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KISAURI]N BiLGiSi

BE$ERi TIBBi tlntlxin'l ADI

DUOBAKTAM 250 mgl5ml Oral Siispansiyon Hazrlamak igin Kuru Toz

(40 ml ve 70 ml)

KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde: 5 ml'de 250 mg sultamisilin iqerir'

Yardrmcr maddeler:
Dibazik sodyum fosfat susuz 75 mgi5 ml

Sodyum karloksimetilseliiloz 15'71 mg/5 ml

Siikroz 2'003 g/5 ml

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz'

FARMAS6TiKTORM

Oral siispansiyon hazrrlamak igin kuru toz

KLiNiKOZELLiKLER

Terapiitik endikasYonlar

DUOBAKTAM oral siispansiyon, aqalrda belirtilen duyarh mikroorgani66ls6
neden oldulu enfeksiyonlarda endikedir:

Staphyloccas aureus ve epidermidis' Streptococcus pneumoniae; Streptococcus faecalis

ve 
-difer 

Streptokok turlei; Haemophilus inJluenzae ve parainfluenzae (hem beta-

laklamazpozitifhemdenegatifsuglar);Moraxellacatanhalis;Bacteroidesfragilisve
bunabenzermikroorganizmatiirleridahilanaeroblar;Escherichiacoli,Klebsiella
turlei, Proteus tiirleri (hem indol pozitif hem indol negatil Enterobacter t;irlei,

Morganella morganii; Citrobacter lj..rlei, ve Neisseria gonorrhoeae '

DUOBAKTAM'n tipik endikasyonlan aqa[rda sralanmrStrr:

. sintizit, otitis media, tonsilit dahil olmak iizere iist solunum yolu enfeksiyonlan

. Bakteriyel pn<imoni, brongit dahil olmak iizere alt solunum yolu enfeksiyonlan

. Uriner sistem enfeksiyonlan ve piyelonefrit

. Deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan

. Gonokokenfeksiyonlan

DUOBAKTAM IIvl/IV ile bagtangg tedavisinden sonra sulbaktam/ampisilin idame

tedavisi gerektiren hastalarda da sultamisilin kullanllabilir'

4.

4.1.

3.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/duobaktam-250-mg-70-ml-suspansiyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01CR01



4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Eiskinlerde:
Doltor tarafindan baqka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde; erigkinlerde (geriyatrik

hastalar dahil) orriy" "iii*-ruitu.i.iii" 
dozu gii,nde iki defa oral olarak ahnan 375 -

750 mg'drr.
Eriqkinlerdevegocuklardatedavi,genellikleateg-diigtiiktenvediferanormalbelirtiler
kaybolduktan +a *ut .o;uy. kuai a"ru.."t irilir. Tedavi normal olarak 5 - 14 giin

s#eyle uygulamr fakat gerekirse tedavi siiresi uzatrlabilir'

Akut eklem romatizmasr ve glomerulonefriti 6nlemek amacryla A grubu b-eta-hemolitik

,o"p,omUura baEh frer ttirii enfeksiyonun tedavisine en az 10 giin sii'reyle devam

edilmesi tavsiYe olunur.

Cocuklarda: Lrr.:r- -
fr tgrn uru"aun gocuklarda hekimin isteline ba[h olarak, 2-3 ya da 4 doza boliiLnmiig

gekilde(herl2.8veya6saattebk)50mg,&g/giinsrltamisilinverilmelidir.30kgve
iistifurdekigocuklardagiinliikerigkindozuverilmelidir(her12saatte375.750mg).

Uygulama qekli:
Oral yoldan uYgularur.

Hazrlaru$r:

Safsuigerenplastikampuldekisuyukurutozhalindesultamisilinigerenqigeyeiki
defadabogaltrnrz.g".totl-,.dantincegigeyigalkalayrnrz.Sulandrnlmrg.olarak
DUOBAKTAM siispansiyon buzdolabrnda saklanmah, 14 gin iginde kullanrlmayan

krsrmlar atrlmaltdrr.

