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4. KLINIK BILGILER

41 Terapotik Endikasyonu

Ampisilin; duyarli mikroorganizmalarin etken oldugu tonsilit, orta kulak iltihabi, sinuzit,
farenijit, akut ve kronik bronsit, pndmoni gibi Gst ve alt solunum yolu infeksiyonlari; sistit,
uretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal infeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit
gibi Urogenital sistem infeksiyonlari; enterit, kolanijit, enterokolit gibi gastrointestinal
sistem infeksiyonlari, selllit, apse, erizipel, impetigo, akne gibi deri ve yumusak doku
infeksiyonlarinin tedavisinde endikedir. Gerektiginde infeksiyonun yerine gore gerekli
cerrahi mudahaleler uygulanmalidir. Etken mikroorganizmanin ve ampisilin’e
duyarlihgin belirlenmesi igin bakteriyolojik incelemeler yapilmalidir. Ancak tedaviye,

duyarlilik testi sonuglar beklenmeden de baglanabilir.

4.2 Pozoloji ve Kullanim Sekli

Erigkinlerde ve 20 kg’in tizerindeki ¢ocuklarda kullanimi:

Kadin ve erkekte gonore haricinde genitoluriner ve gastrointestinal
infeksiyonlarda; gunlik total doz 6 saatte bir 500 mg'dir.  Agir ve kronik

infeksiyonlarda doz daha da arttirilabilir.

Kadin ve erkekte gonore tedavisinde; tek alimda es zamanh oral 3.5 g ampisilin ve 1
g probenesid dnerilir. izlem kiiltirleri tedaviden 7 ve 15 giin sonra yapilmaldir. Prostatit

ve epididimit gibi komplikasyonlarin gelistigi zaman uzamig yogun tedavi onerilir.
Solunum yolu infeksiyonlarinda; gunlik mutad doz 6 saatte bir 250 mg’dir.

Solunum yolu infeksiyonlarinda; gunlik mutad doz esit dozlara bélinmus olarak (6-8
saatte bir) 50 mg/kg/gunddir.

Yas ve kiloya bagl olmaksizin tiim hastalarda:
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A grubu beta-hemolitik streptokoklarla olugsan infeksiyonlarda, akut romatizmal ates
veya akut glomerulonefrit olugsmasini Onleyebilmek ig¢in tedavi en az 10 gun

surdurulmelidir.

Kronik Uriner sistem ve barsak infeksiyonlarinin tedavisi sirasinda bakteriyolojik ve klinik
degerlendirme sik araliklarla yapimalidir. Asgari dozlardan dusik doz
uygulanmamalidir. inatgi ve ciddi infeksiyonlarda daha yiiksek dozlar kullaniimalidir. Bu
tur infeksiyonlarda tedavinin birka¢ hafta surdtrtlmesi gerekir. Tedavi sona erdirildikten

sonra klinik ve/veya bakteriyolojik takibin birka¢ ay sirdurtlmesi gerekebilir.

Bakteriyel menenjit: Cocuklar ve erigkinler; esit dozlara bolinmus olarak 3-4 saatte bir
150-200 mg/kg/gun. Tedaviye intravendz infuzyon ile baslandiktan sonra intramuskuler
olarak surdurulebilir.

Septisemi: Cocuklar ve erigkinlerde, 150-200 mg/kg/gin olan doz en az Ug¢ gun
intraven6z uygulandiktan sonra 3-4 saatte bir intramuskiler uygulama ile
surdurulmelidir.

Alfasilin flakon intramuskuler ve dogrudan veya inflizyon seklinde intravendz
uygulanabilir. Flakon sulandiriidiktan sonra en geg¢ bir saat icinde uygulanmalidir. Aksi
takdirde etkinliginde belirgin azalma olabilir. Dogrudan intraven6z uygulama 10-15
dakikada yavas olarak yapiimahdir. Daha hizli uygulama konvulsiyona sabep olabilir.
Alfasilin flakon sulandirildiktan sonra inflzyon sivisina katilir. %0.9 sodyum klorar, %5
Dekstroz Laktath Ringer, 1/6 M Sodyum Laktat gibi sik kullanilan infizyon eriyikleri ile
gecimlidir.

