
I<ISA ORTTN BiLGiSi

l. BE$ERI rrBBi OnUlrUr lor
AMiJEKSh.{ 500 mg Ilv{/IV enjektabl solilsyon igeren ampul

2. KALiTATIF VE KANTiTATfo' Bfi,g$iIT

Etkin madde:
Her 2 ml'lik ampul, 500 mg amikasine egdeter miktarda amikasin siilfat igerir.

Yardrmcr maddeler:
Sodyum metabisiilfit.................. 13.2 mg
Sodyum sitrat ...............50.2 mg

Yardrmcr maddeler igin 6. I'e bakmrz.

3. FARMASOTTKFORM

Insanlara enjeksiyon yoluyla uygulanan gozelti

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terep6tik endikasyonlar

Amikasin silfa\ Pseudomonos llJrleri, Escherichia coli, indol-pzitif ve indol-negatif Proteus
Irtrleri, Klebsiello-Enterobacter-Senatia fifleri, Salmonelfu Shigella, Minea-Herellae,
Citrobacter freundii ve Providencia flfrlerini de kapsayan genig bir gmm-negatif organizma
spektrumuna kargr etkili, aminoglikozit grubu bir antibiyotiktir.

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

amikasine in vito olarak duyarhhk gdsterebilir. Amikasine kargl duyarlt baghca gram-pozitif
organizm4 metilisine kargr direngli suglar da dahil oknak lzere, Staphylococcus aureus'tut.
Amikasin, bazr Streptococcus ppgews, Enterococci ve Diplococcas pneumoniae suqlan da
dahil, diler Gram-pozitif organizmalara karyr belirli bir dtlzeyde aktiviteye sahiptir.

AMIJEKSIN duyarh gram-negatif bakteri suglanna bath ciddi enfeksiyonlann krsa slireli
tedavisinde endikedir. Aynca, bilinen ya da glipheli stafilokok kdkenli hasahklann
tedavisinde de kullarulabilir.

Tedavide, antibakteriyel ilaglann dolp kullammma iligkin resmi hlavudar dikkate
almmahdrr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / Uygulame s*h$ ve sllresi

Yetiskinler ve 12 vas Uzeri cocuklar:

Normal bobrek fonksiyonuna sahip (kreatinin klirensi >50 mUdak) yetigkinler ve ergenler igin
Onerilen intramusk0ler ya da intraven6z doz, giinde tek bir doz olarak ya da 2 estt doza
bdlUnerek (12 saatte bir 7,5 mglkg) uygulanabilen 15 mg/kg/glln'dur. Toplam gtlnliik doz
1,5 gramr gegmemelidir. Gllnde bir kere uygulamay destekleyen yeterli veri mevcut olnadrg
igin, endokarditli ve ategli n6tropenik hastalarda doz uygulamasr giinde iki kere
gergeklegtirilmelidir.
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Yasamr tehdit edici enfeksil,onlar vey'veya Pseudomonas kdkenli enfeksiyonlar

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a grkanlabilmekle birlikte, giinde 1,5 g'r geqmemeli ya
da l0 gilnden fazla bir silre uygulanmamahdrr. Toplamda maksimum 15 g'Ift bir yetigkin
dozu gegilmemelidir.

Uriner sistem enfeksivonlan (oseudomonas enfeksivonlan drsmda)

ki egit doza bdltinmiis 7,5 mg&ltn (yetigkinlerde giinde iki kere 250 mg'a egdefer).

Amikasinin aktivitesi pH'rn arhnlmast ile yilkseldiSi i9in, iiriner alkalilegtirici bir ajan e9

zamanh olarak uygulanabilir.

Uygulama gekli

Qolu enfeksiyon igin intramuskiiler yol tercih edilse de, yaEamr tehdit edici enfeksiyonlarda
ya da intramusk0ler enjeksiyonun uygulanamadrlr hastalarda, yavag bolus (2 ila 3 dakika) ya

da inffizyon (30 dakikada o/o0.25) olarak intraven6z uygulama gergeklegtirilebilir.

intramuskiiler ve inhavendz uvsulama

Onerilen doz diizeyinde, duyarh organizmalara balh komplike olmayan enfeksiyonlar
tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yamt vermelidir.

