
KISA URUN BiLGiSi

r. BE$ERi rIBBi UnUmUn lu
DEPOSiLiNo 1.2 enjektabl toz iqeren flakon

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde: Her bir flakon 1.200.m0 IU benzatin benzilpenisilin (penisilin G benzatin)

iEerir.

Yardlmcr maddeler: Yardtmct maddeler iqin 6.1'e bakrntz.

\-
3. FARMASOTiK FORM

Enjeksiyonluk gOzelti

Beyaz ya da krem renkli, hemen hemen kokusuz toz.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasYonlar

DEPOSILiN, benzilpenisiline duyarh mikoorganizmalann neden oldulu enfeksiyonlann

redavisinde endikedir. Tedavi, bakteriyolojik testler ve klinik cevaplarla ydnlendirilmelidir.

A;alrda belirtilen enfeksiyonlar, yeterli dozdaki intramiiskiiler benzatin benzilpenisiline

genellikle cevap verirler:

Streptokok enfeksiyonlan; tist solunum yollanntn hafif ve orta giddeneki enfeksiyonlan

. Ziihrevi enfeksiyonlarl sifiliz, yaws, bejel ve pinta.

Benzatin benzilpenisilinin profilaktik amaEla kullanrldrlr durumlar:

Akut eklem romatizmasr velveya romatizmal mengeyili kore. Benzatin benzilpenisilin ile

profilaksi, bu durumlann niiks0nii tinlemede etkilidir. Aynca, akut glomeriilonefrit ve

romatizmal kalp hastahprnr takiben de profilaktik olarak kullamlrr.

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji/uygulama slkh[a ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka qekilde iinerilmedi[i takdirde;

Ust-solunum yolunun A grubu streptokok enfeksiyonlan (0m. farenjit):

Eriqkinler iqin : 1.20O.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde

I

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/deposilin-1-2-iu-1-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01CE08



Sifiliz:
Primer, sekonder ve latent : 2.400.000 iinite tek doz
Gee (tersiyer ve n6rosifiliz) : 2.400.000 iinite tek doz 7 giin ara ile iiE defa

Yaws, bejel ve pinta : I .200.0O0 iinite tek bir enjeksiyon halinde
Profilaksi : Akut eklem romatizmasl ve glomeriilonefrit iqin; akut bir

ndbeti takiben ayda bir kez 1.200.000 tinite veya her iki haftada

bir 600.000 iinite verilebilir.

Uygulama qekli:
DEPOSiLiN intramiiskiiler (IM) yolla uygulanrr.

Uygulama <incesinde tiri.iniin seyreltilmesine iligkin talimatlar iqin Bkz. 6.6 "BeSeri hbbi
\- iirilnden arra kalan maddelerin imhat ve di$er dzel iinlemler"-

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Btibrek/Karaci!er yetmezli[i:
Bu ilacrn biiyiik oranda btibrekler yoluyla atrldrlr bilinmektedir ve bu ilaca karqt geliqen

toksik reaksiyon riski bdbrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda daha fazla olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ust-solunum yolunun A gnrbu streptokok enfeksiyonlan (tim. farenjit):

Qocuklar iEin : 900.000 tinitelik tek enjeksiyon halinde
Bebekler ve 27 kg'rn altrndaki qocuklar igin: 300.000-600.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde

Sifiliz:
Konjenital : 2 yaSrn altrndaki qocuklar iqin,50.000 iinite/kg (viicut agrrhgl)

2-12 ya5 arasrndakiler iqin doz eriqkinlerin dozaj tablosuna gdre ayarlantr.

\- Geriyatrik popiilasyon:
Penisilin G benzatin ile yaprlan klinik gahgmalar, yaqh hastalann genq hastalara gdre farklt
yanrt verip vermedilini delerlendirme agrsrndan yeterli sayrda 65 ya5 ve tizeri hasta

iqermemektedir. Rapor edilen diler klinik Eahgmalar ise ya5h ve genq hastalar arasrnda yanlt

agrsrndan fark olmadrlrnr gostermektedir. Yagh hastalarda genel olarak hepatik, renal veya

kardiyak fonksiyonda azalma, eg zamanh hastahk ve diler ilaE tedavileri daha stkltkla
g<iriildiiliinden yaghlar iqin doz segimi dozlama arahlrnrn alt stnmndan baglanarak

yaprlmahdrr.