6zel popfllasyonlara iligkin ek bilgiler:

Btibrek yetmezlili:
Ciddi renal fonkiiyon bozuklulu olan hastalarda (kreatinin klerensi S 

- 
30 mV. dak.)

sulbaktam .\re ampisilinin elimiriasyon kineti[i birbirine benzer qekilde etkilenmeke ve

birinin dilerine ptazrna oranlan de$gmeden kalmaktadrr. B,iibrek yetmezli$nde doz

arahfr, genel ampisilin uygulamasmda oldufiu gibi, uzatrlr'

Pediyatrik PoPiilasYon:

Qocuklarda DUOBAKTAM dozu viicut afrrL$na ve enfeksiyonun giddetine g<ire

belirlenir (bkz: Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi)'

Geriyatrik PoPilasYon :
ya91-hastalarda b<ibiek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasr erigkin dozu

ile aymdr.
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4.3. KontrendikasYonlar

Herhangi bir penisiline karqr alerjik reaksiyon hikayesi bulunan kiqilerde bu ilacrn

kullanrlmasr kontrendikedir'

Ampisilin, sulbaktam ve formiilasyonda yer alan herhangi bir maddeye kargr ale{isi

olanlarda kontrendikedir.

Ozel kullanlm uyarrlan ve dnlemleri
Sultamisilindahilolmakti,"'"p*i'irutedavisiyaprlanhastalardaciddi,hattabazen
r""r "i- a"v"irrrrt tununanilir.Jriyo"t* titalrit 

"istir. 
Bu reaksiyonlar daha ziy.ade

g"i.iii.a" p""isilin ve/veya rnoitipt utt"t5"rrt"re agrn duyarhh[r olan kigilerde meydana

selir. Penisiline karEr aErn aryutt'tttt hikayesi olan kigiler sefalosporinlerle tedavi

Eiiii,ei,;d;"^';iia"iii''."I|rifi. ."yd*u eetdiEi bitdirilrnistir. Bir penisilin

i"a""i".ita", 
'0r"", g"g-iqtJ p"oitli", 

-sefalosporin 
ve diler "tJ"t:"Igl" 

duyarthk

.""t.iv"nf*, olup imadigr dikkutl" 
-.o.qtorulmahdr. 

Eper allerjik bir reaksiyon

meydana gelirse, iiag kesilmeli ve uygun tedavi ba;latrlmalrdlr'

Cri,.li, t'"n.nit reaksiyonlar aarian ile hemen acil tedavi gerektirir. okslen,

intraven<iz steroidler ve antiibasyon dahil sohurum yollanna miidahale gerekli oldu[u

gekilde uygulanmahdr'

Her antibiyotik preparatrnda oldulu gibi, mantarlar dahil duyarh olmayan

"rg*ir."f""" 
u9- iin .. belirtileri igin diuant g<izlem gereklidir. Superenfeksiyon

oliufunda, ilag kisilmeli velveya uygun tedavi uygulanmahdrr'

Clostridiumdfficileileiligkilidiyare(CDAD),sultamisilindahilneredeyset0m
*tiU"ti6v"f ":"of"r. 

kullammryla rapor edilmigtir ve,hafif dereceli diyareden fatal

kolite kadar defogkenlik gosterebilir. Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolonun normal

florasrnr de$gtirerek C.diflicile' ntn cp[almasrru sa[lar'

C.diflicile,CDAD'yenedenolanAveBtoksinleriiiretir.Buenfeksiyonlar
*ii'i,it-Ui,"f tedaviye refrakter olabilece[inden ve kolektomi gerekebileceflmden,

cii17rit"'ii" hipertolsin iireten tiirleri morbidite ve mortalitede artrga neden olur.