3 ila 5 giin igerisinde klinik yarut elde ediknediti takdirde, altematiftedavi diigiiniilrnelidir.

ihtraperitoneal kullamm

Belirlenmiq peritonit igin aragtrrmay takiben ya da cerrahi srastnda drgkr yaylmasrna bath
peritoneal kontaminasyondan sonr4 Amijeksin anestezinin etkisi gogtikten sonra irigasyon

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

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

igeriiinde seyreltilerek, yaraya dikilen bir polietilen kateter aracrhsyla damlatrlabilir.

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

kadar ertelenmelidir.

DiEer uyzulama yollan

Apse bogtuklan, plevral bogluh perilon ve serebra] ygnli$llerde irigasyon gbzeltisi olarak

7o0,25 konsantrasyonunda AMIJEKSN etkili bir gekilde kullamlabilir'

Ozel pop asyonlara iligkin ek bilgiler

Bdbrek ve karaciter yetmuliii:

Bdbrek fonksiyonu bozuklufu olan hastalarda, ilacrn birikmesini onlemek igin gtinliik doz

azalttlmall ve/veya dozlar arasrndaki arahHar artmlmaltdr. B0brek fonksiyonunda bilinen ya

da g pheti bir azalma olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin Onerilen bir ydntem serum

keatinin konsantasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile garprlmasr ve elde edilen rakamln saat

cinsinden dodar arasmdaki arahk olarak kullanrlmasldtr'
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Serum Kreatinin
Konsantrasyonu
(mg/l00nl)

x9:

7.5 mgfl<g/IM Amikasin
dozlan arasrndaki arahk
(saat)

1.5 13.5

2.0 18

2.5 22.5

3.0 27

3.5 3t.5
4.0 36

4.5 40.5

5.0 45

5.5 49.5

6.0 54

Bdbrek fonksiyonu tedavi srasrnda g6zle gdritlur derecede deligebilece$ igiq serum

keatinin deleri srkga Olglllmeli ve doz rejimi gerektili gibi ayarlaamahdr.

Pediyrtrik popflasyon:

4 hafiahk ile 12 yaS arasr goc-tMar:

Normal bobrek fonksiyonuna sahip gocuklar igin onerilen intramuskliler ya da intraven0zdoz

(yava' intraven6z infttzyon), gtud; bir kere 15-20 mg/kg ya da 12 saatte bir 7,5 mg/kg olarak

u'ygulanabilen 15-20 mglkg/g0n'diir. Giinde bir kere uygulamayr destekleyen yeterli veri

mJvcut olma<hg iqin, enaJkarditti ve ategli ndroper, ik hastatarda doz uygulamasr giinde iki
kere gergeklegirilmelidir.

Yenidopanlar:

onerilen doz l0 mg/kg'l* bir baglangrg yllHeme dozunu takiben, 12 saatte bir 7,5 mg/kg'dr
(bkz. boliim 4.4 ve 5.2).

Prematiire bebeHer:

Prernatiire bebeklerde iinerilen doz 12 saatte bir 7,5 mg/kg'dr (bkz. bdltrm 4'4 ve 5'2)'

inlroveniz [wulama icin ii,zel dneriler

Pediyatrik hastalard4 kullamlan seyreltici miktan hastamn tolere efii$ amikasin miktanna

bagl;dr. q6zelti normalde 30 ila 60 dakikal* bir siirede inftizyon olarak uygulanmahdr.

Bebeklere I ila 2 saatlik bir inftzyon uygulanmahdt.

Geriyatrik popflasyon:

Amikasin bobrekler yoluyla atrlr. Bobrek fonksiyonu milmklin olan her firsatta

de[erlendirilmeli ve dozaj yagh hasAlarda bobrek fonksiyonu boarkluf,un<la agrkland$ gibi

ayarlanmahdr.

4.3, Kontrendikasyonler

Urtinitn bilepnlerinden hertrangi birine kargr agrn duyarlthk.

Myasthenia gravis.
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4.4. Ozel kullanrm uyanlan ve iinlemleri

Hastalarda amikasin tedavisi srrasmda yeterli hidratasyon saflanmahdr.

Bdbrek fonksiyonu bozuklulu ya da azalmrq glomeriiler filtrasyonu olan hastalardq amikasin
dit*atle kullamlmahdrr. Bu hastalard4 bdbrek fonksiyonu tedaviden dnce ve tedavi strasmda

periyodik olarak olaf,an yOntemlerle deferlendirilmelidir. Giinltlk dozlar, anormal derecede

yiiksek kan diizeylerinin birikmesini dnlemek ve ototoksisite riskini minimuma indirmek igin,

serum kreatinin konsantrasyonlanna g6re azalulmal velveya dozlar arasrndaki arahk

uzatrlmahdrr.

