
KrsA irRtrN nir,cisi

r. nngrni rmni trntrxUx ant

euixgreu loo mg Ampul

z. KALiTATiT vB xlxrirlrin nfi,rcgirr

Etkin madde:
Her 2 ml'lik ampul, 100 mg amikasin baz aktivitesine egde[er miktarda amikasin siilfat
igerir.

Yardrmcr maddeler:
Sodyum bisiilfit 2.6mg
Sodyum sitrat 10.0 mg

Yardtmct maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOTiK FORM

Enjeksiyonluk gOzelti

4. KLiNiK Ozrcr,lixr,pn

4.1 Terap0tik endikasyonlar

Amikasin sillfat, pseudomonas tilrleri, Eschericia coli, indol-pozitif ve indol-negatif
Proteus tiirleri, Klebsiella-Enterobacter-serratia t0rleri, Salmonell4 Shigella, Minea-
Herellae, Citrobacter freundii ve Providencia tiirlerini de kapsayan genig bir gram-negatif

organizna 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 karyr duyarh baghca gram-

pozitif organizma, metisinle kargr direngli suglar da dahil olmak iizere, Staphylococcus

aureus'tur. Amikasin, bazr Sfeptococcus pyogenes, Enterococci ve Diplococcus
pneumoniae suglan da dahil, difer gram-pozitif organizmalara kargr belirli bir diizeyde

aktiviteye sahiptir.

AMIKETEM, duyarh gram-negatif bakteri suglanna lia$r ciddi enfeksiyonlann klsa

vadeli tedavisinde endikedir. Ayncq blinen ya da giipheli stafilokok k6kenli hastahklann

tedavisinde de kullantlabilir.

Tedavide, antibakteriyel ilaglann doEnr kullanrmrna iligkin resmi krlavuzlar dikkate

almmaltdtr.

4.2 Ponloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve sllresi:

Yetiskinler ve 12 yas tizeri cocuklar:



Normal bobrek fonksiyonuna sahip (kreatinin klirensi > 50 ml/dak) yetigkinler ve
ergenler igin Onerilen intramusktiler ya da intravenilz doz, giinde tek bir doz olarak ya da

2 eSit doza bdltinerek (12 saatte bir 7,5 mg/kg) uygulanabilen 15 mg/kg/gttn'dtir. Toplam
giinliik doz 1,5 gram gegmemelidir. Giinde bir kere uygulamay destekleyen yeterli veri
mevcut olmadrg igin, endokarditli ve ategli ntitropenik hastalarda doz uygulamasl giinde

iki kere gergekleqtirilmelidir.

Yasamr tehdit edici enfeksiyonlar ve/ve]ra Pseudomonas kOkenli enfeksi]ronlar
Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a gtkanlabilmekle birlikte, giinde 1,5 g't
gegmemeli ya da 10 gtinden fazlabir s0re uygulanmamahdr. Toplamda maksimum 15

g'hk bir yetigkin dozu gegilmemelidir.

Uriner sistem enfeksilronlan (oseudomonas enfeksiyonlan drsrnda)

iki egit doza boliinmiig 7,5 mg/kdgUn (yetigkinlerde gunde iki kere 250 mg'a egde[er).

Amikasinin aktivitesi pH'm artmlmasr ile yiikseldi[i igin, iiriner alkalilegtirici bir ajan eg

zamanh olarak uygulanabilir.

Uygulama gekli

QoEu enfeksiyon igin intramuskiiler yol tercih edilse de, ya$aml tehdit edici

enfeksiyonlarda ya da intramuskiiler enjeksiyonun uygulanamadr[r hastalard4 yavag

bolus (2 ila 3 dakika) ya da inftizyon (30 dakikadao/o0.25) olarak intravendz uygulama

gergeklegtirilebilir.

intramuskiller ve intraven6z uygulama

Onerilen doz duzefinde, duyarh organizmalara ba[h komplike olmayan enfeksiyonlar

tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yantt vermelidir.

3 ila 5 giin igerisinde klinik yanrt elde edilmedi[i takdirde, altematif tedavi

diigtiniilmelidir.

intraperitoneal kullanrm

Belirlenmig peritonit igin aragtrrmay takiben ya da cerratri srasmda drgkr yayrlmasrna

baph peritonial kontaminasyondan sonr4 AMiKETEM anestezinin etkisi gegtikten sonra

irigasyon ajam olarak,o/o0.25 konsantrasyonunda (2,5 mg/ml) kullamlabilir.