Yagh hastalarda b6brek fonksiyon bozuklulu bulunmast daha muhtemel oldulundan doz

seEimi dikkatle yaprlmahdrr. Biibrek fonksiyonun izlenmesi yararh olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilinlere agrn duyarhlr bilinen kiqilerde kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri

kullanrlmaz.
intraveniiz enjeksiyon yapmayrnrz veya diler intraventiz giizeltiler ile kangtlrmaytntz.
Benzatin penisilin G'nin yanhqhkla intraveniiz uygulanmast sonucu kardiyorespiratuar
arrest ve iiliim

Benzatin benzilpenisilin sadece verilen endikasyonlar igin kullanrlmahdrr.

Penisilin tedavisi gdren hastalarda ciddi ve bazen de fatal sonuglar veren agtn duyarltk
(anafilaktik) reaksiyonlan kaydedilmiqtir. Bir penisilin tedavisi uygulamadan tince hastanrn

penisilinler, sefalosporinler ve diler alerjenlere dnceden a;rrl duyarhk reaksiyonlan olup
olmadr$r aragtrnlmahdrr. Alerjik bir reaksiyon meydana gelmesi halinde ilaq ahmt kesilmeli
ve uygun bir tedaviye geqilmelidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlar epinefrin ile acit bir tedaviyi
gerektirir. Gere[inde oksijen, intraven0z steroidler ve hava yollannrn aqtk tutulmast igin
entiibasyon uygulanmahdrr.

Belirgin alerji ve/veya astlm dykiisii olanlarda dikkatle kullantlmaltdtr.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi kolonun normal florasrnt deligtirerek aSn Clostridium
dfficile iremesine neden olabilmektedir. Penisilin G benzatin dahil olmak tizere hemen

hemen tiim antibiyotiklerin kullanrmt ile C. dfficile ile ili;kili diyare (ps6domembranOz kolit)
bildirilmigtir ve bu durum hafif diyareden Oliimctil kolite kadar deli;en giddette

gOrtilebilmektedir.

Benzilpenisilin kullanrmr srrasrnda veya sonrastnda giddetli ve inatgr diyare geligen hastalarda

psddomembrandz kolit olaslh$ diigiintilmelidir. Bu durumda Clostridium dfficile'den sadece

giiphelenilse bile benzilpenisilin kesilmeli ve uygun bir tedavi verilmelidir. Klinik olarak

gereken gekilde srvr ve elektrolit idamesi, protein desteEi C dfficile'ye kargr antibiyotik

uygulamasr ve cerrahi delerlendirme yaprlmahdrr. Psiidomembran0z kolit antibiyotik
kullanrmrnrn ardtndan aylar sonra goriilebildi$i igin trbbi hikayenin dikkatli ahnmasr

gerekmektedir.

B0brek fonksiyon bozuklulu varh!rnda, yiiksek dozlarda penisilin serebral iritasyon,

konvtilsiyonlar ve komaya neden olabilir.

Diyabetiklerde intramiiskiiler depo enjeksiyondan absorpsiyon gecikebilir.

Antibiyotik ile temas eden kiqilerde cilt sensitizasyonu ortaya Erkabilir ve bu nedenle madde

ile temastan kaqrnrlmaltdtr.

Arter veya sinir igine veya yaktntna enjekte edilmez. DEPOSiLiN ve diper penisilin

preparatlanntn kazaen direkt arter igine veya yaktnlna hrzh enjeksiyonu sonucunda' kaltcr

paralizi ile birlikte transvers miyelit, ekstremitelerin yakrn btiliimiinde ve parmaklarda

ampiitasyonu gerektiren gangren, enjeksiyon yeri ve qevresinde nekoz ve deri dtikiintiileri ile
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sonuElanan ciddi ndrovaskiiler tahribata neden olabilir. Bu tip etkiler kalEa, uyluk ve deltoid
alanlara enjeksiyonu takiben de kaydedilmiqtir. Yanltqltkla intravaskiiler uygulama sonucu

kaydedilen diler ciddi komplikasyonlar ise enjeksiyon yerinin distal veya proksimalinde
ekstremitenin renk deliqimi (solgunluk, lekeli giiriintim veya siyanoz) ve bunu takiben
kabarcrk olugumu, alt ekstremitede anterior ve/veya posterior btilgenin fasyotomisini
gerektiren giddetli 6dem olugumudur. Briyle bir durum bir uzman miidahalesini gerektirir.