Diler aminoglikozitlerde oldulu gibi, amikasin kullammrna ba$r olarak ototoksisite ve/veya

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

Bdbrek iritasyonuna dair belirtiler (albiimin, silindir, krrmrzr ya da beyaz kan hiicreleri) ortaya

grktr[r takdirde, hidratasyon arttrnlmahdlr; aynca dozajda bir azaltrna uygun olabilir.
Bu bulgular genellikle tedavi tamamlandr$nda ortadan kalkar' Fakat azotemi ya da idrar
grkrgrnda ilerleyici bir azalma meydana getdigi takdirde, tedavi kesilmelidir.

ilave bir toksisite oluFbilecef,i igin, amikasinin aminoglikozite karqr 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 indtiklenen subklinik renal ya da

sekizinci sinir hasan olabilecek hastalarda kullamm dikkatle delerlendirilmelidir.

Bu hastalarda, amikasin yalnrzca eler hekimin g6ri4iine g6re tedavinin sallayacatr avantajlar

potansiyel risklerden a$r basryorsa kullantlmahdtr.

Aminoglikozitler ndromuskiiler iletimi bozabileceli i9in, parkinsonizm gibi muskiiler

bozukluklan olan hastalarda dikkatle kullamlrnahdrr. Cerrahi strasmda verilen yiiksek dozlar

gegici bir miyastenik sendroma neden olmuqtur.

Bu iiriin 13.2 mg sodyum metabisiilfit ig€rir. Nadir olarak giddetli alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmig) ve bronkospazma neden olabilir.
ilu trbbi uriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum

igermedifii kabul edilebilir.

Pediyatrik kullanlm

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

6mriinde ortaya glkan uzama nedeniyle prematiirc ve yeni dolan bebeklerde dikkatle

kullanrlmahdr.

Kiigiik gocuklarda amikasinin intraperitoneal kullammr dnerilmez'

4.5. Diler nbbi iirlinler ile etkiletimler ve difer etkilegim gekilleri

Potansiyel olarak nefrotoksik ya da ototoksik diper etkin maddelerle e5 zamanh kullammdan

kagrmlmaldrr. Bu miimkiin oimadr[rnda hastalar dikkatle izlenmelidir. Amikasin hrzh etkili

diiiretik ilaglarla birlikte kullamldr$nd4 ozellikle de diUretik intravendz olarak

uygulandrlrnd4 ototoksisite riski artrnaktadrr. Bu maddeler arasrnda, kendileri de birer

oiJtoksit< ajan olan furosemid ve etakrinik asit yer almaktadrr. Geri doniigiimsilz sagrhkla

sonuglanabilir.
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Ndromuskiiler blokaj ve takiben solunum srktntrsr olugabileceSi igin, anestezik ya da kas

gev$etici ilaglann (eter, halotan, d-tubok rarin, stiksinilkolin ve dekametonlum) etkisi altrnda

olan hastalarda amikasinin intraperitoneal kullantmt 6nerilmez.

indometazin yenidolanlarda amikasinin plazma konsantrasyonunu artrabilir.

Bdbrek fonksiyonu qiddetli diizeyde bozulmug hastalarda, penisilin tipi ilaglann eq zamanlt

kullanrmr ile aminoglikozitlerin allivitesinde bir azalma meydana gelebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar /Do[um kontrolii/Kontrasepsiyon

Amikasin gebelik srrasrnda kullamlrrsa ya da bu ilacr kullanrrken hasta gebe kalrrsa" hasta

iiitusta meydana gelebilecek potansiyel hasar konusunda uyanlmahdrr.

Gebelik diinemi

Aminoglikozitlerin gebelik srasrnda kullanrmrna iligkin srmrh diizeyde veri mevcuttur.

Aminollikozitler liiiusa zarar verebilir. Aminoglikozitler plasentayr gegebildif,inden, anneleri

gebelik- srrasrnda streptomisin kullanan gocuklarda total, geri donilgiimsiiz, iki taraflr

[onjenital salrrhk vakalarr bildirilmigtir. Diler aminoglikozitlerle tedavi edilen gebe

kadrnlarda fetus ya da yeni dopan iizerinde advers etkiler bildirilmemig olsa d4 hasar gdrme

potansiyeli mevcuttur.