4.3 Kontrendikasyonlari

Penisilin alerjisi olanlarda kontrendikedir.
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4.4  Ozel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta 6lumle sonuglanabilen anafilaktoid
asirn duyarhlik reaksiyonlari bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar 6zellikle birgok alerjene
duyarhligi olan kisilerde ve parenteral uygulamada oral uygulamaya gore daha sik
gorulmustir. Penisiline asirn  duyarliigi  olan Kigilere sefalosporinlerle tedavi
uygulandiginda ciddi asiri duyarhlik reaksiyonlari olusabildigi bildirilmigtir. Penisilin
tedavisine baslamadan 6nce penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi dnceden
asirt duyarlik reaksiyonu olup olmadidi iyice sorusturulmahdir. Ciddi anafilaktik
reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi sarttir. Endikasyona gore oksijen, intraventz
steroidler uygulanmali, hava yolunun agik tutulmasi saglanmali ve gerekirse

entubasyon uygulanmalidir.

Uzun sureli tedavide tim gugclu ilaglarda oldugu gibi hemotopoetik sistem, bdbrek ve
karaciger fonksiyonlari belirli araliklarla izlenmelidir. Tedavi sirasinda bakteriyel
patojenler (enterobacter, pseudomonas) ve mantarlarla (candida) superenfeksiyon
ihtimali unutulmamalidir. Bodyle bir durumda ilac kesilmeli ve uygun tedaviye

baslanmalidir.

Ampisilin idrarda yuksek konsantrasyonlara erigtiginde Clinitest, Benedict veya Fehling
solUsyonu ile yapilan glukoz testleri yanhs pozitif sonug verebilir. Bu nedenle idrarda

glukozun, enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanan testler ile aranmasi uygundur.

4.5 Diger ilaglarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Es zamanli kullanildiginda ampisilin’in asagidaki ilaglarla gegimsizligi gorulebilir :
Allopurinol-Ozellikle hiperiirisemik hastalarda deri dékiintusi riskini arttirabilir

Bakteriyostatik antibiyotikler-Kloramfenikol, eritromisin , sulfonamid ve tetrasiklinler
penisilinlerin bakterisidal etkisini bozabilir. Bu durum in vitro gdsterilmis olmakla beraber

klinik agidan gecerliligi iyi dokimante edilmemigtir.
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Oral kontraseptifler-Etkilerinde azalma gorulebilir.

Probenesid-Ampisilin’in  renal tuplerden sekresyonunu azaltarak ampicilin’in  kan

dizeylerinin artmasina ve/veya ampisilin toksisitesine neden olur.
Laboratuar testleri ile etkilesim:

Ampisilin idrarda yuksek konsantrasyonlara erigtiginde clinitest, Benedict veya Fehling
solUusyonu gibi bakir sulfat iceren testler ile yapilan glukoz testleri yanhs pozitif sonug
verebilir. Bu nedenle idrarda glukozun, enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanan testler
ile aranmasi uygundur.

tedavisinden sonra ile idrarda yanlis pozitif glukoz saptanabilir.

46 Gebelik doneminde kullanimi
Gebelik kategorisi B’dir.

Gebelikte kullanimi: Gebelikte guvenilirligi henuz kesinlik kazanmamigtir. Gebe
kadinlarla yapilmis yeterli ve iyi kontrolli calismalar yoktur. Bu nedenle gebelikte
ampisilin yalnizca, agik¢a gerekli oldugu durumlarda kullaniimalidir. Ancak ampisilin,

Ozellikle Uriner sistem infeksiyonlarinin tedavisinde gebe kadinlara uygulanmistir.

Emziren annelerde kullanimi: Ampisilin sute gecer, sut veren annelerde

kullanildiginda bu 6zelligi unutulmamalidir.

4.7 Arac¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi

Ampisilin’in, ara¢ ve makine kullanimina etkisine dair herhangi bir bilgi mevcut degildir.

4.8 istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)

Glossit, stomatit, bulanti, kusma, enterokolit, psédomembrandz kolit, diyare gibi
reaksiyonlar genellikle oral kullanima bagh olarak gorulen gastrointestinal yan etkilerdir.
Diger penisilinlerde oldugu gibi asiri duyarhliga bagli reaksiyonlar olusabilir. Bu
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reaksiyonlar penisiline agirn duyarllik durumlarinda veya alerji, astim, saman nezlesi
veya urtikeri olanlarda daha sik gorulur. Asiri duyarhlik reaksiyonlari deri dokuntuleri ve
urtiker seklindedir. Cok nadir olarak eksfoliyatif dermatit ve eritema multiforme de
gérulmustir. Urtiker ve diger deri dokuntileri ile serum hastali§i benzeri reaksiyonlar
antihistaminikler ve gerekirse sistemik kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altina
alinabilir. Bu tip reaksiyonlarin gorulmesi halinde ampisilin ile tedavinin kesilmesi
uygundur, ancak yalniz ampisiline cevap veren hayati tehlike durumlari gozonune

alinarak karar hekim tarafindan verilmelidir.

