
KISA URUN BiLGiSi

r. BE$ERi rrBBi UntixUx lnr

oBpoSLin@ o.:.3 enjektabl toz igeren flakon

2. KALiTATIF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde: Her bir flakon 600.000 ru benzatin benzilpenisilin (benzatin penisilin G),

300.000 IU prokain benzilpenisilin (prokain penisilin G), 300.000 IU sodyum benzilpenisilin
(sodyum penisilin G) igerir.

Yardlmcl maddeler: Yardtmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiK FORM

Enjeksiyonluk Edzelti
Beyaz veya krem renkli, hemen hemen kokusuz toz.

4. KLINiK 6ZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

DEPOSiLiN, benzilpenisitine duyarh mikroorganizmalann neden oldu[u enfeksiyonlann
tedavisinde endikedir. Tedavi, bakteriyolojik testler ve klinik cevaplarla ytinlendirilmelidir.

Streptokok enfeksiyonlan: Ust solunum yollannrn hafif ve orta giddeneki enfeksiyonlan, deri

ve lumugak doku enfeksiyonlan, erizipel, krzrl.
Pn0mokok enfeksiyonlarr: Hafif ve orta giddetteki pntimoni ve otitis media.

\- DEPOSiLiN 6.3.3 sifiliz, gonore, yaws, bejel ve pinta gibi ziihrevi hastahklann tedavisinde

kullanrlmaz. Bu hastahklann tedavisi iqin DEPOSiLiN 1.2 Enjektabl Toz igeren Flakon ve

DEPOSiLiN 2.4 Enjekrabl Toz igeren Flakon endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkltfr ve siiresi:
Ust-solunum yolunun A grubu streptokok enfeksiyonlan (farenjit, tonsilit), lumugak doku

enfeksiyonlan, krzrl, erizipel;
Yetigkinlerde 2-3 giinde bir tek doz olarak uygulanrr. Bu uygulamaya gerektili kadar devam

edilir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/deposilin-6-3-3-iu-1-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01CE30



Pnomokok enfeksiyonlarr (pn6mokoksik menenjit drqrnda): Bir doz DEPOSiLiN 6.3.3, 2 veya

3 giin arahklarla tekrarlanlr. Bu tedaviye hastanln viicut srcakhpr normale d6ndtikten 48 saat

sonrasrna kadar devam edilir.

Uygulama gekli:
DEPOSiLiN intramiiskiiler (IM) yolla uygulanrr.

Uygulama Oncesinde iiriiniin selreltilmesine iliqkin talimatlar iqin Bkz. 6.6 "Beseri Trbbi
iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve di$er d7.el iinlemler".

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/Karaci[er yetmezli[i :

Bu ilacrn biiyiik oranda bdbrekler yoluyla atrldrlr bilinmektedir ve bu ilaca karqr geligen

toksik reaksiyon riski renal fonksiyon bozuklulu olan hastalarda daha fazla olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ust-solunum yolunun A grubu streptokok enfeksiyonlan (farenjit, tonsilit), ytmu;ak doku

enfeksiyonlarr, krzrl, erizipel:
Her yaqtaki gocuklarda A grubu streptokok enfeksiyonlann tedavisi iEin DEPOSILIN 6.3.3'iin
tek bir dozu (toplam 1.200.000 IU benzilpenisilin) genellikle yeterlidir.

Geriyatrik popiilasyon :

Penisilin G benzatin ile yaprlan klinik qalrgmalar, ya5h hastalann genq hastalara gtire farkh
yanrt verip vermedilini delerlendirme agtstndan yeterli sayrda 65 yag ve tizeri hasta

igermemektedir. Rapor edilen diler klinik tecriibeler ise ya;h ve genE hastalar arastnda yantt

aqrsrndan fark olmadrsrnr gdstermektedir. Yagh hastalarda genel olarak hepatik, renal veya

kardiyak fonksiyonda azalma, eg zamanlt hastaltk ve diler ilag tedavileri daha s*ltkla
g6riildii[iinden yaghlar iqin doz seqimi dozlama araltltntn alt stntnndan baSlanarak

yaprlmahdrr.

YaSh hastalarda renal fonksiyon bozuklu[u bulunmasr daha muhtemel oldulundan doz segimi

dikkatle yaprlmahdrr. Renal fonksiyonun izlenmesi yararh olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilinlere agrn duyarhlr bilinen kiqilerde kontrendikedir.
Prokaine agrn duyarhh!r olan bireylerde kullanrlmamahdrr.