Laktasyon diinemi

Amikasinin anne siltiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi

son verilmesi gerektili konusunda bir karar verilmelidir.

Amikasin gebe kadrnlara ve yeni dopan bebeklere yalmzca kesinlikle gerekli oldulunda ve

obbi gdzetim altrnda uygulanmahdrr (bkz. boliim 4.4).

Ureme yetenef i/Fertilite

Bu konuda gahqma yoktur.

4.7. Arag ve makine kullanrml iizerindeki etkiler

Herhangi bir etki belirtilmemigtir.

4.8. istenmeyen etkiler

AMiJEKSiN kullanrmrna iligkin istenmeyen etkiler igin aqa[rdaki terimler ve srkhk dereceleri

kullanrlmtgtrr:

Qok yaygrn (>/10); yaygrn (>l/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (2 l/1,000 ila <l/100I seyrek

(Z rird,6OO'ita <tlt,bOO);gok seyrek (<l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahklan:

Bilinmiyor: Akut muskiiler paraliz
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G6z hastahklan:

Bilinmiyor: Intravitreal amikasin enjeksiyonunu takiben retinal toksisite

Kulak ve i9 kulak bastahkhn:
Bilinmiyor: Kulak grnlarnasr, vertigo, krsmi geri ddnii$iimlil ya da ddniig0mslz sa$rltlq

Solunum, gdtfis bozukluklan ve mediastinal hastahklar:

Bilinmiyor: Apne, bronkospaznt

Gastro-intestinel hastahkler:

Bilinmiyor: Bulanu ve kusma

Deri ve deri eltr doku hestahklen:

Bilinmiyor: $iddefli agm duyarhhk reaksiyonlan

B6brek ve idrar yolu heststkhn:
Bilinmiyor: Renal iritasyon ile iligkili iiriner belirtiler (senrm keatin diizeylerinde arng,

albiiminuri, silindir ve krmra ya da beyaz kan hiicreleri), azotemi ve oliguri

Genel bozukluktar ve uyguhme bElgcsine iligkin hestatkhr:

Bilinmiyor: Deri ddhintiisii, ilag ategi, bag algsr, parestezi, eozinofili, artralji, anemi ve

hipotansiyon

Siipheli advers reaksiyonlann raoorlanmasl

Ruhsatlandrrma sonrasr gllpheli ilaq advers reaksiyonlanmn raporlanmast biiyiik 6nem

tagrmakladrr. Raporlama yaprlmast, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sa$ar. Sa$rk meslef,i mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (tUFAM)'ne bildimieleri gerekmektedir (vallu.tilsk CqLtr;

e-posta: tufam@titck.eov.r; tel: 0 800 314 00 08; faks:03122183599)

4.9, Doz aglmr ve tedavisi

Doz aqrmt ya da toksik reaksiyon durumund4 p€ritoneal diyaliz ya da hemodiyaliz amikasinin

kandan atrlmasrna yardrmcr olacaktr.

5. FAR]VIAKOLOJTK OZELLTI(I,ER

5.1. Farmekodinamik Szellikler

Farmakoterap6tik grup: Aminoglikozid antibakteriyeller

ATC Kodu: J0IGB06

Amikasin siilfat, Pse udomona tltrleti, Escherichia coli, indol-pozitif ve indol-negalif Proteus

ti)rleri, Klebsiella-Enterobacter-Serratia ti eri, Salmonella, Shigella, Minea-Herellae,

Citrobacter freundii ve Providencia titrlerini de kapsayan genif bir Gram-negatif organizrna

spektrumuna kargr etkili, aminoglikozit grubu bir antibiyotiktir.

Bu gram-negatif organizmatann gentamisin ve tobramisine karsr direngli birgok !u$l
amikline ;n 

-virro 
otarak duyartrlft gosterebilir. Amikasine kanr duyarh baglca gram'pozitif

organiznra, metilisine kargr direngli suglar da dahil olmakiizerc, staPhylococcus aurew \ttt. 
.