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

igerisinde seyreltilerek, yaraya dikilen bir polietilen kateter aracrh[ryla damlatrlabilir.

Milmkiinse, damlatma anestezinin ve kas gevgetici ilaglann etkileri tamamen ortadan

kalkana kadar ertelenmelidir.

DiEer uvsulama vollan
Apse bogluklan, plevral bogul, periton ve serebral ventriHillerde irigasyon gdzeltisi

olarak o/o0,25 konsanhasyonunda AMIKETEM etkili bir gekilde kullanrlabilir.

Ozel poplilasyonlara iligkin ek bilgiler

B0brek/Karacif er yetm ezli$:



Bobrek fonksiyon bozukluSu olan hastalard4 ilacrn birikmesini dnlemek igin giinliik doz

azaltilmah velveya dozlar arasrndaki arahklar artrrrlmahdrr. Bdbrek fonksiyonunda

bilinen ya da gilpheli bir azalma olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin Onerilen bir
ydntem serum kreatinin konsantrasyonunun (mg/lO0ml olarak) 9 ile garpllmast ve elde

edilen rakamm saat cinsinden dozlar arasrndaki arahk olarak kullanllmasldrr.

B6brek fonksiyonu tedavi srasmda g6zle g0riiniir derecede de[igebilece[i igin, serum

kreatinin deSeri srkga tilgiilmeli ve doz rejimi gerekti[i gibi ayarlanmaltdr.

Pediyatrik poplllasyon :

4 hafialtk ile 12 yaS arasr gocuHar:
Normal bobrek fonksiyonuna sahip gocuklar igin Onerilen intramuskiller ya da inh-aven6z

doz (yavag infavenOz infiizyon), gtinde bir kere 15-20 mgkg ya da 12 satte bir 7,5

mg/kg olarak uygulanabilen 15-20 mg/kg/gtin'diir. Giinde bir kere uygulamayt

destekleyen yeterli veri mevcut olmadrf,r igin, endokarditli ve ategli ndfiopenik hastalarda

doz uygulamasr giinde iki kere gergekleqtirilmelidir.

Yenido$anlar.
Onerilen doz l0 mg/kg'hk bir baglangg y0kleme dozunu takiben, 12 satte bir 7,5

mg/kg'drr (bkz. b0lUm 4.4ve 5.2).

Prematiire bebekler:
Prematiire bebeklerde Onerilen doz 12 saatte bir 7,5 mglkg'drr (bkz. btililm 4.4ve 5.2).

intravendz uygulama igin dzel dneriler:
Pediyatrik hastalarda, kullamlan seyreltici miktan hastamn tolere etti$ amikasin

miktanna baf,hdrr. Qtizelti normalde 30 ila 60 dakikahk bir silrede inftizyon olarak

uygulanmahdrr. Bebeklere I ila 2 saatlik bir inftizyon uygulanmahdrr.

Geriyatrik poplllasyon:
Amikasin bobrekler yoluyla atrlrr. Btibrek fonksiyonu milmkiin olan her firsatta

def,erlendirilmeli ve dozaj yagh hastalarda bObrek fonksiyonu bozuklu[unda agrklandr$
gibi ayarlanmaltdrr.

Serum Kreatinin
Konsantrasyonu
(me/l00ml)

X9:

7.5 mg/kg/IM Amikasin
dozlan arasrndaki araltk
(saat)

1.5 13.5

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



4.3 Kontrendikasyonlar

UrunUn bilegenlerinden herhangi birine kargr aqrn duyarltltk
Myasthenia gravis

Ozel kutlanrm uyanlan ve Onlemleri

Hastalarda amikasin tedavisi srasrnda yeterli hidratasyon sa[lanmahdrr.

B6brek fonksiyon bozuklufu ya da azaltrlmrg glomeriiler filtrasyonu olan hastalarda,

amikasin dikkatle kullanrlmahdrr. Bu hastal'arda, bdbrek fonksiyonu tedaviden 6nce ve

tedavi slrasmda periyodik olarak ola[an y0ntemlerle deferlendirilmelidir. Giinliik dozlar,

anormal derecede ytiksek kan diizeylerinin birikmesini Onlemek ve ototoksisite riskini
minumuma indirmek igin, serum kreatinin konsantrasyonlanna g6re azaltllmah ve/veya

dozlar arasrndaki arahk uzatrlmaltdr.