Karaciger: Ozellikle bebeklerde hafif bir SGOT artisi bildiriimis olmakla birlikte klinik
onemi bilinmemektedir. Mutad dozdan yuksek ve sik tekrarlanan intramuskuiler
enjeksiyon uygulanan kigilerde hafif ve gecici SGOT yukselmesi bildirilmistir. Ancak
eldeki verilere goére SGOT ampisilin sodyumun enjekte edildigi alanda acida
¢cikmaktadir, kanda bu enzimin yuksek degerlerde saptanmasina karaciger ile ilgisi

olmayabilir.

Kan ve lenf sistemi: Penisilin tedavisi sirasinda anemi, trombositopeni,
trombositopenik purpura, eozinofili, l6kopeni ve agranilositoz bildiriimistir. ilacin
kesilmesi ile duzelen bu belirtilerin asiri duyarlihk reaksiyonuna bagli oldugu

dusunulmektedir.

Etkeni bir viris olan enfeksiy6z mononukleozda kullanilmamalidir. Ampisilin uygulanan

enfeksiydz mononukleozlu hastalarda yluksek oranda deri dokintusu bildirilmistir.

Asiri dozda, kovulziyonlar dahil nérolojik advers reaksiyonlar olugabilir.

49 Doz asimi (semptomlar, acil 6nlem, antidot)

Asirn doz alinmasi halinde ilag kesilmeli, semptomatik tedavi yapilmali ve gerekli
destekleyici onlemler alinmalidir. Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, ampisilin

sinifi antibiyotikler hemodiyalizle dolagimdan ¢ikarilabilirse de periton diyalizi etkisizdir.
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5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Ampisilin, penisiline hassas Gram-pozitif ve birgok Gram-negatif patojene karsi

bakterisid etkinligi olan genis spektrumlu semisentetik bir penisilindir.
in vitro calismalarda ampisilin’e duyarli oldugu belirlenen bakteriler;

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Hemolitik ve hemolitik olmayan streptokoklar.
Streptococcus pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Clostridia tlrleri, B.

anthracis, Listeria monocytogenes, Enterokok suslarinin gogu.

Gram-negatif mikroorganizmalar: H. influenzae, N. gonorrhoeae, N. meningitidis,

Proteus mirabilis ile Salmonella, Shigella ve E. coli’'nin bir¢gok susu.

Ampisilin penisilinaza dayanikli degildir, bu nedenle penisilinaz Ureten bakterilere,
Ozellikle rezistan stafilokoklara etkin degildir. Pseudomonas’in tum suslari ile Klebsiella

ve Enterobacter suslarinin gogu ampisilin’e direnglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ampisilin, vucut doku ve sivilarinin ¢coguna kolaylikla yayilir. Beyin ve beyin-omurilik
sivisina gegebilmesi ancak meninksler iltihapl oldugunda mumkundur. Ampisilin blyuk
oranda degismeden bobreklerden atildigi igin idrardaki konsantrasyonu yuksektir.
Probenesid ampisilin’in tibdller sekresyonunu inhibe ederek atilimini geciktirir. Ampisilin
safraya gecger ve safrada serum konsantrasyonundan daha yuksek konsantrasyonlarda

bulunur. Ampisilin’in proteine baglanma orani diguk olup yaklasik % 20 kadardir.
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53 Preklinik Emniyet Verileri

Akut ve Kronik Toksisite

Akut toksisite verilerine de ulasilamamistir.
Karsinojenite ve Mutajenite, Fertilite ve Ureme

Ampisilinin karsinojenik, mutajenik potansiyelini ve erkek ile kadinda ureme Uzerine

etkilerini aragtirmak igin uzun sureli hayvan galigmalari yapilmamigtir.

KAYNAK
1. Physicians’ Desk Reference 1998
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