
KrsA uRirN nir,cisi

r. nngnni rrnni UnirxUx lpl
eurixBrPu 500 mg Ampul

z. rlr.iurir vn, ruxrirlrir nit ngiu

Etkin madde:
Her 2 ml'lik ampul, 500 mg amikasin baz aktivitesine egde[er miktarda amikasin siilfat
igerir.

Yardrmcr maddeler:
Sodyum bisiilfit 13.2 mg
Sodyum sitrat 50.0 mg

Yardtmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOTiK FORM

Enjeksiyonluk gdzelti

4. KLiNiKOzBr,r,ixr,Bn

4.1 Terap6tik endikasyonlar

Amikasin stilfat, Pseudomonas tiirleri, Eschericia coli, indol-pozitif ve indol-negatif
Proteus turleri, Klebsiella-Enterobacter-serratia tiirleri, Salmonella, Shigella, Minea-
Herellae, Citrobacter freundii ve Providencia tiirlerini de kapsayan genig bir gram-negatif

organizrna spektrumuna kargr etkili, aminoglikozit Subu bir antibiyotiktir.

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

amikasine in vitro olarak duyarhhk gOsterebilir. Amikasine karyr duyarh ba5hca gram-

pozitif organizrna, metisinle kargr direngli suglar da dahil olmak ilzere, Staphylococcus

aureus'tur. Amikasin, ba4 Streptococcus pyogenes, Enterococci ve Diplococcus

pneumoniae suglan da dahil, di[er gram-pozitif organizmalara kargr belirli bir dtizeyde

aktiviteye sahiptir.

AMiKETEM, duyarh gram-negatif bakteri suglarma ba$r ciddi enfeksiyonlann ktsa

vadeli tedavisinde endikedir. Aynca blinen ya da qtipheli stafilokok kdkenli hastahklann

tedavisinde de kullanilabilir.

Tedavide, antibakteriyel ilaglann do$u kullanrmrna iligkin resmi krlavuzlar dikkate

almmahdrr.

4.2 Pomloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve sflresi:

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar:



Normal bobrek fonksiyonuna sahip (kreatinin klirensi > 50 ml/dak) yetigkinler ve

ergenler igin Onerilen intamuskiiler ya da intraven6z doz, giinde tek bir doz olarak ya da

2 eSit doza btiltinerek (12 saatte bir 7,5 mg/kg) uygulanabilen 15 mg/kg/giin'diir. Toplam
gtinliik doz 1,5 gram gegmemelidir. G0nde bir kere uygulamay destekleyen yeterli veri
mevcut olmadrg igin, endokarditli ve ategli nOtropenik hastalardadoz uygulamasr giinde

iki kere gergeklegtirilmelidir.

Ya$aml tehdit edici enfeksilvonlar velveya Pseudomonas k0kenli enfeksiyonlar
Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a grkanlabilmekle birlikte, gtlnde 1,5 g't
gegmemeli ya da l0 gilnden fazlabir silre uygulanmamahdrr. Toplamda maksimum 15

g'hk bir yetigkin dozu gegilmemelidir.

Uriner sistem enfeksivonlan (oseudomonas enfeksivonlan drsrnda)

iki eqit doza btiltinm0g 7,5 mg/kdgtrn (yetigkinlerde gilnde iki kere 250 mg'a egde[er).
Amikasinin aktivitesi pH'm artmlmasr ile ytikseldi[i igin, iiriner alkalilegtirici bir ajan e9

zarnanh o larak uygulanabi I ir.

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 infiizyon (30 dakikadao/o0.25) olarak intraven6z uygulama
gergeklegtirilebilir.

intramuskiiler ve intaven0z u:vzulama

Onerilen doz diizeyinde, duyarh organizmalara ba$r komplike olmayan enfeksiyonlar

tedaviye 24 ila48 saat igerisinde yanrt vermelidir.

3 ila 5 gun igerisinde klinik yanrt elde edilmedili takdirde, alternatif tedavi

diiqiinillmelidir.

intraoeritoneal kullamm

Belirlenmig peritonit igin aragtrrmay takiben ya da cerratri strasmda dlgkr yaylmasrna

baph peritoneal kontaminasyondan sonra, AlvtilGTEM anestezinin etkisi gegtikten sonra

irigasyon ajanr olarak, yo0.25 konsantrasyonunda (2,5 mdmD kullamlabilir.