Dif,er aminoglikozitlerde olduf,u gibi, amikasin kullammrna ba$r olarak ototoksisite

nelveya nefrotoksisite ortaya grkabilir.; dozaj ve yeterli hidratasyonla ilgili Onlemler

uygulanmahdrr.

B6brek iritasyonuna dair belirtiler (albiimin, silindir, ktrmzt ya dabeyaz kan hticreleri)

ortaya grktr$ takdirde, hidratasyon artrnlmahdr; aynca dozaida bir azaltma uygun

olabilir. Bu bulgular genellikle tedavi tamamlandr$nda ortadan kalkar. Fakat azotemi ya

da idrar grkrgrnda ilerleyici bir azalma meydana geldif,i takdirde, tedavi kesilmelidir.

ilave bir toksisite oluqabilece[i igin, amikasinin aminoglikozite kargr alerji dyk{isii olan

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

kanamisin, bekanamisin, neomisin, polimiksin B, kolitsin, sefaloridin ya da viomisin

gibi nefrotoksik velveya ototoksik ajanlann uygulanmasr ile indiiklenen subklinik renal

ya da sekizinci sinir hasan olabilecek hastalarda kullanrmr dikkatle

delerlendirilmelidir.

Bu hastalard4 amikasin yalnrzca e[er hekimin gdriigiine gtire tedavinin sa$ayaca$

avantajlar potansiyel risklerden a$r basryorsa kullamlmahdrr.

Aminoglikozitler n0romusktiler iletimi bozabilece[i igin, parkinsonizm gibi muskiiler

bozukluklan olan hastalarda dikkatle kullamlmahdrr. Cerrahi slrasmda verilen y0ksek

dozlar gegici bir miyastenik sendroma neden olmugtur.

Bu iiriin 2,6 mgsodyum bisUlfit igerir. Nadir olarak giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan

ve bronkospazma neden olabilir.
Bu trbbi diin, her 100 m!2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva

eder; yani sodyum igermedi[i kabul edilebilir.

Pediyatrik kullanrm
Aminoglikozitler bu hastalann renal immat0ritesi ve sonugta bu ilaqlann serum

yanlanma 6mriinde ortaya grkan uzama nedeniyle prematiire ve yeni dofan bebeklerde

dikkatle kullanrlmahdrr.



Kilguk gocuklarda amikasinin intaperitoneal kullammr Onerilmez.

4.5 Difer hbbi trflnler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Potansiyel olarak nefrotoksik ya da ototoksik di$er etkin maddelerle eg zamanh

kullanrmdan kagrnrlmaftdrr. Bu miimk0n olmadr$nda, hastalar dikftatle izlenmelidir.
Amikasin hrzh etkili diiiretik ilaglarla birlikte kullanrldr$nda, dzellikle de diiiretik
intravendz olarak uygulandr[mda, ototoksisite riski artmaktadrr. Bu maddeler arasmda,

kendileri de birer ototoksik ajan olan furosemid ve etakrinik asit yer almaktadrr. Geri
d6ntigiimsiiz sa$rhkla sonuglanabilir.

Noromuskiiler blokaj ve takiben solunum srkrnttst ohgabilece[i igin, anestezikya da kas

gevgetici ilaglann (eter, halotan, d-tubokiirarin, siiksinilkolin ve dekametanyum) etkisi
altrnda olan hastalarda amikasinin intraperitoneal kullammt Onerilmez.

indometazin yenido[anlarda amikasinin plazma konsantrasyonunu artrabilir.

Bitbrek fonksiyonu giddetli dUzeyde bozulmug hastalard4 penisilin tipi ilaglarrn e9

zamanh kullammr ile aminoglikozitlerin aktivitesinde bir azalmameydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
'Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Amikasin gebelik srasmda kullanrlrsa ya da bu ilacr kullanrrken hasta gebe kalrrs4 hasta

fotusta meydana gelebilecek potansiyel hasar konusunda uyanlmaltdr.

Gebelik dOnemi
Aminoglikozitlerin gebelik srasmda kullammrna iligkin slnrh diizeyde veri mevcuttur.

Aminoglikozitler frtusa zarar verebilir. Aminoglikozitler plasentay gegebildi[inden,
anneleri gebelik srrasmda streptomisin kullanan gocuklarda total, geri ddnilgiimsiiz, iki
taraflr konjenital sagrhk vakalan bildirilmigtir. Dif,er aminoglikozitlerle tedavi edilen
gebe kadrnlarda fetus ya da yeni do[an tlzerinde advers etkiler bildirilmemig olsa da,

hasar gdrme potansiyeli mevcuttur.