Penisilin preparatlannln uylu[un 6n-drg krsmtnda aynt btilgeye tekrarlanan intramiiskiiler
enjeksiyonlannr takiben quadriceps femoris fibrozu ve atrofisi kaydedilmigtir.

Sinire veya yakrnrna yaprlan enjeksiyonlar kahcr niirolojik hasar meydana getirir.

Streptokok enfeksiyonlannda uygulanan tedavinin doz ve siiresinin organizmayt yok etmek
iqin yeterli olmasr gerekir. Tedavinin tamamlanmasrnr takiben durumu de[erlendirmek igin
kiiltiir ahnmahdrr.

Antibiyotiklerin uzun siireli kullanrlmast, funguslar da dahil duyarlt olmayan organizmalann
iiremesini artrrabilir. Bir siiperenfeksiyon meydana gelmesi halinde gerekli tinlemler
ahnmahdrr.

4.5. Di[er hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Tetrasiklin, penisilinin bakterisidal etkisini antagonize edebilecefinden dolayt bu ilaElann
birlikte kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Penisilin ve probenesid birlikte kullanrldrklan zaman, penisilinin bdbrek tiibiillerinden
sekresyonu kompetitif olarak inhibe edilir, atrhm hrzr yavaglar ve sonuEta gdriiniir daltltm
hacmi azalarak penisilinlerin kandaki seviyeleri artar ve etkileri uzar.

Penisilin ile eg zamanh uygulandlgrnda oral kontraseptiflerin etkinlili bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler oluqabilir. Oral kontraseptif kullanan kadrnlar bu konuya dikkat etmeli
ve diper do[um kontrol yrintemleri hakkrnda bilgilendirilmelidir.

Penisilinler metotreksat ile beraber kullanrldrlrnda metotreksatln ahhml azalmaktadlr
(dolayrsryla metotreksatrn toksisite riski artmaktadrr).

Penisilinler aynca a;alrdaki laboratuvar testleri ile etkileqmektedir:
o Uriner glukoz testleri
o Coomb's testi
. Uriner ve serum proteinleri testleri
. Guthrie testi gibi bakteri kullanrlan testler

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler
Veri yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk doturma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontmlii (Kontrasepsiyon)
Penisilin ile eg zamanh uygulandrlrnda oral kontraseptiflerin etkinli[i bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler olugabilir. Oral kontraseptif kullanan kadrnlar bu konuya dikkat etmeli
ve diger doSum kontrol y6ntemleri hakktnda bilgilendirilmelidir.

\- Gebetik diinemi
Penisilin G ile gebelik srrasrnda insanlar tizerinde kazanrlan tecriibe, fetiis iizerine advers etki
aqrsrndan herhangi bir pozitif kanrt onaya koymamlftlr. Bununla birlikte, bu ilaElann fetiis
uzerine zararlr etkilerinin gdz ardr edilebilece[ini g6steren uygun ve iyi-kontrollii gahgma

yaprlmaml$tlr. Bir tedbir olarak gerekli olmadrkga hamilelerde kullantlmamahdrr.

Laktasyon diinemi
Benzilpenisilin anne siitiine de geger. Bu nedenle emziren annelerde kullanrmr gerekiyorsa

dikkatle uygulanmahdrr.

Ureme yetenefi/Fertilite
Hayvanlarda yaprlan gahgmalar fertilite bozuklu$u kanrtr gtistermemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizrrindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <l/l0O); seyrek
(Zll10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaltklan:
Yaygrn: Eozinofili.

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, ldkopeni, trombositopeni.

BaSgrk}k sistemi hastahklan:
Yaygrn: Jarisch Herxheimer reaksiyonu (sifiliz tedavisinde kullantldt$nda).

Bilinmiyor: $ok ve dliimii kapsayan anaflaksi, agrn duyarhhk reaksiyonu olarak alerjik
vaskiilit, lenfadenopati.
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Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Ajitasyon, Oliim korkusu, haliisinasyonlar, n6bet, [Penisilin G prokainin ve daha

az yay9tn olarak da penisilin G benzatin ve penisilin G prokain kombinasyonunun
uygulanmasrnrn ardrndan giddetli ajitasyon ve konftizyon, gtirsel ve duysal haliisinasyonlar ve

yaklagan 6liim korkusu gibi gegitli SSS semptomlan ile belirgin bir sendrom (Hoigne

sendromu) rapor edilmigtirl. Anksiyete, asteni, serebrovaskiiler olay, koma, konfiizyon,
sersemlik, 6fori, 0liim korkusu, sinirlilik, bag alrrsr, nOropati, enjeksiyon bOlgesinde

norovaskiiler zedelenme, somnolans, transvers miyelopati sendromu, tremor, enjeksiyon
bOlgesinde vazospazm.

