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Darman vasitasinin istifadasi lizra tolimat (xastalor ticiin)

BANEOSIN® xarico istifado {iciin molhom
BANEOCIN®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Bacitracin+Neomycin

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 @ molhomin torkibinds 250 BV basitrasin (basitrasin sink soklindoa), 5000
BV neomisin (neomisin sulfat soklindo) vardir.

Koémak¢i maddalar:1anolin, yumsaq ag parafin

Tasviri
Sarimtil rongli molhomdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli istifado tiglin digor antibiotiklor.
ATC kodu: DO6AX.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Basitrasin 9sason qrammiisbot mikroorqanizmlors qarsi, mosalon, hemolitik streptokok,
stafilokoklar, Clostridium spp., Corynebacterium diphtheriae vo Treponema pallidum,
hamg¢inin bazi grammonfi patogen mikroorqanizmlors, mosolon Neisseria spp. vo Haemophilus
influenzae qargi aktivdir. O, hamginin, aktinomisetlere ve fuzobakteriyalara qarsi
effektivdir. Basitrasinae qarsi davamliliq ¢ox nadir hallarda rast galir.

Neomisin hom gqrammiisbat, hom do qrammonfi mikroorqanizmlors qarsi tosir gostorir, mosslon,
stafilokoklar, Proteus, Enterobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae, salmonella sigella,
Haemophilus influenzae, Pasteurella, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Bordetella
pertussis, Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae, Streptococcus faecalis, Listeria
monocytogenes, Escherichia coli vo Mycobacterium tuberculosis. Borrelia vo Leptospira
interrogans (L.icterohaemorrhagicae) bu preparat toraofindon inhibo edilir.

Iki tosiredici maddanin kombinoolunmus tasiri genis antimikrob spektri tomin edir. Lakin, preparat
Pseudomonas Nocardia spp., gobaloklors vo viruslara qarsi effektiv deyildir.

Adoton basitrasin vo neomisin sistem toyin olunmur. Baneosin molhomin yerli istifadasi potensial
tolob olunan sistem antibiotiklors qars1 sensibilizasiya riskini shomiyyatli doracods azaldir.
Toxuma kegiriliciliyi yaxsidir, bioloji mohsullar, qan vo toxuma komponentlori torofindon
inaktivlogmasi qeyd olunmur. Ogor preparat zodolonmis genis dori sothine ¢okilirse preparatin
absorbsiyas1 ehtimali vo onun naticalarini nezars almaq lazimdir (“Olava tesirlor”, “Digor dorman
vasitolori ilo gqarsiliglt tosiri”, “Oks gostorislor”, “Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori”
bondloring bax.)



Farmakokinetikasi
Diizgiin istifadesi zamani Baneosin yeridilmo yerindo yerli tosir gostorir. Hotta bu halda
absorbsiya bas verarss, neomisin vo basitrasinin plazmadan yarimxaricolma dovrii toxminon 2-3
saat toskil edir.
Farmakokinetikaya dair asagidaki iimumi molumatlar Baneosin preparatinin ayri-ayr1 aktiv
maddalorins aid edilir:
e Basitrasin selikli qisadan vo daridon demak olar ki, sorulmur. Buna baxmayaraq, onun agiq
yaradan sorulmasi ehtimalin1 unutmaq olmaz.
e Neomisinin zadslonmomis doriden absorbsiyast ¢ox mohdud xarakter dasiyir. Keratin qati
olmadiqda (xora, yara, yaniq vo s. naoticosindo) vo ya iltihabi proses, yaxud dorido
zadolonmolar oldugda neomisin siiratlo sorulur.

Istifadasino gostorislor

Baneosin® dori vo selikli gisalarin infeksion xostoliklorinin miialicasi {igiin yerli tosir gdstoron
antibiotikdir.

Baneosin® neomisina va/va ya basitrasino qarsi hassas mikroorqanizmlorin toratdiyi infeksiyalar
zamani gostarigdir. Sarg1 qoyulmasi ilo Baneosin® molhominin effektivliyi giiclonir.

-Doarinin ocaqly infeksiyalari, masalon:

Furunkullar, karbunkullar (corrahi miialicodon sonra), stafilokok sikozu, dorin follikulit, irinli
hidradenit, paronixiya.

-Darinin mahdud yayilmis bakterial infeksiyalari, masalon:

Kontagioz impetiqo, asagi otraflarin infeksiyalagsmis xoralari, ikincili infeksiyalasmis ekzema,
dermatozlar zamani ikincili infeksiya, kosiklor, styrintilar, yaniqlar zamana.