Laktasyon d6nemi
Amikasin anne stitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye

mi son verilmesi gerekti[i konusunda bir karar verilmelidir.

Amikasin gebe kadrnlara ve yeni do[an bebeklere yalntzca kesinlikle gerekli oldu[unda
. ve trbbi g6zetim altrnda uygulanmahdrr (bkz. bolum 4.4)

Ureme yetenefi/Tertilite
Bu konuda gahgma yoktur.



4.7 Arag ve makine kullantmr iizerindeki etkiler

Herhangi bir etki belirtilmemigtir.

4.t istenmeyen etkiler
AMiKETEM kullanrmma iligkin istenmeyen

dereceleri kullamlmrgtrr:
etkiler igin aga$daki terimler ve srkhk

Qok yaygrn PtltO;; yaygm (> l/100, < l/10); yaygm olmayan (> l/1.000, < l/100);
seyrek (Z 1/10.000, < l/1.000); qok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor). '

Kulak ve ig kulak bozukluklan
Bilinmiyor: Kulak gmlamasr, vertigo, krsmi geri dOnUgUmlii ya da dOnUgiimsiiz sa$rrhk

B0brek ve idrer yolu bozukluklan
Bilinmiyor: Renal iritasyon ile iligkili tlriner belirtiler (serum laeatinin diizeylerinde arttg,

albiiminiiri, silindir ve krmzt ya dabeyaz kan hiicreleri), azotemi ve oliguri

Sinir sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Akut miiskfiler paraliz

Solunum, giifiiis bozukluldan ve mediastinal bozukluklar
Bilinmiyor. Apne, bronkospazm

GOz hastahklan
Bilinmiyor. intavitreal amikasin enjeksiyonunu takiben retinal toksisite

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulantr ve kusma

Deri ve deri alh doku bozukluklan
Bilinmiyor: $iddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan

Genel bozukluklar ve uygulama alanr kogullan
Bilinmiyor: Deri d6ktint0sil, ilag ategi, bag a[psr, parestezi, eozinofili, artralji, anemi ve

hipotansiyon

$lipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrma sonrast giipheli advers reaksiyonlannln raporlanmasr biiytik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Sa[hk mesle[i mensuplannrn herhangi bir gilpheli advers reaksiyonu

Tilrkiye Farmakovijilans Merkezi ltUfAV!'ne bildirmeleri gerekmektedir

(gs Llilck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz agrmt ve tedavisi

Doz agrmr ya da toksik reaksiyon durumund4 peritoneal diyaliz ya da hemodiyaliz

amikasinin kandan atilmasma yardrmct olacaktr.

6



5.

5.1

FARMAKoLOJiK OzBr,r,ixr,rcn

Farma kodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Aminoglikozid antibakteriyeller
ATC Kodu: J0IGB06

Amikasin sulfat, Pseudomonas tiirleri, Escherichia coli, indol-pozitif ve indol-negatif
Proteus tiirleri. Klebsiella - Enterobacter - Serratia tiirleri, Salmonella, Shigella, Minea-
Herellae, Citrobacter freundii ve Providencia ttlrlerini de kapsayan genig bir gram-negatif

organizma spektrumuna kargr etkili, aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir.

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

amikasine in vitro olarak duyarhhk g0sterebilir. Amikasine kargr duyarh baghca gram

pozitif organizma, metisiline kar$r direngli suglar da dahil olmak iizere,

Staphylococcus aureus'fur. Amikasin, bazr Streptococcus pyogenes, Enterococci ve

Diplococcus pneumoniae suglan da datril, dif,er gram-pozitif organizmalara kargr belirli
bir diizeyde aktiviteye sahiptir.

Fa rma kokinetik Ozellikler

GenelOzellikler
Emilim:
eNfiXgTEt{ intramuskiiler enjeksiyonu takiben hrzla emilir. 250 mg ve 500mg'hk i.m.

dozlann uygulanmasrndan I saat sonra srrastyla yaklagrk 1l mg/l ve 23 mgA'lik pik
serum dilzeylerine ulagrlr. Enjeksiyondan l0 saat sonra gdzlenen dilzeyler srastyla 0,3

mg/l ve 2.1mgn'dir.