Yetigkinlerde damlatna uygulamasr isteniyors4 500 mg'hk tek bir doz 20 ml distile su

igerisinde seyreltilerek, ydraya dikilen bir polietilen kateter aracrh$yla damlatrlabilir.
Miimkiinse, damlatma anestezinin ve kas gevgetici ilaglann etkileri tamamen ortadan

kalkana kadar ertelenmelidir.

DiEer uvsulama vollan
Apse bogluklan, plevral bogul, periton ve serebral ventrik[llerde irigasyon gOzeltisi

olarak o/o0,25 konsantrasyonunda AMiKETEM etkili bir gekilde kullamlabilir.

OzeI poplilasyonlara ilitkin ek bilgiler



B0brek/Karacifer yetmedi$ :

Bobrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda, ilacm birikmesini dnlemek igin gitnltik doz
azaltrlmah velveya dozlat arasrndaki arahklar artrnlmahdrr. Bdbrek fonksiyonunda
bilinen ya da giipheli bir azalma olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin Onerilen bir
yontem serum laeatihin konsantrasyonunun (mg/l0Oml olarak) 9 ile garprlmast ve elde

edilen rakamm saat cinsinden dozlar arasrndaki arahk olarak kullanrlmasrdtr.

Bobrek fonksiyonu tedavi srrasmda gOzle g6riiniir derecede de$gebilece[i igin, serum

kreatinin def,eri srkga dlgiilmeli ve doz rejimi gerekti[i gibi ayarlanmahdrr.

Pediyatrik popfi lasyon :

4 haJialtk ile 12 yas arast gocuHar:
Normal b6brek fonksiyonuna sahip gocuklar igin dnerilen intramusk:iiler ya da intravendz
doz (yavaq intravenOz infflzyon), giinde bir kere 15-20 mg/kg ya da 12 saatle bfu 7,5

mg/kg olarak uygulanabilen 15-20 mglkg/giin'diir. Gtinde bir kere uygulamay
destekleyen yeterli veri mevcut olmadrfr igin, endokarditli ve ategli ndtropenik hastalarda

doz uygulamasr giinde iki kere gergeklegtirilmelidir.

Yenido{anlor:
Onerilen doz l0 mg/kg'hk bir baglangrg yiikleme dozunu takiben, 12 saatte bir 7,5

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

Prematiire bebeHer:
Prematilre bebeklerde iinerilen doz 12 saatte bir 7,5 mgkg'drr (bkz. b6liim 4.4 ve 5.2).

intravendz uygulama iqin dzel dneriler:
Pediyatrik hastalarda, kullanrlan seyreltici miktan hastanrn tolere etti$ amikasin
milrtanna bafhdrr. Qdzelti normalde 30 ila 60 dakikahk bir siirede inftizyon olarak
uygulanmahdrr. Bebeklere I ila 2 saatlik bir infiizyon uygulanmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :
Amikasin bdbrekler yoluyla atrlrr. B0brek fonksiyonu m0mkiln olan her firsatta

de[erlendirilmeli ve dozaj yagh hastalarda bObrek fonksiyonu bozuklu[unda aglklandrlt
gibi ayarlanmahdrr.

Serum Kreatinin
Konsantrasyonu
(me/l00ml)

X9:

7.5 mg/kg/IM Amikasin
dozlan arasrndaki arahk
(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

t_ "
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Kontrendikasyonlar

UrunUn bilegenlerinden herhangi birine kargr agrn duyarhhk
Myasthenia gravis

Ozel kullanrm uyanlen ve dnlemleri

Hastalarda amikasin tedavisi srasrnda yeterli hidratasyon saflanmahdrr.

B6brek fonksiyonu bozukluf,u ya da azaltrlmrg glomeriller filtrasyonu olan hastalarda,
amikasin dikkatle kullanrlmahdrr. Bu hastalarda, btibrek fonksiyonu tedaviden 6nce ve
tedavi srasrnda periyodik olarak olaf,an yOntemlerle de[erlendirilmelidir. GUnlUk dozlar,
anormal derecede yiiksek kan dtizeylerinin birikmesini Onlemek ve ototoksisite riskini
minumuma indirmek igin, serum kreatinin konsantrasyonlanna gOre azaltrlmah velveya
dozlar arasrndaki arahk uzafi lmahdrr.