Oks gostarislor

Basitrasine vo/vo ya neomisino qarsi, yaxud aminoqlikozid sirasi digor antibiotiklors qarsi,
preparatin komoke¢i maddalorindon har-hansi birina garsi yiiksok hassaslig.

Dorinin genis zodslonmalori zamani istifade etmok olmaz, bels ki, preparatin sorulmasi esitmonin
itirilmasi ilo miisayiot olunan ototoksik effekt yarada bilor.

Urok vo ya bdyrok gatismazligi noticosindo ifrazat funksiyasinm ifads olunmus pozulmalari olan
vo preparatin sorulmasi miimkiin oldugu hallarda, artiq vestibulyar vo koxlear sistemin
zodolonmalari olan xastolords istifads etmok olmaz.

Qulaq pordasinin perforasiyasi zamani xarici qulaq kanalinda istifado olunmamalidir.

Baneosin molhom gozlors totbiq olunmamalidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Baneosin®in agiza diismoasina yol vermok olmaz, xiisuson usaqlarda.

Tovsiys olundugundan artiq dozalarda istifadosi zamani, preparatin sorulmasi ehtimali oldugu
iiclin nefro- vo (vo ya) ototoksikliyl gdstoron simptomlara diqgot yetirmok lazimdir, xiisuson
(neyro)trofik xoralari olan pasiyentlorda.

Qaraciyar vo (vo ya) boyroklorin funksiyasi pozulmus pasiyentlordo bu risk daha yiiksok olur.
Bununla slagadar, Baneosin® ilo intensiv terapiyadan avval va terapiya zamani bels pasiyentlorda
ganin va sidiyin analizini, ham¢inin audiometrik miiayinalor aparmaq lazimdir.

Ototoksik effekt ehtimali oldugu tigiin xroniki otiti olan pasiyentlordo Baneosin® istifadasi zamani
ehtiyatli olmaq lazimdir.

Kumulyativ toksiklik riskina goro yerli vo sistem aminoqlikozidlor ilo kombinoolunmus
terapiyadan qagmaq lazimdir.

Baneosin®-in idars olunmayan absorbsiyasi zamani, xiisuson asidoz, yanasi olaraq agir
miasteniyasi (myasthenia gravis) vo ya digor sinir-0zolo xastoliklori olan xastolords potensial sinir-
ozalo kegiriciliyinin blokadasina diqget yetirmok lazimdir. Kalsium preparatlart vo neostigmin
yardimi ila bels tip blokadan1 aradan qaldirmagq olar.

Uzunmiiddotli miialico zamani rezistent mikroorqanizmlorin, xilisuson goboloklorin miimkiin
artimina diqqat yetirmak lazimdir. Bels vaziyyatlordo miivafiq miialice toyin etmok lazimdir.
Allergiya va ya superinfeksiya inkisaf etmis xastolords preparatin istifadasi dayandirilmalidir.



Giinoas vo ultrabondvsayi siia tesirindon fotohassasliq vo fototoksik reaksiyalar yarana bilor.
Baneosin moalhomin torkibinds lanolin vardir, dorinin yerli lokal gqiciglanmasina sobab ola bilor
(mas., kontakt dermatit).

Digor dorman vasitalori il qarsihgh tasiri

Tosiredici maddolorin  absorbsiyast bas verorso, yanasi olaraq sefalosporinlorin vo ya
aminoqlikozid qrupu antibiotiklorin istifadasi nefrotoksikliyi artira bilor.

Baneosin® ilo etakrin tursusu vo ya furosemid kimi diuretiklorin eyni vaxtda istifadosi oto- vo
nefrotoksik effektlorin meydana ¢ixmasina sobab ola bilar.

Baneosin®-nin absorbsiyas1 narkotik vasitolor, anestetiklor vo (vo ya) miorelaksantlar gobul edon
xastalarda sinir-0zals kegiriciliyinin blokadas1 hadisasini giiclondira bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Baneosinin absorbsiyasi riski olduqda asagidakilar nazare alinmalidir.

Neomisin digor aminoqlikozid antibiotiklor kimi plasentar baryerdon kegir. Yiiksok dozalarda
aminoqlikozidlorin sistem istifadoesi zamani doldo esitmo aparatinin  zodolonmasi geyd
olunmusdur.

Bununla olaqadar, preparat istifadosi ana iiclin ehtimal edilon faydasinin dol iiglin potensial
riskdon {istlin oldugu halda miimkiindiir.