DaErhm:
Normal yetigkinlere 30 dakikahk bir stirede intraven6z infiizyon olarak uygulanan

500mg'hk tek doz inftizyoirun sonunda ortalama 38 mg/l'lik bir pik serum

konsantrasyonu olugturur. Tekrarlanan inffizyonlar ilag birikimine neden olmaz.

AMTKETEM parenteral uygulamayr takiben serebrospinal stvtda, plewal stvtda,

amniyotik stvtda ve peritoneal boqlukta saptanmlsttr.

Qoklu gllnliik doz gahgmalanndan elde edilen veriler normal bebeklerde spinal slvr

dtizeylerinin senrm konsanffasyonlanrun yaklagrk o/ol0 ila 20'si oldufunu ve menenjitte
o/o50' ye ulagabilecelini giistermektedir.

BivotransformasYon:
o/o20 ya da daha du$iik bir b0liimii serum proteinine bafilanmaktadr ve senrm

konsantrasyonlan duyarh organizmalar igin l0 ila 12 saat bakterisidal arahkta

kalmaktadrr.

AM|KETEM ekstraseliiler srvrlardan kolayhkla yayrlmakta ve baghca glomeriiler

filtrasyon yoluyla idrardan def,igmemig olarak attlmaktadrr.Normal renal fonksiyonlan

olan kigilerde yanlanma 6mrii iki ila tig saattir.

5.2



Eliminasvon:
250 mg'hk bir dozun intramuskiiler uygulamasrnr takiben, yaklagrk o/o65'lik bir b6liim 6
saatte ve yogl'lik bir bOliim 24 saat igerisinde atrlmaktadrr. idrar konsantrasyonlan ilk 6

saatte ortalama 563 mgll ve 6 ila 12 saatte 163 mg/l'dir. 500 mg'hk im. Bir dozu takiben

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

intrmuskiiler ve intraven6z uyzulama
Yenido[anlarda ve Ozellikle de prematilre bebeklerde, amikasin renal eliminasyonu
azalmaktadrr.

Dof,um agrhklanna g6re gruplandrnlan (<2000, 2000-3000 ve >30009) yenidolanlarda
gergeklegtirilen tek bir gahgmada (postnatal yag: l-6 giin), Amikasin 7.5 mg/kg'hk bir
dozda intramuskiiler ve/veya intraven6z olarak uygulanmrgtrr. 3000 g'm 0zerindeki yeni

do[anlarda klirens 0.84 ml/dalc/kg ve terminal yanlanma 6mrtl yaklagtk 7 saat

bulunmugtur. tsu grupt4 baglanglg daf,rhm hacmi ve kararh durumdaki dafrhm hacmi

srrasryla 0.3 mltkg ve 0.5 mg/kg olarak saptanmlgtlr. Daha dilgiik do[um aSrlt$na sahip

gruplarda, klirens/kg daha dtgiik ve yanlanma Omrii datra uzun saptanmrgtrr. Yukandaki
tiim gruplarda 12 saalte bir telaarlanan doz uygulamasr 5 guniin sonunda birikmeye
neden olmamtgfir.

5.3 Klinik dncesi gllvenlilik verileri

Ilave bilgi mevcut de[ildir.

6. FARMASotiX oZBr,r,ir<r,nn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum bisiilfit
Sodyum sitrat
Sulfiirik asit g0zeltisi (%10)
Enjeksiyonluk su

Gegimsizlikler
Uygulanabi lir de[ildir.

Raf Omrii

24 ay

Seklamaya yOnelik 6zel tedbirler

30"C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

Ambalajrn nitelili ve igeri[i

Ampul: Renksiz, Tip I cam
2 ml x I ampul igeren ambalajlarda

6.2

6.3

5.5



6.6 Begeri trbbi trffnden erta kalen maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Ttbbi Atrklann Kontrolii
Ydnetmelif,i" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrrun Kontrolti Y0netnelik"lefine uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUIISAT SAHiBi

i.P.UfeCaY ilag Sanali TiirkA.$.
Davutpaga Cad. No.12
Topkapr-iSTANB[fL
Tel :0 212467 ll ll
Faks: 0 212 467 12 12

8. RT'IISAT NTJMARASI

t82l8r

g. ir,r nUrrSAT TARiIIi I NUTTSAT YENiLEME TARiIIi

ilk ruhsat tarihi: 25.06.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB,UN YENiLENME TARiIIi