4,4. 62e1 kullamm uyantan ve iinlemleri

kullarulmaz.
intraveniiz enjeksiyon yapmaylnlz veya difer intraveniiz giizeltiler ile kangtrrmaylntz.
Benzatin penisilin G'nin yanhqhkla intraveniiz uygulanmasr sonucu kardiyorespiratuar
arest ve iiliim
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DEPOSiLiN 6.3.3 sadece verilen endikasyonlar igin kullanrlmahdrr. Penisilin tedavisi g6ren

hastalarda ciddi ve bazen de fatal sonuglar veren aglrl duyarhk (anafilaktik) reaksiyonlan

kaydedilmigtir. Bir penisilin tedavisi uygulamadan once hastanrn penisilinler, sefalosporinler

ve diler alerjenlere Onceden agrn duyarhk reaksiyonlan olup olmadr$r araqtrnlmahdtr. Alerjik
bir reaksiyon meydana gelmesi halinde ilaq ahmr kesilmeli ve uygun bir tedaviye gegilmelidir.

Ciddi anafilaktik reaksiyonlar epinefrin ile acil bir tedavil gerektirir. Gerelinde oksijen,

intravendz steroidler ve hava yollannrn agtk tutulmasr iqin entiibasyon uygulanmahdrr.

Belirgin alerji velveya astrm dykiisii olanlarda dikkatle kullantlmaltdtr.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi kolonun normal florastnt deligtirerek artn. Clostidium
dfficile iremesine neden olabilmektedir. Benzatin penisilin G, prokain penisilin G ve sodyum

penisilin G dahil olmak iizere hemen hemen tiim antibiyotiklerin kullantmt lle C. dfficile ile
iligkili diyare (psodomembrandz kolit) bildirilmigtir ve bu durum hafif diyareden tiliimciil
kolite kadar deSigen giddette goriilebilmektedir.

Benzilpenisilin kullanrmr srrasrnda veya sonrasrnda qiddetli ve inatgr diyare geli;en hastalarda

psodomembranOz kolit olasrhlr dtigtiniilmelidir. Bu durumda Clostridium dfficile'den sadece

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

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

uygulamasr ve cerrahi deperlendirme yaprlmahdrr. Ps<idomembran6z kolit antibiyotik

kullanrmrnrn ardrndan aylar sonra giiriilebildigi igin Ubbi hikayenin dikkatli ahnmasr

gerekmektedir.

Bdbrek fonksiyon bozuklulu varhlrnda, yiiksek dozlarda penisilin serebral iritasyon,

konvulsiyonlar ve komaya neden olabilir.

Diyabetiklerde intramtiskiiler depo enjeksiyondan absorpsiyon gecikebilir.

Antibiyotik ile temas eden kigilerde cilt sensitizasyonu ortaya grkabilir ve bu nedenle madde

ile temastan kaEtntlmaltdtr.

Arter veya sinir iqine veya yaktntna enjekte edilmez. DEPOSILiN ve diler penisilin

preparatlannln kazaen direkt arter igine veya yaktntna hrzh enjeksiyonu sonucunda, kaltct

paralizi ile birlikte transvers miyelit, eksUemitelerin yakrn bijliimiinde ve parmaklarda

amptitasyonu gerektiren gangren, enjeksiyon yeri ve gevresinde nekroz ve deri dtikiintiileri ile

sonuglanan ciddi nrirovaskiiler tahribata neden olabilir. Bu tip etkiler kalEa, uyluk ve deltoid

alanlara enjeksiyonu takiben de kaydedilmigtir. Yanhqhkla intravaskiiler uygulama sonucu

kaydedilen diger ciddi komplikasyonlar ise enjeksiyon yerinin distal veya proksimalinde

ekstremitenin renk deli;imi (solgunluk, lekeli gtiriiniim veya siyanoz) ve bunu takiben

kabarcrk oluqumu, alt ekstremitede anterior ve/veya posterior bdlgenin fasyotomisini

gerektiren giddetli 6dem olugumudur. B6yle bir durum bir uzman mi.idahalesini gerektirir.
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Penisilin preparatlannln uylu$un 6n-dr9 krsmrnda aynr bdlgeye tekrarlanan intramtiskiiler

enjeksiyonlannr takiben quadriceps femoris fibrozu ve atrofisi kaydedilmigtir.