Noaqliyyat vasitalori vo potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatinos tasiri
Moalum deyil.

istifada qaydasi va dozasi

Xarica. Boyiiklore vo usaglara molhomi nazik qatla zodslonmis sahalora giinde 2-3 dofa siirtiirlor.
Ehtiyac olarsa sarg1 qoyulur. Istifado sahosi badon sothinin sahosinin 1%-don ¢ox olmamalidir
(toxminan pasiyentin ovucunun Sl¢iisiine miivafiq).

Miialico miiddati 7 giindon ¢ox olmamalidir.

Qaraciyar/boyraklorin  funksiyasi pozulmus pasiyentlor: tovsiyys olundugundan ohomiyyatli
doracodo artiq dozalarda istifadosi zamani tosiredici maddolorin miimkiin sorulmasi naticosindo
nefro- vo (vo ya) ototoksikliyi gdstoron simptomlara digget yetirmok lazimdir. Qan vo sidiyin
analizini, homg¢inin audiometrik miiayinolor aparmaq maslohat goriiliir.

Yash pasiyentlor (65 yasdan yuxari): dozalanma iizrs xiisusi tovsiyalor yoxdur.

Olava tasirlari
Olava tosirlor sistemlar lizra va onlarin pastgalmas tezliying goras tosnif olunur:
Cox tez-tez  (=1/10)

Tez-tez (>1/100 - <1/10)
Boazon (>1/1 000 - <1/100)
Nadir (>1/10 000 - <1/1 000)

Cox nadir (<1/10 000)

Moalum deyil (B©lds olunan molumatlara asason tezliyi miioyyon etmoak olmur)

Basitrasin/neomisin adaton doriyo, selikli qisalara vo yara sothino xarici istifado zamani yaxsi

kecirilir.

Immun sistemi tarafindon pozulmalar

Nadir: Ogor neomisind qarst allergiya varsa, digor aminoqlikozid antibiotiklors garsi
hamg¢inin 50% hallarda ¢arpaz allergiya miisahide olunacaq.

Moalum deyil: Zodolonmomis doriys tosiri ilo miiqayisads, xroniki dermatozu olan pasiyentlordo
(mos., durgunluq dermatiti vo ya xroniki orta otit) istifadosi zamani digor
preparatlara, o ctimlodon neomisina qars1 hassasliq bir qayda olaraq giiclonir. Bazi
hallarda allergiyanin olamoti kimi preparatin sagaldici effektinin olmamasi ola
bilar.



Sinir sistemiinda bas veran pozulmalar

Molum deyil: vestibulyar sinirin zodslonmasi, sinir-azals blokadasi

Qulaq va labirintds bas veran pozulmalar

Molum deyil: Esitmonin itmasi

Dori va doarialti piy toxumasinda bas veran pozulmalar

Nadir: allergiya, ilkin olaraq kontakt dermatit kimi baslayir
Neomisina qars1 allergiya, hesab edildiyindon az rast galir.

Molum deyil: uzunmiiddatli istifade zamani, dorinin qizarmasi, qurumasi va qabiglanmasi, dori
sopgisi va qaginma kimi allergik reaksiyalar yarana bilor. Zodslonmaolorin yayilmasi
yaxud sagalmanin pozulmasi allergiya sobabindon ola bilor. Giines vo
ultrabondvsayi siia tosirindon sonra fotosensibilizasiya vo fototoksik reaksiyalar
yarana bilor.

Béyraklar va sidik¢ixarict yollarda bas veran pozulmalar

Moalum deyil: boyroklorin zodolonmasi

Doza haddinin asilmasi

Tovsiyo olundugundan artiq dozalarda istifadosi zamani tosiredici maddolorin  sorulmasi
ehtimalina goro, xiisusan (neyro) trofik xoralar1 olan pasiyentlords nefro- va (va ya) ototoksikliyi
gostoran simptomlara diqqot yetirmok lazimdir.

Buraxihis formasi
Xarico istifado edilon moalhom.
20 q molhom aliiminium tubda. 1 tub i¢lik varaqo ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 temperaturda vo usaqlarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Apteklardan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
Salutas Pharma GmbH, Germany.
Lange Goehren 3, 39171 Siilzetal, OT Osterweddingen, Germany.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Sloveniya.
Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenia.

Bu dorman vasitasinin gobulu ils alagadar har-hansi sikayastiniz yaranan zaman asagidaki yazilan
nomralors miiracist etmayiniz xahis olunur.
Baki gohori, Nosimi rayonu, Rosul Rza 75.
Winter Park Plaza business centre, mart.5.
Tel.:  +994 12 599-83-89.
+994 12 599-83-90.