Giiz hastahklan:
Bilinmiyor: Bulanrk g6rme, geqici ktirltik.

Kardiyovaskiiler hastahklar:
Bilinmiyor: Kardiyak arest (Penisilin G Benzatin'in yaghghkla intravenijz uygulanmast

sonucu ani kalp durmasr ve tiliim bildirilmigtir), hipotansiyon, palpitasyonlar, senkop,

ta5ikardi, vazodilatasyon, v azov agal reaksiyon.

Solunum, giiliis bozukluklan ve mediastinal hastaltklar:
Bilinmiyor: l-arinks tidemi (aqrrr duyarhhk reaksiyonu olarak laringeal Odem bildirilmigtir),
apne, dispne, hipoksi, pulmoner embolizm, pulmoner hipenansiyon.

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Bulantr, kusma.

Bilinmiyor: Pstidomembran0z enterokolit (Pstidomembran6z kolit semptomlanntn baSlangtct

antibakteriyel tedavi srrasrnda veya tedaviden sonra ortaya qrkabilir), gastrointestinal nekoz,
melena.

Deri ve deri alh doku hastahklan:
Yaygrn: Dokiintii, iirtiker.

Bilinmiyor: Diyaforez, pruritus. inflamasyon, a!rr, apse, iidem, hemoraji, seliilit, atrofi ve cilt
iilserini igeren enjeksiyon biilgesi reaksiyonlan.

Kas-iskelet bozukluklar, baf doku ve kemik hastahklan:
Bilinmiyor: Eklem bozuklulu, periostit, artrit alevlenmesi, miyoglobiniiri, rabdomiyoliz.

Biibrek ve idrar hastahklan:
Bilinmiyor: Renal yetmezlik, hematiiri, nefropati, nOrojenik mesane, proteiniiri, serum kan iire
azotunda artl$, serum kreatininde arttg.

Urrme sistemi ve meme hastahklan:
Bilinmiyor: impotans, priapizm.
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Diler:
Yaygrn: Yorgunluk, ateg.

Bilinmiyor: Aqrn duyarhhk reaksiyonu olarak iigiime, ate;, 6dem, artralji ve bitkinlili igeren

serum hastalrtr benzeri reaksiyon bildirilmigtir.

4.9. Doz aglmr ve tedavisi

Agrn dozda kullanrlmasr halinde penisilin ntiromiiskiiler hiperirritabilite ve konviilsif
ndbetlere neden olabilecek potansiyele sahiptir. Benzilpenisilinin a5rn miktardaki kan

diizeyleri hemodiyaliz ile diizeltilebilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5. l. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoteratr*itik grup: Sistemik kullanrlan Antiinfektifler, Sistemik kullanrlan
Antibakteriyeller, Beta-laktamaza duyarh Penisilinler

ATC kodu: J0ICE08

Benzilpenisilin, penisiline hassas mikroorganizmalann aktif go[alma d6nemi siiresince

bakterisit bir etki gtisterir. Hiicre duvanntn mukopeptid yaplslnln biyosentezini inhibe eder.

Stafilokoklann birqok suqunu igeren penisilinaz iireten bakterilere kargr etkili de[ildir.
Benzilpenisilin penisilinaz iireten sutlar drgrndaki di$er stafilokoklara, streptokoklara ve

pntimokoklara kargr yiiksek in-vilro aktivite giisterir. Diter duyarh mikoorganizmalar
Neisseria gonorrhoeae, Cor!-nebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomvces bovis, Streptobacillus monilifurmis, Listeria monocylogenes ve leptospiralardt-
Treponema pallidum da benzilpenisilinin bakterisit etkisine son derece duyarhdrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:
Benzatin benzilpenisilin oldukga diigiik bir g6ziiniirliile sahip oldu[undan inramiiskiiler
enjeksiyon olarak uygulandrlrnda enjeksiyon yerinde bir depo olugturur, buradan yavaSga

sahnrr ve benzilpenisiline hidroliz olur. Bu yavaq emilimin ve hidrolizin bir sonucu olarak

diler parenteral penisilinlere kryasla daha dtitiik fakat uzun siireli kan seviyeleri sallar.
Erigkinlere 300.000 iinite benzatin benzilpenisilin uygulanmasrnr takiben 4 ila 5 giin siiren
0.03-0.05 tinite/ml kan seviyelerine ulagtltr. Benzer kan seviyeleri, 600.000 iinitelik
uygulamadan l0 giin sonra ve 1.200.000 iinitelik uygulamadan 14 giin sonraya kadar sabit
kalrr. Pik plazma konsantrasyonuna ulaqma siiresi yaklagrk 24 saattir.