Sinire veya yakrntna yaprlan enjeksiyonlar kahcr ndrolojik hasar meydana getirir.

Streptokok enfeksiyonlannda uygulanan tedavinin doz ve siiresinin organizmayt yok etmek

igin yeterli olmasr gerekir. Tedavinin tamamlanmaslnr takiben durumu delerlendirmek igin

kiiltiir allnmahdlr.

Antibiyotiklerin uzun stireli kullanrlmasr, funguslar da dahil duyarh olmayan organizmalann

iiremesini artrrabilir. Bir siiperenfeksiyon meydana gelmesi halinde gerekli 6nlemler

altnmaltdr.

\_ Bu trbbi iiriin her bir flakonda I mmol'den (23 mg) daha az sodlum ihtiva eder; yani bu

dozd4 sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmez.

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkitegimler ve diler etkileqim gekilleri

Tetrasiklin, penisilinin bakterisidal etkisini antagonize edebilecelinden dolayr bu ilaqlann

birlikte kullanrmrndan kaqtntlmahdtr.

Penisilin ve probenesid birlikte kullanrldrklan zaman, penisilinin bdbrek tiibiillerinden

sekresyonu kompetitif olarak inhibe edilir, athm hrzr yavaglar ve sonuqta g6riiniir daglllm

hacmi azalarak penisilinlerin kandaki seviyeleri artar ve etkileri uzar'

penisilin ile eg zamanh uygulandrlrnda oral kontraseptiflerin etkinli[i bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler olugabilir. Oral kontraseptif kullanan kadrnlar bu konuya dikkat etmeli

ve di[er dofum kontrol y6ntemleri hakkrnda bilgitendirilmelidir'

penisilinler metotreksat ile beraber kullanrldr[rnda metotreksatln ahhml azalmaktadlr

\- (dolayrsryla metotreksatln toksisite riski artmaktadlr)'

Penisilinler ayrrca a;a!rdaki laboratuvar testleri ile etkile$mektedir:

. Uriner glukoz testleri

. Coomb's testi

. Uriner ve serum proteinleri testleri

. Guthrie testi gibi bakteri kullanrlan testler

6zel popiilasyontara iligkin ek bilgiler
Veri Yoktur.

PediYatrik PoPiilasYon:
Veri yoktur.

I



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Penisilin ile eg zamanh uygulandr[rnda oral kontraseptiflerin etkinlili bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler olu;abitir. Oral kontraseptif kullanan kadrnlar bu konuya dikkat etmeli

ve diper dolum kontrol ydntemleri hakknda bilgilendirilmelidir.

Gebelik diinemi
Penisilin G ile gebelik srrasrnda insanlar iizerinde kazanrlan tecriibe, fetiis iizerine advers etki

aqrsrndan herhangi bir pozitif kanrt ortaya koymamlgrr. Bununla birlikte, bu ilaqlann fetiis

\- iizerine zararh etkilerinin gdz ardr edilebileceEini giisteren uygun ve iyi-kontrollii gah$ma

yaprlmamrgtrr. Bir tedbir olamk gerekli olmadrkqa hamilelerde kullanrlmamahdrr.

LaktasYon dtinemi
Benzilpenisilin anne siitiine de geger. Bu nedenle emziren annelerde kullantmr gerekiyorsa

dikkatle uygulanmahdrr.

Ureme yetenefi/Fertilite
Hayvanlarda yaprlan qahgmalar fertilite bozuklulu kanrtr gOstermemigtir'

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. istenmeYen etkiter

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/l00 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/l 000 ita cll100); seyrek

(>UIO.OOO ila <l/1.00O); qok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

\- tahmin edilemiYor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Yaygrn: Eozinofili.

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, ltlkopeni, trombositopeni.

Balrgrkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn: Jarisch Herxheimer reaksiyonu (sifiliz tedavisinde kullanrldt[tnda)'

Bilinmiyor: $ok ve oliimii kapsayan anaflaksi, a5rn duyarhhk reaksiyonu olarak alerjik

vaskiilit, lenfadenopati.
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Sinir sistemi hasta[klan:
Bilinmiyor: Ajitasyon, 6ltim korkusu, haliisinasyonlar, ndbet, [Penisilin G prokainin ve daha

az yay1tn olarak da penisilin G benzatin ve penisilin G prokain kombinasyonunun
uygulanmasrnrn ardrndan giddetli ajitasyon ve konfiizyon, gdrsel ve duysal haliisinasyonlar ve

yaklagan riliim korkusu gibi qe;itli SSS semptomlan ile belirgin bir sendrom (Hoigne

sendromu) rapor edilmiqtirl. Anksiyete, asteni, serebrovaskiiler olay, koma, konftizyon,

sersemlik, 6fori, dltim korkusu, sinirlilik, baq afnsr, n6ropati, enjeksiyon btilgesinde

n0rovaskiiler zedelenme, somnolans, transvers miyelopati sendromu, tremor, enjeksiyon

bOlgesinde v.v ospiv m.

Giiz hastahklan:
Bilinmiyor: Bulanrk gdrme, geqici kdrliik.

Kardiyovaskiiler hastallklar:
Bilinmiyor: Kardiyak arest (Penisilin G Benzatin'in yaghqhkla intravendz uygulanmast

sonucu ani kalp durmasr ve iiliim bildirilmiStir), hipotansiyon, palpitasyonlar, senkop,

taSikardi, vazodilatasyon, vazovagal reaksiyon.

Solunum, gii[iis bozukluklan ve mediastinal hastahklar:
Bilinmiyor: Larinks ddemi (agrrr duyarhhk reaksiyonu olarak laringeal ddem bildirilmigtir)'
apne, dispne, hipoksi, pulmoner embolizm, pulmoner hipertansiyon.

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Bulantt, kusma.

Bilinmiyor: Psiidomembran6z enterokolit (Pstidomembraniiz kolit semptomlanntn baglangrcr

antibakteriyel tedavi srraslnda veya tedaviden sonra ortaya qrkabilir), gastrointestinal nekroz,

melena.

Deri ve deri alfi doku hastaltklan:
Yaygrn: Diiktintii, iirtiker.

Bilinmiyor: Diyaforez, pruritus. inflamasyon, agn, apse, 6dem, hemoraji, seliilit, atrofi ve cilt
iilserini iEeren enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlarr.

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

Biibrek ve idrar hastahklan:
Bilinmiyor: Renal yetmezlik, hematuri, nefropati, norojenik mesane, proteiniiri, serum kan iire

azotunda artll, serum kreatininde artti.

Ureme sistemi ve meme hastaltklan:
Bilinmiyor: impotans, priapizm.
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Diter:
Yaygrn: Yorgunluk, ateq.

Bilinmiyor: Aqrrr duyarlrtrk reaksiyonu olarak tigiime, ate5, tidem, artralji ve bitkinligi iqeren

serum hastahlr benzeri reaksiyon bildirilmigtir.

4.9. Doz aglmr ve tedavisi

Agrn dozda kullanrlmasr halinde penisilin nOromiiskiiler hiperirritabilite ve konviilsif

ntibetlere neden olabilecek potansiyele sahiptir. Benzilpenisilinin a$rfl miktardaki kan

diizeyleri hemodiyaliz ile diizeltilebilir.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoteraliitik grup: Sistemik kullanrlan Antiinfektifler, Sistemik kullanrlan

Antibakteriyeller, Beta-laktamaza duyarh Penisilinler

ATC kodu: J0ICE08

Benzilpenisilin, penisiline hassas mikroorganizmalann aktif qolalma donemi siiresince

bakterisit bir etki gristerir. Hticre duvannrn mukopeptid yaplslnrn biyosentezini inhibe eder.

Stafilokoklann birgok suSunu igeren penisilinaz iireten bakterilere kargr etkili depildir.

Benzilpenisilin penisilinaz tireten suslaf dr$rndaki diler stafilokoklafa, streptokoklafa ve

pnomokoklara kargr yiiksek in-vitro aktivite gtisterir. Di[er duyarh mikoorganizmalar

Neisseria gonorrhoeae, corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,

Actinomy-ces bovis, Syeprobacillus monilifurmis, Listeria monocytogenes ve leplospiralatdr.

Treponerna pallidum da benzilpenisilinin bakterisit etkisine son derece duyarltdrr'

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:
Sodyum benzilpenisilin intramiiskiiler enjeksiyondan qok krsa bir siire sonra benzilpenisilin

halinde kanda gozlenirken, benzatin benzilpenisilin ve prokain benzilpenisilin dii5iik

gtizflniirliiklerinden dolayr, enjeksiyon yerinden yavaqga emilerek benzilpenisiline hidroliz

olurlar.