CDAD, antibiyoiik kullanan tiim diyare hastalannda dikkate alnmahd*. CDAD'run

antiuatterivet uj*lu.ro veriliEinden 2 ay sonra ortaya grktrlr rapor edildi$ igin medikal

hikayeye dikkat edilmelidir.

CDAD'den giipheleniliyorsa veya tespit edilmiqse C'difiicile'ye y6nelik olmayan

antibiyotik kullammr tesitt"eta;.. Uygun srvr ve elektrolit y6netimi,_ protein Ekviyesi,

i.dfficile, ye yarrelik antibiyotik tedaviii ve cenahi deferlendirme baqlatrlmald,.

Enfeksiydz mononiikleoz viral kaynakh oldufundan, tedavide ampisilin

kullanrlmamahdrr. Ampisilin alan mononii{deozlu hastalann biiyiik bil go[unlufiunda

deri ddkiitrtiisi goriiliir.
Uzun siireli tedavilerde, renal, hepatik ve hematopoietik sistemler dahil olmak iizere

organ sistem disfonksiyonu yoninden periyodik kontroller dnerilir'
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Sulbaktam ve ampisilinin oral uygulamadan sonra baqhca itrah yolu idrar yoluyladr

Yeni clofanlarda renal fontsiy#tu- oirr9rnua'gr iqin' sultamisilin kullamluken bu

durum giiz 6niinde tutulmahdr'

DUOBAKTAM siispansiyon sodyum igermektedL' Bu durum' kontrollii sodyum

aiy"ti"a" oUn ttastalar igin giiz6niinde bulundurulmahdtr'

DUoBAKTAM5ml'de2'003gsflkozigermektedir.Nadirkalrtlmsalfrlktoz
intoleransr, glikoz- galaktoz ;;l"bt";tiy"" veva siikaz-izomaltaz yetmezlili problemi

olan hastalann bu ilacr kulhnJamuiui g"r"H.. g" durum diabetes mellitus hastalannda

gdz dniinde bulundurulmahdr.

Diler trbbi flriinler ile etkileqimler ve diler etkilegim gekilleri

Allopurinol:
A_pilli" ," allopurinoliin birlikte kullammr, hastalarda deri d6kiintiisii g6riilme

rrf.fig-,, yalnrz amiisilin alan hastalara g6re, 6nemli derecede artmr'

Antikoagiilanlar:

Penisilinler, prhtrlagma testleri ve trombosit agregasyonu iizerine etki edebilirler' Bu

etkiler antikoagiilanlar ile artabiln.

Bakteriostatik ilaglar (kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler, tetrasiklinler):

Bakteriostatik ilaglar penisilinlerin bakterisid etkisi ile etkileqebilirler; birlilte tedaviden

kagrnmak en iyisidir.

Ostrojen igeran Oral Kontraseptifler:

Ampisilin kullanan kadurlarda, oral kontraseptiflerin etkinli$nin aza]m1911 da1

I,utut- uiunmigtir. Bunlar beklenmeyen gebelikle sonuglanmlgtrr. Aradaki iligki zayf

ofro^.u .u*n* ampisilin kullailml srasrnda hastalara altematif veya ilave bir

kontraseptif y<intem segene$ sa[lanmahdrr'

Metotreksat:

Penisilinlerle birlikte kullantrL metoteksat klerensinde azalma ve metotreksat

toksisitesi ile sonuglanmrgtu. Hastalar yakrndan izlenmelidir. Kalsiyum folinat dozunun

artrnhnasr veya daha uzun d6nem boyunca uygulanmasl gerekebilir'

Probenesid:

Birlikte kullamldrpnda, probenesid, ampisilin ve sulbaktamrn renal tiibiiler

sekesyonunu azaltr; bu etki serum konsantrasyonlarmm arunasl ve uzamasl'

elimin:asyon yan 6mr[niilr uzamasr ve toksisite riskinde artrg ile sonuglanr'

Laboratuvar Test Etkilegmeleri :

Benedict, Fehling realrifleri ve ClinitestTM kullamlarak yaprlan idrar analizlerinde

yalancr pozitif glikoziiri gdzlenebilir. Ampisilinin hamile kadrnlara verilmesini takiben,

iotal konjuge 6striol, ostriol - glukuronid, konjuge 6ston ve 6stradiol plazrna

konsantrasy[nlannda gegici bir dtgiig kaydedilmigtir. Bu etki aym zamanda zulbaktam

sodyum / ampisilin sodyum IIvTIV ile de meydana gelebilir.



