
IflSA TRON BiLGISI

r. BE$ERi TrBBI Untrnthr nor
AMiJEKSiN 100 mg llvf/tV enjektabl sol0syon igeren ampul

2. KALrTATIF vE KANTrTATh B[,r$tvt
Etkin madde:

Her 2 ml'lik ampul, 100 mg amikasine egdefer miktarda amikasin slllfat igerir.

Yerdrmcr maddeler:

Sodyum metabistilfit.................. ..... 2.64 mg

Sodyum sitzt ......... 10,04 mg

Yardrmo maddeler igin 6.1'e balomz.

3. FARMASOTiK FORM

Insanlara enjeksiyon yoluyla uygulanan gdzelti

4. IO,fiYK6ZELLKLER

4.1. Terapdtik endikasyonler

Amikasin sillfa! Pse udomonos frrleri, Escherichia ali, indol-pozitif ve ndol-rcgalif Proteus

ttfjeri, Ktebsiella-Ettterobrcter.senatia t[rleri, Salmonella, Shigella, Mirca'Herellae,
Citrobacter freundii ve Providencia titrlerini de kapsayan geniS bir gram-negdif organizrna

spektnrmuna kargr etkili, aminoglikozit gru.bu bir antibiyotiktir.

Bu gram-negatif organizrnalann gentamisin ve tobramisine kargr direngli birgok sugu

amikasine rz virro olarak duyarhhk g6sterebilir. Amikasine kaqr duyarh baqLca gram-pozitif
organiznra, metilisine karyr direngli suglar da dahil olmak l)2erc, Stqlrylococcus aureus'tur.

ernitasin, bazr Streptococctts Wgercs, Enterococci ve Diploaccts pnewnoniae suglan da

dahil, diler gram-pozitiforganizrnalara kary belirli bir dttzeyde aktiviteye sahiptir.

AMiJEKSIN, duyarh gram-negptif bakteri sugtanna balh ciddi enfeksiyonlann krsa siireli

tedavisinde endikedir. Aynca, bilinen ya da g0pheli stafilokok kokenli hastal*lann
tedavisinde de kullamlabilir.

Tedavide, antibakteriyel ilaglann do$u kullanmrna iligkin resmi krlavudar dikkate

almmahdrr.

42. Pozoloji ve uygulema gekli

Pozoloji / Uyguteme srkh$ ve stresi

Yetiskinler ve 12 yas llzeri cocuklar:

Normat bobrek fonksiyonuna sahip (kreatinin Hirensi > 50 mUdak) yAigkinler ve ergenler

igin onerilen intramuskiiler ya da intravenoz doz, gilnde tek bir doz olarak ya da2 eStt doza

Uotureret (12 saatte bir 7,5 mg/kg) uygulanabilen 15 mg/kg/giln'diir. Toplam gilnluk doz

1,5 gramr gegmemelidir. G0nde bir kere uygulamay destekleyen yeterli veri mevcut olma&B
igin, endokarditli ve ategli n0tropenik hastalarda doz uygulamasr g{lnde iki kere

gerjeklegtirilrnelidir.
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Yasamr tehdit edici enfeksivonlar velveya Pseudomonas kiikenli enfeksiyonlar

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a grkanlabilnekle birlikte, giinde 1,5 g'r gegmemeli ya

da l0 giinden fazla bir stire uygulanmamahdrr. Toplamda maksimum 15 g'lft bir yetigkin
dozu gegilmemelidir.

Uriner sistem enfeksiyonlan (pseudomonas enfeksiYonlan dlsmda)

iki egit doza boltlnmi\ 7,5 mglkg/gin (yetigkinlerde gilnde iki kere 250 mg'a egdeler).

Amikasinin aktivitesi pH'rn arttnlmast ile yllkseldi$ igin, ilriner alkalilegtirici bir ajan e9

zamanh olarak uygulanabilir.

Uygulama gekli

Qolu enfeksiyon igin intramuskiiler yol tercih edilse de, yaSaml tehdit edici enfeksiyonlarda
ya da intramuskiiler enjeksiyonun uygulanamadrlr hastalarda, yavag bolus (2 ila 3 dakika) ya

da infiizyon (30 dakikada 7o0.25) olarak intaventiz uygulama gergekleStirilebilir.

intramusktiler ve intraven0z uygulama

Onerilen doz diDeyinde, duyarh organizmalara bath komplike olmayan enfeksiyonlar

tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yamt vermelidir.

