KULLANMA TALIMATI

GEOTRIL pomad
Deriye lokal olarak uygulanir.

o Etkin maddeler: Her 1 gram pomatta 27,8 mg oksitetrasiklin’e esdeger 30 mg
oksitetrasiklin hidroklorur ve 10.000 tnite polimiksin B’ye esdeger 1,25 mg polimiksin B
stlfat bulunur.

o Yardimci maddeler: Kati vazelin, sivi1 vazelin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. IlaG hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEOTRIL nedir ve ne icin kullanilir?

GEOTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEOTRIL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GEOTRIL’in saklanmast

arwDE

Bashklar yer almaktadir.
1. GEOTRIL nedir ve ne icin kullamlir?

GEOTRIL 20 g’lik tiiplerde kullanima sunulmustur. Ozel bir vazelin sivag: iginde
stspansiyon halinde oksitetrasiklin hidroklorir ve polimiksin B silfat igerir.

GEOTRIL sar1 renkli homojen pomattir.

GEOTRIL lokal (topikal) olarak kullamilan diger antibiyotikler olarak bilinen bir ilag
grubuna aittir.

GEOTRIL, duyarli mikroorganizmalarin olusturdugu iltihapli deri (piyoderma), iltihapl
deri kabarciklarindan olusan bir tiir deri hastalifi (ptstiiler dermatit) gibi lokal cilt
enfeksiyonlarinin (iltihap olusturan mikrobik hastalik) ve enfekte olmus kiiciik yara ve
yaniklarin koruma ve lokal tedavisinde kullanilir.

2. GEOTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEOTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger;

e GEOTRIL igerigindeki bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet (nadir olarak bildirilen kisisel
asir1 duyarliliga bagli, temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi (kontakt dermatit) dahil alerjik
reaksiyonlar) gosterdiyseniz,

¢ Polimiksin ve tetrasikline kars1 hassasiyetiniz varsa.

GEOTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Tedavi sirasinda duyarli olmayan bakteri ya da mantarlara bagli yeni enfeksiyonlar
ortaya cirkarsa dikkatli kullaniniz, bu durumu Onlemek icin doktorunuz sizi sirekli
gozlemleyecek, gerekli tetkikleri yapacaktir.

e Herhangi bir bobrek hastaliginiz varsa ya da bobrek yetmezliginiz varsa,

e Bu ilacin tim viicudu etkileyen (sistemik) uygulamasi sonucu iskelet gelisiminde
gerilik, dislerde kalici renk degisimi ve dis minesinin yetersiz gelisimi olustuysa dikkatli
kullanimiz. Dis gelisimi boyunca (hamileligin son yarisindaysaniz veya hastanin yasi 8’den
kiicukse) bu dikkate alinmalidir. Her ne kadar topikal tetrasiklin uygulamasinda kullanilan
dozlarin diisiik olmas1 nedeniyle, bu etkilerin ortaya ¢ikmasi miimkiin degilse de, boyle bir
ihtimalin oldugu da diistiniilmelidir.

Cilt enfeksiyonunun agir olmasi ya da tim vicudu etkileyen (sistemik) enfeksiyona
doniisme egilimi gostermesi durumunda, GEOTRIL tedaviniz tim vicudu etkileyen
(sistemik) tedavi ile desteklenecektir.

Haricen kullanilir ve yalnizca deriye uygulanmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadilarda GEOTRIL kullanimu iizerine kontrollii calismalar yoktur.

Hamile kadinlarda bir antibiyotik grubu olan tetrasiklinlerin sistemik kullanimi, ceninde
iskelet gelisimi ve kemik biiyiimesinin gecikmesi ile sonuc¢lanmistir. Buna ragmen lokal
tetrasiklinler, gebelik boyunca sadece muhtemel yararlari, olasi risklerden daha fazla

oldugu zaman kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

2/5



Lokal wuygulanan tetrasiklinlerin anne siitine gec¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
Tetrasiklinler, lokal uygulamalar disinda tiim viicudu etkileyecek sekilde uygulandiginda
(sistemik) anne sutline gecmektedir.

Anne stitii alan bebeklerde, ciddi zararl reaksiyonlarin olma ihtimali nedeniyle, ilacin anne
icin olan 6nemi goz Oniine alinarak annenin siit vermeyi veya ilact kesmesi yoniinden
doktor karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Lokal oksitetrasiklin ilaglarinin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkili olmasi
beklenmemektedir.

GEOTRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
GEOTRIL’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GEOTRIL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde kullanilmas: tavsiye edilmedigi takdirde cildinizi
ozenli bir sekilde temizledikten sonra steril bir gazli bez iizerine konulan pomadi hasta
bolgeye ginde en az 2-3 kez uygulayiniz. Pomad: hasta yiizey ile siirekli temas halinde
birakiniz. Tedavinizin stiresi enfeksiyonun siddeti ve tiiriine bagli olup, birkag giinle birkag
hafta arasinda degisebilir. Tedavinizin erken kesilmesi durumunda hastalik yapict
organizmanin yeniden liremesi s6z konusu olacagindan, tam iyilesme saglanana kadar
tedaviye devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
GEOTRIL’i sadece lokal olarak uygulayiniz. Haricen kullanim icindir.

Eger GEOTRIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimu:
[lave bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Ilave bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
[lave bilgi bulunmamaktadir.
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Eger EXCALIBA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEOTRIL kullandiysaniz:
GEOTRIL’\ kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEOTRIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GEOTRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinin erken kesilmesi durumunda hastalik yapici organizmanin yeniden iiremesi s6z
konusu olacagindan tam iyilesme saglanana kadar tedaviye devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GEOTRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GEOTRIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Tetrasiklinlerin kullaniminda gorilebilecek alerjik belirtiler: Kurdesen, viicudun farkli
bolgelerinde ortaya ¢ikan gecici sislik ataklari (anjioddem), ciltte genis ¢apli lezyon ve pul
pul dokiilmesinin oldugu c¢esitli cilt lezyonlar1 (eksfoliyatif dermatit, eritrodermi) ve
kirmizimsi mor renkte, basmakla solmayan deri dokuntileri (idiyopatik non-
trombositopenik purpura) gibi alerjik cilt reaksiyonlarina seyrek olarak neden olurlar.
Lokal uygulamalar1 daha sik alerjik reaksiyona neden olur. Oliimle sonuclanan siddetli
alerjik reaksiyon (fatal anaflaktik sok) olusturduklari, nadir de olsa gézlemlenmistir.
Polimiksin B igin haricen uygulandiginda olusan asir1 duyarlilik belirtileri hakkinda bilgi
yoktur.

Lokal oksitetrasiklin diisiik toksisiteli bir antibiyotiktir. Kisisel asir1 duyarlilifa bagh
temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt dermatit) dahil alerjik reaksiyonlar nadir olarak
bildirilmistir. Bu tiir reaksiyonlar goriilecek olursa oksitetrasiklin tedavisi kesilmelidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin GEOTRIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastadan en fazla birinde ve 100 hastadan en az birinde gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin en fazla birinde, 1000 hastanin en fazla birinde gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin en fazla birinde, 10000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin en fazla birinde goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bilinmiyor:

e  Asiri duyarlilik

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastalig1 (kontakt dermatit)

e Bobrek: Nefrotoksisite (zehirleyici kimyasallar ve ilaglarin yol agtigi bobrek hasari),
bobrek yetmezligi

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 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 saglamig
olacaksiniz.

5. GEOTRIL’in saklanmasi

GEOTRIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEOTRIL’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GEOTRIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1.E.Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E.Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12, (34010) Topkap: —
ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..1../.... tarihinde onaylanmuistir.
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