Aiikasin,'bazr Strepacocc'us p1'ogenes, Enterococci ve Diplococcus pneumoniae suglan da

dahil, diler Gram-poatir organlzmalara karsr belirti bir diizeyde aktiviteye sahiptir.
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5.2. Farmakokinetik bzellikler

Genel dzellikler
Emilim:

Amijeksin intramuskiiler enjeksiyonu takiben hzla emilir. 250 mg ve 500 mg'hk i.m. dozlann
uygulanmasrndan I saat sonra srrastyla yaklagrk 11 mgn ve 23 mg/l'lik pik serum dilzeylerine
ulagrlrr. Enjeksiyondan l0 saat sonra g0zlenen diizeyler srasryla 0,3 mglve2,l mgll'dir.

DaErhm:

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 inftizyonlar ilag birikimine neden olmaz.

Amijeksin parenteral uygulamayl takiben serebrospinal srvrda, plevral srvrda, amniyotik
srvrda ve peritoneal boglukta saptanmryttr.

Qoklu giinlilk doz gahgmalanndan elde edilen veriler normal bebeklerde spinal srvr

diizeylerinin serum konsantrasyonlanntn yaklaStk %10 ila 20'si oldu[unu ve menenjitte

%50'ye ulagabilecetini gbstermektedir.

Biyotransformasyon:

Vo 20 ya da daha dilguk bir bOllimii serum proteinine ba$anmaktadr ve serum

konsantrasyonlan duyarh organizmalar igin l0 ila 12 saat bakterisidal arahkta kalmaktadtr.

Amijeksin ekstraselfiler srvrlardan kolaylkla diffize olmakta ve idrardan, ba.qhca glomeriiler

filtrasyon yoluyla degitmemig olarak atrlmaktadrr. Normal renal fonksiyonlan olan kigilerde

yanlanma 6mrii iki ila tig saattir.

Eliminasyon:

250 mg'hk bir dozun intramuskiiler uygulamasru takiben, yaklqft %65'lik bir bdliirn

6 saauJ ve %91'lik bir b6lilm 24 saat igerisinde afilmaktadl. ldrar konsantrasyonlan ilk
6 saatte ortalama 563 mg/l ve 6 ila 12 saatte 163 mfl'dir. 500 mg'hk i.m bir dozu takiben

ortalama idrar konsantrasyonlan ilk 6 saatte ortalama 832 mg/l'dir.

Intramuskiiler ve intraven6z uyenrlama

Yenidolanlarda ve dzellikle de prematiire bebeklerde, amikasinin renal eliminasyonu

azalmaktadr.

Dogum agrrhklanna gOre gnrplandnlan (<2000, 2000-3000 ve >3000 g) yeni dotanlarda
gergeklegtirilen tek bir gatgmada (postnatal ya5: l-6 gun), Amikasin 7.5 mg/kg'hk bir dozda

intramuskiiler velveya intravenoz olarak uygulanmrgtrr. 3000 g'rn (Derindeki yeni dotanlarda
klirens 0.84 mUdak/kg ve terminal yanlanma 6mrii yaklagrk 7 saat bulunmugtur.Bo gupta
baglangrg dalrhm hacmi ve kararh durumdaki dalrhm hacmi srraslyla 0.3 mUkg ve 0.5 mglkg

olarak saptanmrgtrr. Daha diiqiik dolum a$rhfrna sahip gruplarda, klirens/kg daha diigiik ve

yanlanma 6mrii daha uzun saptanmlgfir. Yukandaki firm gruplarda 12 saatte bir tekrarlanan

doz uygulamasr 5 gtiniin sonunda birikrneye neden olmamlltlr.

5.3. Klinik dncesi glivenlilik verileri
ilave bilgi mevcut detildir.
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6. FARMASOTiK 6zrr,lixr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum metabisiilfit
Sodyum sitrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Uygulanabilir deIildir.

6.3. Raf timrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik 6zel tedbirler

25"C'nin altrndaki srcakhklarda (oda srcakhlrnda) saklanmahdrr. Ampul
dondurulmamahdtr.

6.5. Ambalajrn nitelili ve iqerifi
2 ml'lik renksiz cam ampul (hidrolitik srnrf, tip I).

6.6. Trbbi flriinlerden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii
yonetmelifi" ve ,,Ambalaj ve Ambalaj Attklan Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak

imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAHiBi
TUMEKiP ILAC A.$.
istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bdlgesi

Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-iSTANBUL
Tel. no:0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 4l

E. RUHSAT NT]MARASI
217/73

9. iLK RUHSAT TARIIIi / RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 31.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

I(}. KI-IB,iiN YENiLENME TARTHi
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