Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/cebemyxine-5-ml-goz-damlasi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1AA30

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEBEMYXINE goz damlas:
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 5 ml. damla; etkin madde olarak 17.000 IU neomisin siilfat, 50.000 U
polimiksin B siilfat igermektedir

Yardimci maddeler :
Benzalkonyum kloriir 0.25 mg/ 5ml

Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi.
Berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

CEBEMYXINE, icerdigi antibiyotiklerden birine veya her ikisine de hassas olan
mikroorganizmalarin neden oldugu ve gz operasyonlarindan sonra olusabilecek konjunktivit,
keratokonjunktivit, derin ve yiizeysel keratit, dakriosistit, kerato-hipopiyon, kerato-uveit,
intraorbital flegmon, hordeolum (arpacik), blefarit, blefarokonjunktivit gibi gbz ve goz kapagt
enfeksiyonlarmnin tedavisi ve profilaksisi amaciyla kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhif1 ve siiresi :

Enfeksiyonun siddetine gore genellikle 7 giin siire ile giinde 3-8 kez birer damla.

Uygulama sekli :

Goze damlatilarak uygulanir.

Sise agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullamlmalidir.

Damlaligin ucu higbir yere dokundurulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bibrek/Karaciger yetmezligi : Topikal oftalmik kullanum ile ilgili olarak bu popiilasyona ait
bir bildirim bulunmamaktadir.




Pediyatrik popiilasyon : Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir
bildirim bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon : Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir
bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icindeki maddelerden herhangi birine karsi olugmus agin duyarlilik durumunda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Neomisin’e karsi duyarhilik genellikle gz kapag ve konjunktivamn kizarma ve Odemi
bigiminde goriiliir. Uzun siireli kullammda hastalar bu agidan gozlenmeli ve gerekirse
kullammdan vazgegilmelidir. Ilag kesildiginde belirtiler kaybolacaktur.

Diger antibiyotik preparatlarinda oldugu gibi uzun siire kullamm direngli organizmalarin
olugmasina neden olabilir. Bu durumda gerekli énlemler alinmalidir. Kanamisin, paromomisin,

streptomisin ve muhtemelen gentamisinle ¢apraz reakstyon riski vardir.

Tedavi sirasinda kontakt lens takilmamalidir. CEBEMYXINE uyguladiktan sonra en az 15
dakika géze bagka bir ila¢ uygulanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal oftalmik kullarumu ile ilgili olarak herhangi bir ilag etkilegimi bildirilmemigtir.

Ancak, genel olarak birden fazla topikal oftalmik soliisyon kullanilmasi durumunda, iki ayn
ilactn damlatilmas: arasinda 15 dakika olmasi énerilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan cahigmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geligim/ve-veya/
dogum/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CEBEMYXINE gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamilmamalidir.

Gebelik donemi

Kesinlikle kullanilmas1 gerekli ise, fetus tizerindeki risk/yarar orant degerlendirilerek, doktor
gozetiminde kullaniimalidir.




Laktasyon dénemi

flacin anne siitiiyle atilip atilmadif: bilinmemektedir. Bu nedenle, kesinlikle kullanilmas:
gerekli ise, risk/yarar orani degerlendirilerek, doktor gozetiminde kullamlmalidur.

Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi

bildirilmemistir.
4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullamim iizerine bir etkisi bildirilmemistir. Ancak gz damlasi damlatildiktan
sonra gézde rahatsizlik veya gorme bulamkhi: varsa, ara¢ ve makine kullanmadan $nce gérme
netlesene kadar beklenmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (21/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Gz hastaliklan
Géz etrafindaki deride ve konjunktivada hassasiyet, gegici okiiler irritasyon.

4.9, Doz asimi ve tedavisi

Okiiler kullanim ile ilgili olarak herhangi bir doz agimu bildirilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, antibiyotikler
ATC kodu: SO1AA30

Neomisin Siilfat ve Polimiksin B siilfat kombinasyonuyla genis bir antibakteriyel etki alam
olusturulmustur. Polimiksin B; Escherichia Coli, Haemophilus influenza, Klebsiella ve
Enterobacter tirleri, Neisseria tiirleri, Pseudomonas aeruginosa gibi bir ¢ok gram negatif
mikroorganizmaya bakterisid etkilidir. Bakteri hiicre membrammnn fosfolipidlerini etkileyerek
hiicrenin permeabilitesini arttinr. Neomisin, ise bu gram negatif mikroorganizmalar ve
Staphylococcus aureus gibi gram pozitif mikroorganizmalara bakterisid etki gdsteren, protein
sentezini etkileyen, aminoglikozid tipi bir antibiyotiktir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Okiiler uygulama ile ilgili olarak emilim, dagilim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemistir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Polimiksin B Siilfat :
LD50 : 790 mg/kg; oral-fare
LD50 : 20500 mcg/kg; ip-fare
LD50 : 59500 meg/kg; sc-fare
LD50 : 5400 meg/kg; iv-fare
LD30 : 58 mg/kg; sc-kobay

Neomisin Siilfat :

LDS50 : 200 mg/kg; sc-sigan
LD50 : 305 mg/kg; ip-fare
LD50 : 190 mg/kg; sc-fare
LD350 : 17400 mcg/kg; iv-fare
LD30 : 142 mg/kg; im-fare

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Sitrik asid disodyum tuzu

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf émrii

15 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakhiginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

5 ml’lik ¢ozelti iceren plastik sige.

6.6, Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel énlemler

Kullanilmams olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolil Yonetmeligi”ne uygun olarak imha ediimelidir.




7. RUHSAT SAHIBI

Bausch & Lomb Saglhk ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.
Saniye Ermutlu Sokak No:6 Kat: 11 D: 22-23

34742 Kozyatad1, Kadiksy / Istanbul

Tel: 0216 6655600

8. RUHSAT NUMARASI

04.02.2011 -130/83

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHI

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