4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiYe
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potatrsiveli bulunan kadrnlar / Dolum kontrolff.(Korttittp:1{T)

Qocuk dofurma p"taniili'illt';\adrnlar-da Y? gogu* kontrolii (kontrasepsiyon)

Jvg"i"v""T*a" ilacrn kuilammr y6ntnden bir 6neri bulunmamaktadr'

Gebelik diinemi
Yaprlanhayvaniiremegalrgmalanndaiiremeveyafetiisiizerindeherhangibirhasar
ortaya grkmamrqtr- il; rafrnen gebeleide yeterli ve - kontrollii 

, 
gahgma

urri*-udrsrna--ve hayvan tireie gahgmalan her zaman insanlardaki cevabrn aym

olacaprm [oste.meai6naen sultamisilin gebelik d<ineminde kesinlikle gerekli ise ve

dollor kontroliinde kullamlmahdrr'

LalctasYon ddnemi
Emzken annelere sultamisilin verildilinde dikkat edilmelidir. Anne siitiinde diiqtik

konsantrasyonlardu .uiUuliu* r" u-lirilin bulunur. 6zellikle yenidolanlarda renal

fonksiyon tamamen geligmedi[inden vi yenido[an etkilenebilecelinden, bu durum g<iz

<iniine alurmahdr.

iireme yeteneli/Fertilite
Yaprlarr.hayvaniiremegalrgmalanndaiiremeveyafetiisiizerindeherhangibirhasar
ortaya glkmamlltlr.

4.?. Arag ve makine kullanrml iizerindeki etkiler
Sultamisilinin arag ve makine kullanrmrm etkiledili bilinmemekle birlikte, ilag

kullammrmn ardrndan sersemlik hissi olugabilece$nden dikkatli olunmasr tavsiye

edilmektedir.

4.8. istenmeyenetkiler
Suttamisitin genellikle iyi tolere edilir. Gozlenen yan etkilerin go!u, hafrf ve orta

qiddette olup, tedavinin sonlandrnlmasrna nadiren ihtiyag duyulur'

Tiim viicut

Alerjik reaksiyon, anafilaktik 9ok ve anafilaktoid reaksiyon

Sinir sistemi hastahklan

Sersemlik, baq a!4sr
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Gastrointestinal hastahklar

En srk goriilen yan etki diyare/yumuqak gaitadr' Bulantr' kusma' epigastrik rahatsrzhk'

melena, kann "grr-,rLro-p'l;'-'"ua"ir"n 
gtizlenmiqtir. Diger ampisilin smrlr

antibiyotiklerle de oldufu giil-l't"t"l"iit ve 
-pseudomembranoz kolit nadiren olarak

olugabilir.

Solunum, g5[fis bozukluklan ve mediastinal hastal*lar

Nefes darhlt

Deri ve deri alh doku hastahklan

Anjio6dem,dermatitveiirtikerilebirlikte,deriddkiintiisiivekaSrntrseyrekolarak
gozlenmigtir'

Diler

AteE, nadiren asteni, azotemi ve kreatinemi defierlerinde arttg

Ampisilinintekbaqmakullanrmrilegdriilenyane&ilersultamisilinileg6zlenebilir.