DaErhm:
Benzilpenisilinin yakla5rk 7c60\ serum proteinlerine baplanrr. ilaE qeqitli dokulara farkh
miktarlarda daprlrr. Bdbreklerde en yiiksek seviyelerde bulunurken, karacifer, deri ve
balrrsaklarda daha diigiik miktarlarda bulunur. Diler dokulara ve spinal srvrya ise oldukga
d0;iik oranlarda penetre olur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasvon:
Normal btibrek fonksiyonlan olanlarda ilaQ ttibiiler yolla siiratle atlhr. Yenidofanlarda, kiiEiik
gocuklarda ve bdbrek fonksiyonlan bozuk olan kiqilerde atrhm oldukqa yavaqlar.

\- DoErusalhk / DoErusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Bu ilag ile uzun-dtinem hayvan qah$malan yapllmamrgtlr.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1. Yardlmcr maddelerin listesi
Her bir flakon:
Simetikon
Mannitol
Polividon
Susuz trisodyum sitrat

Her bir ampul (q6ziicti):
\- Enjeksiyonluk su 3 ml

6.2. Geqimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf iimrii

36 ay

6.4. Saklamaya ytinelik iizel tedbirler

25"C'nin altrnda oda srcaklr$nda saklanmahdrr. Isrdan ve nemden korunmahdrr.
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Bu iiriin ve/veya ambalajr herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanrlmamahdrr.

6.5. Ambalajtn nitelifi ve iqeri$

l0 ml'lik renksiz cam flakon ve 3 ml qdziicii igeren renksiz cam ampul.

'.- 6.6. Be$eri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
\J

! Kullanrlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yonetmeligi" ve
,j, -nmUatal ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Yiinetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

kapalrndaki metal diski kopannrz ve alkol ile kauquk tapanrn yiizeyini siliniz.4
cm uzunlu[unda l-2 no'lu ilne ile enjektdre, DEPoSiLiN 1.2 Enjektabl toz igeren flakon iqin
3 ml enjeksiyonluk su qekiniz. Flakonu bag agalt gevirerek enjeksiyonluk suyu kuvvetle igine

enjekte ediniz. Su ilavesi srrastnda ve sonrastnda siispansiyon homojen oluncaya kadar 9i9e
devamh galkalanmah ve siispansiyon hazrrlandrktan sonra bekletilmeden kullanrlmahdrr. Bir
defada kullanrlmayan krstm atrlr.

Enjeksiyon iqin uygun adale seqildikten ve enjekt6rle adaleye girildikten sonra piston geri

qekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjekt6rde kan qekildilini giisterecek bir renk deliSiklifii olup

olmadrlrna bakrlrr. Herhangi bir renk deliqiklili kan damanna girilditini g6sterdifinden,

bdyle bir durumda enjektor adaleden Eekilerek bagka bir yere yeniden dikkatle girilmelidir.
Enjektdrden kan veya renk de[igimi olmamast halinde, Srnnga muhteviyatr yavagga enjekte

edilmelidir.

Yavag enjeksiyon srrasrnda enjeksiyon yerinde giddetli ve ani a[n oluquyorsa enjeksiyona

devam edilmemelidir.

.$

Derin intramiiskiiler enjeksiyon halinde
kiigiik qocuklarda uylu[un midlateral
halinde enjeksiyon yeri deliqtirilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

i.r.Ulagay ilaq sanayii TURK A.$.
DavutpaSa Cad. No:12 (34010)
Topkapr - iSTANBUL
Tel: (212)467 ll ll
Faks: (212) 467 12 12

E. RUHSAT NUMARASI

166t29

kalqanrn tist drg kadranrna uygulantr. Bebeklerde ve

bdlgesi tercih edilmelidir. Dozlann tekrarlanmast



9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 07.10. 1993

Ruhsat yenileme tarihi: 19.M.2005

IO. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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