Dif,er aminoglikozitlerde oldu[u gibi, amikasin kullanrmrna bafh olarak ototoksisite
velveya nefrotoksisite ortaya grkabilir.; dozaj ve yeterli hidratasyonla ilgili Onlemler
uygulanmahdrr.

B0brek iritasyonuna dair belirtiler (albilmin, silindir, krrmzr ya dabeyaz kan hiicreleri)
ortaya grl<tr$ takdirde, hidratasyon artrnlmahdrr; aynca dozajda bir azaltma uygun
olabilir. Bu bulgular genellikle tedavi tamamlandrf,rnda ortadan kalkar. Fakat azotemi ya
da idrar grkrgrnda ilerleyici bir azalmameydana geldi[i takdirde, tedavi kesilmelidir.

ilave bir toksisite olugabilece[i igin, amikasinin aminoglikozite kargr alerji dykusii olan
hastalarda ya da gegmigte sfeptomisin, dihidrostreptomisin, gentamisin, tobramisin,
kanamisin, bekanamisin, neomisin, polimiksin B, kolitsin, sefaloridin ya da viomisin gibi
nefrotoksik velveya ototoksik ajanlarrn uygulanmasr ile indilklenen subklinik renal ya da
sekizinci sinir hasan olabilecek hastalarda kullammr dikkatle de[erlendirilmelidir.

Bu hastalardq amikasin yalnzca e[er hekimin gdriigiine gtire tedavinin sa$ayacag
avantajlar potansiyel risklerden a[rr basryorsa kullantlmahdr.

Aminoglikozitler n6romusktller iletimi bozabilece[i igin, parkinsonizm gibi muskiiler
bozukluklan olan hastalarda dikkatle kullanrlmahdrr. Cerrahi srrasmda verilen yilksek
dozlar gegici bir miyastenik sendroma neden olmugtur.

Bu tiriin 13.2 mg sodyum bisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan
ve bronkospazma neden olabilir.
Bu trbbi iiriin, her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodytrm ihtiva eder; yani
sodyum igermedi[i kabul edilebilir.

Pediyatrik kullamm
Aminoglikozitler bu hastalann renal immattiritesi ve sonugta bu ilaglann serum
yanlanma Omriinde ortaya grkan uzama nedeniyle prematiire ve yeni do[an bebeklerde
dikkatle kullamlmahdrr.



4.6

Kiigiik gocuklarda amikasinin infiaperitoneal kullammt Onerilmez.

Difer trbbi lirilnler ile etkilegimler ve diper etkilegim gekilleri

Potansiyel olarak nefrotoksik ya da ototoksik di[er etkin maddelerle eg zamanh
kullanrmdan kagrnrlmahdr. Bu miimkiin olmadr[mda, hastalar dikkatle izlenmelidir.
Amikasin hrzh etkili diflretik ilaglarla birlikte kullamldrgnda, dzellikle de ditiretik
intraven0z olarak uygulandrf,mda, ototoksisite riski artmaktadrr. Bu maddeler arasmda,
kendileri de birer ototoksik ajan olan furosemid ve etakrinik asit yer almaktadrr. Geri
dOntigiimsiiz sa$rhkla sonuglanabilir.

N6romuskiiler blokaj ve takiben solunum srkmtrsr olugabilece[i igin, aneste zik yada kas
gevgetici ilaglann (eter, halotan, d-tuboHlrarin, silksinilkolin ve dekametanyum) etkisi
altrnda olan hastalarda amikasinin intraperitoneal kullammr 0nerilmez.

Indometazin yenidofanlarda amikasinin plazma konsantrasyonunu artrrabilir.

Bdbrek fonksiyonu giddetli dtizeyde bozulmug hastalard4 penisilin tipi ilaglann eg

zamanh kullanrmr ile aminoglikozitlerin aktivitesinde bt azalma meydana gelebilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Amikasin gebelik srasmda kullanrlrrsa ya da bu ilacr kullanrrken hasta gebe kalrrsa, hasta
fOtusta meydana gelebilecek potansiyel hasar konusunda uyanlmaftdrr.