Doz agrmr ve tedavisi
s.it"ii"r" *avr- ve ampisilin sodyumun.insanlarda. akut toksisitesi iizerine smrrh

bilgi mevcuttur. Ilu"r., ugrn do, ttrltu"'rn"'a', temel olarak ilag ile ilgili yan etkilerin

uzantrsr olan belirtiler rn"Vauou getireceEi beklenmektedir' B- Laktam antibiyotiklerin

BOS'da yiiksek konsantra.v*ai' Utf*'i'"snm-, n6b€t dahil olmak iizere n6rolojik

"ttit"." 
yot agabilecefi g"r1"Ei gA' <iniinde tutulmahdr' Sulbaktam ve ampisilinin her

Itiri-0" a"r"sr-a- rr"r*aivlni ile uzaklaqtrnldrlrndan' doz aqrmr b6brek fonksiyon

;;[;E, olan hastatarda meydana gelirse, bu prosediirler ilacrn viicuttan

eliminasyonunu kolaylaqtrrabilir.

FARMAKOLOJiK 6ZNIIiXT,TN

Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik gnrp: Sistemik Kullanllan Antibakleriyeller

ATC kodu: J01CR04

Sultamisilin, iginde ampisilin ve betaJaktamaz inhibitdrii sulbaktamrn metilen grubu

vasrtasryla iallandrgr 
-Uir qit. esterdir. Kimyasal olarak sultamisilin, ampisilinin

otsimetilpenlsitinat siilfon esteridir ve molekiil afrrhS 594'7' dir'

Etki mekanizrnast:
Hiicreden anndrnlmrq bakteriyel sistemlerle yaprlan biyokimyasal gahqmalarda

sulbaktamrn, penisilini direngli organizmalarda oluqan 9ok 6nemli betalaktamazlann

irreversibl inhibit6rii oldulu gdsterilmigtir. Sulbaktam sadece Neisseriaceae,

Acinetobacter calcoaceticur Bicteroides t rlei, Branhamella catarrhalis ve

4.9-
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Ps eudomonas cepacia'yakary antibakteriyel aktivite gdsterir'

Sulbaktam sodyumun direngli mikroorganizrnalar tarafindan penisilinlerin- 
" 
ve

sefalosporinlerin p-qulanlnu.;'6rf"ra, g,iJq, direngti suqtar kullamlara& biitiinliiEiinii

koruyan mikroorganizmar*i"ti'-c"l'i;iarta t<amttanmrstrr ki bu gahqmalarda

sulbaktam ,odvu. p.ni,itiiJl i,I" 'Jrotpoti"rerle beraber verildilinde belirgin

strerjik etki gd stermiqtir.

Sulbaktam, almr zamanda bazr penisilin brylalcr Proteinlere ba[landrfrndan' bazt

hassas suglar, tek baqrna b;^hi1; antibilotifie giire kombinasyona daha duyarh

krhnmrglardrr.

Bu kombinasyondaki bakterisid etki gtisteren- ampisilindir' Ampisitin' ,hticre duvan

-"t"p"piiai biyosentezini i"r,ltt "J#t aktif golaha ddneminde bulunan duyarh

mikroorganizrnalara kargt etkili olur'

DUOBAKTAM, aqalrdakiler dahil olmak iizere genig bir srmf gram-pozitif ve gram-

""g"rif 
UrnAflr" Itkilidi.. Staphylococcus aureus.ve epidermidis', Streptococcas

i^Zr'-"ii"; si"ptococcas faecaiis ve difer Streptokok-tirlei; Haemophilus inJluenza.e

;;-;".;;fl""-u" (t". beia-laktamaz iozitif iem-de negatif siuglar); Bmnhamella

,itiiioii, Bacteriides fragilis ve buna benzer tiirler dahil anaeroblar; Escherichia

co,lii, Kteb,siella tiirleri,' PTotteus tiirleri (hem indol pozitif hem indol 
. 
negatif)

Enierobacter t]atlei, Morganella morganii; Citrobacter tiirleri ve Neisseria

gonorrhoeae.