3 ila 5 giin igerisinde klinik yamt elde edilrnedi$ takdirde, altematiftedavi dti$iiniilmelidir.

intraperitoneal kullanrm

Belirlenmig peritonit igin ara$trrmay takiben ya da cerrahi srrasrnda drqkr yayrlmasrna ba$r
peritoneal kontaminasyondan sonra, Amijeksin anestezinin etkisi gegtikten sonra irigasyon

ajanr olarak, %0,25 konsantrasyonunda (2,5 mg/ml) kullarulabilir.

Yetigkinlerde damlatrna uygulamasr isteniyorsa, 500 mg'hk tek bir doz 20 ml steril distile su

igerisinde seyreltilerek, yaraya dikilen bir polietilen kateter aracrh$yla damlatrlabilir.

Miimkiinse, damlatma anestezinin ve kas gevgetici ilaglann etkileri tamamen ortadan kalkana

kadar ertelenmelidir.

DiEer uyzulama yollan

Apse bogluklan, plevral bogluk, periton ve serebral ventrikilllerde irigasyon gttzeltisi olarak

%0,25 konsantrasyonunda AMiJEKSIN etkili bir Sekilde kullamlabilir.

Ozel popfilasyonlara ilipkin ek bilgiler

Bdbrek ve karaciler yetmezliti:

Btibrek fonksiyonu bozuklu[u olan hastalard4 ilacrn birikmesini onlemek igin giinliik doz

azaltrlmal ve/veya dozlar arasrndaki arahklar artrnlmahdr. Bdbrek fonksiyonunda bilinen ya

tla giipheli bir azatma olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin iinerilen bir yontem serum

keatinin konsantrasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile garprlmasr ve elde edilen rakamrn saat

cinsinden dozlar arasrndaki arahk olarak kullamlmasrdtr'
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Serum Kreatinin
Konsantrasyonu
(mg/l00ml)

X9=

7.5 mg/kgflM Amikasin
dozlan arasrndaki araltk
(saat)

1.5 t3.s
2.0 l8
2.5 22.5

3.0 27
3.5 31.5

4.0 36

4.5 40.5

5.0 45

5.5 49.5

6.0 54

Biibrek fonksiyonu tedavi srasrnda gdzle gdr0ltu derecede de[iSebilecefi igin, serum

keatinin deleri srkga iilglllmeli ve doz rejimi gerekti$i gibi ayarlanmaldr.

Pediyatrik pop esyon:

4 holahk ile 12 yaS mast gocaHm:

Nomral bitbrek fonksiyonuna sahip gocuklar igin onerilen intramuskiiler ya da intravenoz doz

(yava; intravendz infflzyon), giinde bir kere 15-20 mg/kg ya da 12 saatte bir 7'5 mg/kg olarak

uygulanabilen 15-20 mg/kg/gim'dllr. Giinde bir kere uygulamay destekleyen yaerli_ veri

mevcut olnarhg igin, endokarditli ve ategli notropenik hastalarda doz uygrrlamast gllnde iki
kere gergeklegtirilmelidir.

Yenidofianlar:

Onerilen doz lO mg/kg'tk bfu ba$langrg y[klerne dozunu takiben, 12 saatte bir 7'5 mdkg'dr
(blz. bolum 4.4 ve 5.2).

Prematiire bebefler:

PrematUre bebeklerde dnerilen doz 12 saatte bir 7,5 mg/kg'dr (bb' bdliim 4.4 ve 5-2).

htroverfrz tlvgulana kin Azel i;neriler:

Pediyatrik hastalard4 kullamlan seyreltici miktan hastanm tolere etti$ amikasin miktanna

ba$rdr. Q6zelti normalde 30 ila 60 dakikatk bir strede inftzyon olarak uygulanmahdr.

Bebeklere I ila 2 saatlik bir inffizyon uygulanmaltdr.

Geriyetrik poptlasyon:

Amikasin bdbrekler yoluyla atllrr. Bdbrek fonksiyonu m0mldin olan her finatta
deperlendirilmeli ve dozaj yagh hastalarda bdbrek fonksiyonu bozuklutunda agklan&$ gibi

ayarlanmahdr.

4.3. Kontrendikasyonlar

Uriin[n biletenlerinden hertrangi birine kaAr aqrr drryarhhk.

Myasthenia gravis.
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4.4. 6zel kutlanm uyanlan ve 6nlemleri

Hastalarda amikasin tedavisi slraslnda yeterli hidratasyon sa$anmaltdr.