Gebelik ddnemi
Aminoglikozitlerin gebelik srrasmda kullammrna iligkin smrh diizeyde veri mevcuttur.
Aminoglikozitler fdtusa zarar verebilir. Aminoglikozitler plasentay gegebildi[inden,
anneleri gebelik srasmda streptomisin kullanan gocuklarda total, geri ddntigtimsiiz, iki
taraflr konjenital saf,rrhk vakalan bildirilmiqtir. Di[er aminoglikozitlerle tedavi edilen
gebe kadrnlarda fetus ya M yeni doSan iizerinde advers etkiler bildirilmemig olsa da,

hasar gOrme potansiyeli mevcuttur.

Laktasyon dOnemi
Amikasin anne s0tiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye
mi son verilmesi gerekti[i konusunda bir karar verilmelidir.

Amikasin gebe kadrnlara ve yeni dof,an bebeklere yalnvra kesinlikle gerekli oldu[unda
ve trbbi gdzetim altrnda uygulanmahdrr (bkz. b0ltm 4.4)

Ureme yetene[i/Tertilite
Bu konuda gahgma yoktur.
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Araq ve makine kullantml iizerindeki etkiler

Herhangi bir etki belirtilmemigtir.

istenmeyen etkiler
AM|KETEM kullammrna iligkin istenmeyen etkiler igin aga[rdaki terimler ve srkhk

dereceleri kullanrlmrgtr:

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

hareketle tahmin edilemiyor)

Kulak ve ig kulak bozukluklan
Bilinmiyor: Kulak gmlamasr, vertigo, krsmi geri d6niigtlmlii ya da dOniigiimsiiz sa$rrlft

B0brek ve idrar yolu bozukluklan
Bilinmiyor: Renal iritasyon ile iligkili tiriner belirtiler (serum kreatinin diizeylerinde arttg,

albgmingri, silindir ve krmzt yadabeyazkan hticreleri), azotemi ve oliguri

Sinir sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Akut miisktiler paraliz

Solunum, g0![s bozukluklan ve mediastinal bozukluklar
Bilinmiyor. Apne, bronkospazm

G6z hastahklan
Bilinmiyor. intravitreal amikasin enjeksiyonunu takiben retinal toksisite

Gastro-intestinal hestaltklar
Bilinmiyor: Bulantr ve kusma

Deri ve deri altr doku bozukluklan
Bilinririyor: $iddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan

Genel bozukluklar ve uygulama alanr kogullan
Bilinmiyor: Deri dokiintiisii, ilag ategi, bag a[pst, parestezi, eoziriofili, artralji, anemi ve

hipotansiyon

$tlpheli advers reaksiyonlann raporlanmlsl
Rfhsatlandrrma sonrasr giipheli advers reaksiyonlannm raporlanmast b[yiik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Safhk meslefi mensuplannrn herhangi bir gilpheli advers reaksiyonu

Tgrkiye 
-Farmakovijilans Merkezi (flJfAM;'ne bildirmeleri gerekmektedir

(www.titck.eov.tr; e-posta: tufam@titck.eov.tr; tel:O 800 314 00 08; faks:0312 218 35 99)

4.9 Dozasrmr ve tedavisi

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

amikasinin kandan attlmastna yardrmcr olacaktrr.



5. FARMAKoLoJiK OzBr.r,lrc,rcn

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap0tik grup: Aminoglikozid antibakteriyeller
ATC Kodu: J0IGB06

Amikasin sulfat, Pseudomonas tilrleri, Escherichia coli, indol-pozitif ve indol-negatif
Proteus tiirleri. Klebsielta - Enterobacter - Serratia tiirleri, Salmonell4 Shigella, Minea-

Herellae, Citrobacter freundii ve Providencia ttirlerini de kapsayan genig bir gram-negatif

organizrna spektrumuna kar6r etkili, aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir.

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

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

pozitif organizm4 metisiline kargr direngli suglar da dahil olmak ilzere,

Staphylococcus aureus'tur. Amikasin, bazr Sfieptococcus pyogenes, Enterococci ve

Diplococcus pneumoniae suglan da dahil, di$er gram-pozitif organizmalara kargr belirli
bir dtizeyde aktiviteye sahiptir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

GenelOzellikler
Emilim:
AM[KETEM intramusktller enjeksiyonu takiben hrzla emilir. 250 mg ve 500 mg'hk i.m.

dozlann uygulanmasrndan I saat sonra srrasryla yaklagrk I I mg/l ve 23 mfl'lik pik

senrm ditzeylerine ulagrlrr. Enjeksiyondan l0 saat sonra gdzlenen dilzeyler srastyla 0,3

mg/l ve 2.1mgll'dir

Datrlm:
Normal yetigkinlere 30 dakikahk bir siirede intraven6z infiizyon olarak uygulanan 500

mg'fuk tek doz infiizyonun sonunda ortalama 38 mg/l'lik bir pik senrm konsantrasyonu

olugturur. Tekrarlanan infflzyonlar ilag birikimine neden olmaz.