Sodyum benzilpenisilinin stiratle emilip kana kanqmasrndan dolayr, DEPOSILiN 6.3.1

enjeisiyonundan l5-30 dakika sonra kanda maksimum benzilpenisilin seviyelerine

uligrlmakta ve daha sonra da benzatin ve prokain benzilpenisilinlerin yavaS emilim ve

hidrolizleri sonucu kana uzun stire etkili seviyeleri korumalan nedeniyle 4 haftaya kadar siiren

etki elde edilmektedir.



DaErhm:
Benzilpenisilinin yaklagrk 7c 60'r serum proteinlerine ballanrr. ilag Eegitli dokulara farkh

miktarlarda dalrlrr. Btibreklerde en yiiksek seviyelerde bulunurken, karaci[er, deri ve

balrrsaklarda daha diigiik miktarlarda bulunur. Diper dokulara ve spinal stvtya ise oldukqa

diigiik oranlarda penetre olur.

Biyotransformas),on:
Benzatin benzilpenisilin ve prokain benzilpenisilin diitiik Ettziiniirliiklerinden dolayr,

enjeksiyon yerinden yava;ga emilerek benzilpenisiline hidroliz olurlar.

Eliminasvon:
Normal biibrek fonksiyonlarr olanlarda ilag tiibiiler yolla siiratle atthr. Yenidoganlarda, kiigiik

qocuklarda ve bdbrek fonksiyonlan bozuk olan kigilerde atrlrm oldukqa yavaqlar'

DoErusalhk / DoErusal olmavan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Bu ilag ile uzun-ddnem halvan gahqmalan yaprlmamlStrr.

5. FARMASOTiK OZELLiKLER

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

\- Her bir amPul (qtiziicii):
EnjeksiYonluk su 2 ml

6.2. Gegimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf iimrii

36 aY

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25.C'nin altrnda oda stcakhlrnda saklanmahdrr. Istdan ve nemden korunmaltdtr.
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Bu tiriin ve/veya ambalajr herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanrlmamahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve iqeri$

l0 ml'lik renksiz cam flakon ve 2 ml'lik goziicii ieeren renksiz cam ampul.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan [iriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ytinetmeli[i" ve
..Ambalaj ve Ambalaj Arrklannln Konrolii Y<inetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Flakonunun kapalrndaki metal diski kopannrz ve alkol ile kauguk tapanrn yiizeyini siliniz.4
cm uzunlulunda l-2 no'lu igne ile enjektdre enjeksiyonluk su qekiniz. Flakonu ba; aga[t

qevirerek enjeksiyonluk sultr kuvvetle iEine enjekte ediniz. Su ilavesi strastnda ve sonrastnda

stispansiyon homojen oluncaya kadar gige devamh qalkalanmah ve stispansiyon haztrlandrktan

sonra bekletilmeden kullanrlmaltdrr. Bir defada kullanrlmayan krstm attlrr.

Enjeksiyon igin uygun adale seqildikten ve enjektorle adaleye girildikten sonra piston geri

geiilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektorde kan qekildi[ini giisterecek bir renk de$igiklifii olup

olmadrgrna bakrlrr. Herhangi bir renk deEilikliEi kan damanna girildifiini gosterdilinden,

boyle bir durumda enjektdr adaleden gekilerek bagka bir yere yeniden dikkatle girilmelidir.

EniektOrden kan veya renk defiqimi olmamast halinde, qrnnga muhteviyatt yavaqga enjekte

edilmelidir.

yavag enjeksiyon srrasrnda enjeksiyon yerinde Siddetli ve ani aln oluguyorsa enjeksiyona

devam edilmemelidir.

Derin intramiisktter enjeksiyon halinde kalqanrn tist dt| kadrantna uygulantr. Bebeklerde ve

kiigiik gocuklarda uylulun midlateral bdlgesi tercih edilmelidir. Dozlann tekarlanmasl

halinde enjeksiyon yeri deliStirilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

i.E.Ulagay ilaq Sanayii TURK A.$.
Davutpaga Cad. No: l2 (34010)

Topkapr - iSTANBUL
Tel: O 212 467 ll ll
Faks: O 212 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

166t30
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9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi : 07.10.1993
Ruhsat yenileme tarihi : 07. 10.2008

rO. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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