B6brek fonksiyonu bozukluf,u ya da azalmrg glomeriiler filtrasyonu olan hastalarda, amikasin

dikkatle kullanrlmahdrr. Bu hastalard4 bdbrek fonksiyonu tedaviden tince ve tedavi strasmda

periyodik olarak olapan ydntemlerle deferlendiriknelidir. Gtnliik dozlar, anormal derecede

yiiksek kan diizeylerinin birikmesini iinlemek ve ototoksisite riskini minimuma indirmek igirl
serum keatinin konsanfrasyonlanna gdre azaltrlmah velveya dozlar arasrndaki arahk

uzatrlmahdtr.

Diler aminoglikozitlerde oldulu gibi, amikasin kullammrna ba$l olank ototoksisite velveya

nefrotoksisite ortaya grkabilir; dozaj ve yeterli hidratasyonla ilgili dnlemler uygulanmahdrr.

Biibrek iritasyonuna dair belirtiler (albiimin, sitindir, krmrzr ya da beyaz kan hiicreleri) ortaya

gfttrlr ukdirde, hidratasyon artrnlmahdr; aynca dozajda bir azalfna uygun olabilir. Bu

bulgular genellikle tedavi tamamlandrlrnda ortadan kalkar. Fakat azotemi ya da idrar

Qrkrfrnda ilerleyici bir azalma meydana geldili takdirde, tedavi kesilmelidir.

ilave bir toksisite olugabileceli igin, amikasinin aminoglikozite kargr alerji dykiisii olan

hastalarda ya da gegmigte strePtomisin, dihidrostreptomisin, gentamisin, tobramisin,

kanamisin, bekanamisin, neomisin, polimiksin B, kolistin, sefaloridin ya da viomisin gibi

nefrotoksik ve/veya ototoksik ajanlann uygulanmasr ile indiiklenen subklinik renal ya da

sekizinci sinir hasan olabilecek hastalarda kullammr dikkatle delerlendirilmelidir.

Bu hastalarda, amikasin yalnrzca ef,er hekimin goriigiine g6re tedavinin saflayaca[l avantajlar

potansiyel risklerden a$r basryorsa kullamlmaltdr.

Aminoglikozitler noromuskuler iletimi bozabilecegi igin, parkinsonizm gibi muskiiler

bozukluklan olan hastalarda dikkatle kullamlmahdlr. Cerrahi strastnda verilen yiiksek dodar
gegici bir miyastenik sendroma neden olmugtur.

Bu iiriin 2.64 mg sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmiq) ve bronkospazma neden olabilir.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum

igermedi[i kabul edilebilir.

Pediyatrik kullantm

Aminoglikozitler, bu hastalann renal immaturitesi ve sonugta bu ilaglann serum yanlanma

Omrtinde ortaya grkan uzama nedeniyle prematiire ve yeni dolan bebeklerde dikkatle

kullanrlmahdrr.

Kiigiik gocuklarda amikasinin intraperitoneal kullammr Onerilmez.

4.5. Di[er Obbi iiriinler ile etkile$imler ve diter etkileqim gekilleri

Potansiyel olarak nefrotoksik ya da ototoksik diler etkin maddelerle e9 zamanh kullammdan 
_.

kagrnrlmahdrr. Bu miimkiin olmadr[rnd4 hastalar dikkatle izlenmelidir. Amikasin hzh etkili
diiiretik ilaglarla birlikte kullamldrFnda, ozellikle de diuretik intravenoz olarak

uygulandrlrnda, ototoksisite riski artrnaktadrr. Bu maddeler arasmdq kendileri de birer

oioloksik ijan olan furosemid ve etakrinik asit yer almaktadlr. Geri doniiltimsiiz sa$rhkla
sonuglanabilir.
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Ndromuskiiler blokaj ve takiben solunum srlontrsr olupbilece$ igin, anestezik ya da kas

gevgetici ilaglann (aer, halotan, d-tubok'rrrarin, stlksinitkolin ve dekametonyum) etkisi altrnda

olan hastalarda amikasinin intraperitoneal kullammr 6nerilmez.

Indometazin yanidotanlarda amikasinin plazma konsantrasyonunu arurabilir.

Bdbrek fonksiyonu giddetli dltzeyde bozulmug hastalard4 penisilin tipi ilaglann eq zamanlr

kullanrmr ile aminoglikozitlerin aktivitesinde bir azalma meydana gelebilfu.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tevsiye

Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofurme potansiyeli bulunan kedmlar /Do[um kontrolll/Ifuntrmepsiyon

Amikasin gebelik s[asmda kullamlrsa ya da bu ilacr kullanrrten hasta gebe kalrs4 hasta

fOtusta meydana gelebilecek potansiyel hasar konusunda uyanlnaldlr.

Gebelik ddaemi

Aminoglikozitlerin gebelik srasrnda kullammrna iligkin srmrh diizeyde veri mevcuttur.