AmpisilindirenglioldulubiltnelPseudomonas,CitrobacterveEnterobactertiirlerinin
sulbaktam/ampisiline duyarh olmadrlr dikkate ahnmahdr'

Farmakokinetik 6zellikler

Genel iizellikler
Emilim:
il._-turau sultamisilin, oral uygulamadan sonra absorbsiyon srrasrnda hidrolize. olur ve

ri.,".it dolagrma 1 :i molar- oranda sulbaktam ve ampisilin sallar' Oral dozun

UiV"V--f-r-r, sulbaktam ve ampisilinin alm miktardaki intraven6z dozunun %

Sgidir. Grdalardan sonra alnmasr iultamisilinin sistemik biyoyararlammm etkifeme.z'

Sultamisilin ahnmasrru miiteakip ampisilin doruk serum seviyeleri, eqit dozdaki oral

ampisilinin yaklagrk iki katrdr.

Dahhm:
Sffi-Uun*r, ptur-a proteinlerine %38 oramnda, ampisilin ise %15-25 orarunda baflamr.

viicutta safi:a, vezikiil ve doku srvrlanna dalrlr. Ampisilin sadece meninkslerde

enflamasyon olmasr dummunda beyin-omurilik srvrlanna iyi derecede penetre olur

(MiK' i gegen oranlarda).

Eliminasvon:
Sugt*t, gOntitttilerde sulbaktam ve ampisilinin eliminasyon yan dmiirleri, srayla

'7 t9
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yaklaqk 0.75 ve 1 saattir' Ampisilin ve sulbaktamm o/' 50 - 75'i idrarla de$Emeden

atrlrr.

Hastalardaki karakteristik iizelliHer

KaraciEer/B6brek vetmezliEi:
Renal disfonksiyonu ol*:hustular ve yaqhlarda eliminasyon yan 6miirleri uzar' renal

fonksiyonu normal olan yaqhlarda doz ayan erigkin dozu ile ayrudrr'

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

LD50(oraluygulamaile)hemerkekhemdedigilerdeolmakiizerefarelerdeSg/kg
ve stganlarda 4 mg/kg'dan daha yiiksektir'

Srganlar ve k6peklerde yaprlan uzun d<inemli-gahqmalarda' oral DUOBAKTAM' esas

oii"t f- r" sirtenrter iteitgili onemli histopaolojik lezVonlar.a 1,ede1,9qT'?y ::1^t
i"[ira", ouonaxrarur]in ot*' fbtal ioksisitesi, ieratojenik :qlic'.,:" l:Iti"
init iti.Vororru deferlendirmek igin yaprlan testler' bu tiirden bir- etkinlik

gosie-#emiqtlr. suibanaJampisilin kombinasyonu herhangi bir mutajenik etkinlik

gdstermemiqtir.

6. FARMAS6TiKoznlr.iro-nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Ksantangrrm,sitrikasit,dibaziksodyumfosfatsusuz,sodyumkarboksimetilseliiloz'
hidroksipropil seliiLloz, siiftroz, kiraz esanst

6.2, Gegimsizlikler

Mevcut delildir.

63. Raf 6mrt

24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

30'C'nin altrndaki oda srcakhpnda saklanmahdr.

65. Ambalajrn nitelili ve igerifi
Kutuda ;umindm kapakli renkli cam gigede 40 ve 70 ml ile suland*ma ampulii,

kagrk <ilgefi ve Slgii pipeti bulunmaktadr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel iinlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da at* materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii
Ycinetmelifii" ve ..Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontolii Ydnennelikleri"ne uygun

olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHiBi

Zentiva Sa[hk Uriinleri San. ve Tic' A'$'

Btiyiikdere Cad. No: 193 Levent

34394 $igli-istanbul

Tel: (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 ll 99

RI,]IISAT NUMARASI
213t63

ilx nuns^l,r raniuintrusar YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 30.1 I .2007

Ruhsat yenileme tarihi:

xtis'tlN YENiLENME TARirri

9.

10.
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