AMIKETEM parenteral uygulamay takiben serebrospinal srvrd4 plevral stvrda,

amniyotik stvtda ve peritoneal boglukta saptanmrytr.

Qoklu gtinliik doz gahgmalanndan elde edilen veriler normal bebeklerde spinal stvt

di2eylerinin serum konsantrasyonlannrn yaklagrk o/ol0 ila 20'si oldu[unu ve menenjitte

%o50' ye ulagabilece$ni gOstermektedir.

Biyotransformasyon:
o/o10 ya da daha dtiquk bir b6ltmii serum proteinine baHanmaktadrr ve serum

konsantrasyonlan duyarh organimralar igin 10 ila 12 saat bakterisidal arahkta

kalmaktadrr.

AM|KETEM ekstraseliiler srvrlardan kolayhkla yaylmakta ve bagltca glomeriiler

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

olan kigilerde yanlanma 6mrii iki ila iig saattir.



Eliminasyon:
ZSO ,rrg'lrL bir dozun intramusktiler uygulamasrnr takiben, yaklagrk yo65'likbir bOliim 6

saatte ve o/o9l'lik bir bOltim 24 saat igerisinde atrlmaktadrr. idrar konsantrasyonlan ilk 6
saatte ortalama 563 mgll ve 6 ila 12 saatte 163 mg/l'dir. 500 mg'hk i.m. bir dozu takiben

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

intramushller ve intraven6z uyzulama
Yenidof,anlarda ve Ozellikle de prematiire bebeklerde, amikasin renal eliminasyonu
azalmaktadrr.

Do[um agrhklanna gdre gruplandrnlan (<2000, 2000-3000 ve >30009) yenido[anlarda
gergeklegtirilen tek bir gahqmada (postnatal yag: l-6 giin), Amikasin 7.5 mg/kg'ltk bir
dozda intramusktiler velveya intravendz olarak uygulanmlgtrr. 3000 g'm llzerindeki yeni

do[anlarda klirens 0.84 ml/dakrkg ve terminal yanlanma Omrii yaklagtk 7 saat

bulunmugtur. Bu grupt4 baglangrg da[rhm hacmi ve kararh durumdaki da$hm hacmi

srasryla 0.3 ml/kg ve 0.5 mg/kg olarak saptanmrgttr. Daha diigiik dofium a$rhfrna sahip

gruplard4 klirens/kg datra diigtk ve yanlanma 6mrii daha uzun saptanmrgtrr. Yukartdaki
tilm gruplarda 12 natte bir tekrarlanan doz uygulamasl 5 giiniin sonunda birikmeye
neden olmamrytrr.

5.3 Klinik Oncesi giivenlilik verileri

ilave bilgi mevcut de[ildir.

6. FARMASoriroZUr,iXr,nn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum bistllfit
Sodyum sitrat
SUlfiirik asit gdzeltisi (o/ol0)
Enjeksiyonluk su

Gegimsizlikler
Uygulanabilir de[ildir.

Raf Omrii

24 ay

Saklamaya y6nelik 0zel tedbirler

3OoC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklanmahdrr.

Ambalajrn nitelifi ve igerifi

Ampul: Renksiz, Tip I cam
2 ml x 1 ampul igeren ambalajlarda

5.5
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6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zeldnlemler
Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Ttbbi Atrklann Kontrolii
Yonetmelif,i" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Y0netnelik"lerine uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAIITBi

i.P.UfRCaY ihg Sanayii Titrk A.$.
Davu@aga Cad. No.12
Topkapr-iSTANBUL
Tel :0 212467 ll ll
Faks: 0 212 467 12 12

E. RIJHSAT NTTMARASI

r82t63

g. ir.x RurrSAT TARiHi I RUTSIT YENiLEME TARiIIi

ilk ruhsat tarihi: 04.06.1997
Ruhsat yenileme tarihi :

rO. KUB,UN YENILENME TARiIIi
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