Aminoglikozitler f$tusa zarar verebilir. Aminoglikozitler plasentay gegebildiginden- snneleri

gebelif srasrnda steptomisin kullanan cocuklarda toal, geri d6nil$ums[2, iki tarafll

[onjenitat salrrLk vakalan bildidlni$ir. Diler aminoglikozitlerle tedavi edilen gebe

kadinlanta fetus ya da yeni dolan llzerinde advers etkiler bildirilmemig olsa da, hasar g0rme

potansiyeli mevcuttur.

Laktesyon dEnemi

Amikasinin anne siitline gegip gegmediEi bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi

son verilmesi gerekti[i konusunda bir karar verilrnelidir.

Amikasin gebe kadrnlara ve yeni dolan bebeklere yalnrzca kesinliHe gerekli oldutunda ve

nbbi gozetim alunda uygulanmahdr (bkz. b6l0m 4.4).

treme yetenefi/Fertilite

Bu konuda gahgma yoktur.

4.7. Ang ve mekine kullammr fizerindeki etkiler

Hahangi bir etki belirtilmemigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

AIVIIJEKS|N kultanrmrna iligkin is&rrmeyen etkiler igin aqa$daki terimler ve srkftk dereceleri

kullamlmltr:

Qok yaygrn (YlO); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygn olmayan (z l/1,000 ila <l/100) seyrek
g tltti,ooO ila <tn,bOo); 9ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastrhklen:
Bilinmiyor: Akut miisk{iler paraliz
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G6z hastahklen:

Bilinmiyor: Inraviteal amikasin enjeksiyonunu takiben retinal toksisite

Kulak ve ig kulak hestahklen:

Bilinmiyor: Kulak gurlamasr, vertigo, ksmi geri dont\iimlu ya da donflglms0z saldllq

Solunum, g6[0s bozukluklen ve mediastinel hestehklar:

Bilinmiyor: Apne, bronkospaznr

Gastro.intestinal hastal*ler:
Bilinmiyor: Bulanfi ve kusma

Deri ve deri elt doku hastehkhr:
Bilinmiyor: $iddetli aqrn duyarhhk reaksiyonlan

B6brek ve idrer yolu bozukluklen:
Bilinmiyor: Renal iriasyon ile iligkili iiriner belirtiler (serum keatin dtzeylerinde aru;,
albuminiiri, silindir ve krmrra ya da beyaz kan h0creleri), azotemi ve oliguri

Genel bozuklukler ve uyguhme b6lgesine il$kin hastahkler:

Bilinmiyor: Deri dOhintilsii, ilag ateEi, bag a!ns1 parcstezi, eozinofili, artralji, anemi ve

hipotamiyon

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmast

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannln raporlanmast biiyiik 6nem

ta5rmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saf,lar. Sa$rk mesle$ mensuplanmn herhangi bir gupheli advers reaksiyonu Torkiye

Farmakovijilans Merkezi (t0FAM)'ne bitdirmeleri gerekmektedir (rr4ryJitck CQyA;

e-posta: tufam@titck.eov.tr; tel: 0 800 3 I 4 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz agrmr vc tedevisi

Doz agrmr ya da toksik reaksiyon durumunda, peritoneal diyaliz ya da hemodiyaliz amikasinin

kandan atrlmasrna yardtmcl olacaktr.

5. FARMAKOLOJK 6ZELLhC,ER

5.1. Farmakodinamik dzrllikler
Farmakoterapdtik grup: Aminoglikozid antibalteriyeller

ATC Kodu: J0IGB06

Amikasin stlfat, Psaadomonas tltrlei, Escherichia coli, indol'pozitifve indol-negdif Proteus

tllrlef., Klebsiella-Enterobacter-Serratia lifrrlqi, Salmonella, ShiSella, Minea-Herellae,
Citrobacter freundii ve Providencia tiirlerini de kapsayan genig bir gram-negatif organizma

spektrumuna karqr etkili, aminoglikozit grubu bir antibiyotiktir.

Bu gram-negatif organizmalann gentamisin ve tobramisine kargt direngli birpok suSu

amikasine rz vr'rro olarak duyarhtk gosterebilir. Amikasine karEr duyarh baghca gnm pozitif
organizma, metilisine kargr direngli suglar da dahil olrnak tzere, Staphylococctts aurets \tr.
Amikasin, bazt Streptococcas p)togenes' Enterococci ve Diplococcus pnewnonire suglan da

dahil, diter gram-pozitiforganizrnalara kargt belirli bir dtizeyde aktiviteye sahiptir.
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel dzellikler

Emilim:

Amijeksin intramuskiiler enjeksiyonu takiben hrzla emilir. 250 mg ve 500 mg'hk i.m. dozlann
uygulanmasrndan I saat sonra srasryla yaklagtk 1l mgl ve 23 mg/l'lik pik serum diizeylerine
ulaSrln. Enjeksiyondan l0 saat sonra gdzlenen dilzeyler sraslyla 0,3 mgll ve2,1mg/l'dir.

