvist kiiltiirli negatif ve seker icerigi normale dondiikten sonra en az 2 hafta her giin giinde bir

kez 25.000 IU doz ile devam edilir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda (>65 yas) bobrek fonksiyonlari yetersiz olabilir, bu nedenle bobrek
fonksiyonlari, tedaviden once ve tedavi sirasinda diizenli olarak kontrol edilmeli ve doz ayari

yapilmalidir.

¢ Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Damar ici enjeksiyon (Intravendz):

Normal bobrek fonksiyonu olan bireylerde uygulanan 15.000-25.000 IU/kg/giin dozunun
bobrek yetmezligi olan bireyler i¢in 15.000 iinite/kg’dan az olacak sekilde doz ayarlamasi
yapilmalidir. Infiizyonlar her 12 saatte bir verilebilir. Bununla birlikte, toplam giinliik doz

25.000 tinite/kg/glin’li gegmemelidir.

Kas ici enjeksivon (Intramiiskiiler):

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj (25.000-30.000 1U/kg/giin) azaltilmalidir. Bu dozaj

boliiniir ve 4 ya da 6 saat araliklarla verilebilir.

Eger POLIX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLIX kullandiysaniz:

Polimiksinin doz asimi; apne, kas zayifligi, bas donmesi, ylizde gecici yanma ya da
karincalanma hissi, konusma bozuklugu, yiizde kizarma, gérme bozuklugu, kafa karisikligi,
gerceklikle iligskinin kesilmesine ve olas1 solunum durmasina yol agcan ndéromiiskiiler blokaja
sebep olabilir. Bununla birlikte azalmis idrar ¢ikisi ile karakterize olan bobrek yetmezligine

ve artan BUN ve kreatin serum konsantrasyonlarina da neden olabilir.

Polimiksin B siilfat doz asimi i¢in spesifik bir antidot yoktur. Doz asimi durumunda ilag

kesilmeli ve goriilen belirti ve bulgular1 gidermek i¢in tedaviye baslanmalidir.

POLIX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

POLIX’i kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

POLIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
POLIX tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POLIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa POLIX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Ates, kizariklik, yiiziin, dudaklarin, agzin sismesi ya da bogazin yutmay1 ya da nefes

almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.

— Kisa kisa nefes alma, ellerin, ayaklarin ve bileklerin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin POLIX’e kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Yiizde kizarma,

— Bas donmesi,

— Uyusukluk,

— Ates,

— Bas agrisi,

— El ve ayaklarda uyusma veya karincalanma,

— Surt agrisi,

— Sarsak ve titrek ylirlime,

— Ense sertligi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

— Dokiinti,

— Kurdesen,

— Kasint,

— Idrarda albumin bulunmasi,

— Azotemi (Kanda iire v.b. azotlu bilesiklerin asir1 miktarda artis1),

— Silendiriiri (Idrarda tortu gdzlenmesi),

— Yiizeysel damarlarda piht1 (damar i¢i enjeksiyondan sonra),

— Enjeksiyon bolgesinde agri (kas i¢i enjeksiyondan sonra),

— Yiizde kizarma,

— Kas koordinasyonu bozukluguna kadar ilerleyen bas donmesi,

— Uyusukluk,

— Perioral parestezi (dudak ¢evresinde uyusma),

— Es zamanhi kas gevsetici, diger sinir sisteminize zararli ilaglarin kullanimi
durumlarinda,

— Yanlislikla doz asimi nedeni ve intratekal (beyin omurilik sivisi i¢ine) uygulama ile
meninjiyal irritasyon belirtileri (6rnegin ates, bas agrisi, ense sertligi ve artmis hiicre

say1s1 ve protein beyin omurilik sivisi).
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Bunlar POLIX’in hafif yan etkileridir. Gériilme siklig1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. POLiX’in saklanmasi

POLIX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Rekonstitiisyon ¢ozeltisi buzdolabinda (2°C—8°C) saklanir ve 72 saat i¢inde kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLIX’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz POLIX’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri : Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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