DaErlln:

Normal yetigkinlere 30 dakikahk bir siirede intraven6z inffizyon olarak uygulanan 500 mg'hk
tek doz inffizyonun sonunda ortalama 38 mg/l'lik bir pik serum konsantrasyonu olugturur.
Tekrarlanan infflzyonlar ilag birikimine neden olmaz.

Amijekin parenteral uygulamayr takiben serebrospinal srvtda, plevral slvtda, amniyotik
srvrda ve peritoneal bo5luka saptanmlgtr.

Qoklu giinlilk doz gahgmalanndan elde edilen veriler normal bebeklerde spinal slt
dUzeylerinin serum konsantasyonlannm yaklaStk %10 ila 20'si oldutunu ve menenjitte
%50'ye ulagabilece[ini giistermektedir.

Bivotransformasyon:
o/o 20 ya da daha diiq0k bir btiliimil serum proteinine baflanmaktadr ve serum

konsanrasyonlan duyarh organizmalar igin 10 ila 12 saat bakterisidal arahkta kalmaktadr.

Amijeksin ekstraseliiler srvtlardan kolayhkla yayrlmakta ve baghca glomeriiler filtrasyon
yoluyla idrardan de$gmemig olarak ahlrnaktadu. Normal renal fonksiyonlan olan kiqilerde
yanlanma dmrii iki ila iig saattir.

Eliminasvon:

250 mg'hk bir dozun intramuskiiler uygulamasrm takiben, yaklagrk %65'lik bir bdlilrn
6 saatte ve %91'lik bir bdltim 24 saat igerisinde atrlmaktadrr. Idrar konsantrasyonlan ilk
6 saatte ortalama 563 mgll ve 6 ila 12 saatte 163 mgfl'dir. 500 mg'Lk i.m bir dozu takiben

ortalama idrar konsantrasyonlan ilk 6 saatte ortalama 832 mgl'dir.

intramuskiller ve intravenOz uyzulama

YenidoSanlarda ve 6zellikle de prematiire bebeklerde, amikasinin renal eliminasyonu

azalmaktadr.

Dolum alrhklanna gdre gruplandrnlan (<2000, 2000-3000 ve >3000 g) yeni doEanlarda

gergeklegtirilen tek bir gahgmada (postnatal yag: l-6 giiLn), Amikasin 7.5 mg/kg'hk bir dozda

intramuskiiler ve/veya intravendz olarak uygulanmtgtr. 3000 g'ln iizerindeki yeni doganlarda
klirens 0.84 mUdak/kg ve terminal yanlanma 6mrii yaklaSlk 7 saat bulunmugtur. Bu grpta
baglangrg dalrhm hacmi ve kararh durumdaki dalrhm hacmi srrasryla 0.3 mVkg ve 0.5 mg/kg
olarak saptanml$ir. Daha diigiik do[um a$rh$na sahip gruplarda, klirens/kg daha diigiik ve
yanlanma 6mrii daha uzun saptanmlitr. Yukandaki tiim gruplarda 12 saatte bir tekrarlanan
doz uygulamasr 5 $iniin sonunda birikmeye neden olmamtStrr.

5.3. Klinik 6ncesi gfivenlilik verileri

ilave bilgi mevcut delildir.
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6. FARMASOTiK 6zrr,r,ixr,rn
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit
Sodyum sitrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulanabilir de!ildir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

25'C'nin altrndaki srcakhklarda (oda srcakhf,rnda) saklanmahdrr. Ampul
dondurulmamahdr.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerili

2 ml'lik renksiz cam ampul (hidrolitik srruf, tip I).

6.6. Trbbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasl ve diler 6zel 6nlemler

Kullamlmamrq olan iiriinler ya da atlk materyaller "Tlbbi Atlklann Kontrolii Ydnetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetrneligi'he uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAIIiBi

TUM EKIP iLAQ A.$.
istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi B6lgesi
Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-iSTANBUL
Tel. no:0216 593 2425 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 4l

8. RI]HSATNUMARASI
2t7/74

9. iLK RUHSAT TARiHi / RI]IISAT YENiLEME TARiIIi
ilk ruhsat tarihi: 3 1.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

IO. KTIB'UN YENiLENME TARiHi
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