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KULLANMA TALIMATI

B LAKTAM 1 g IM/IV Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar i¢i enjeksiyon, kas i¢i enjeksiyon veya damar i¢i infiizyon olarak uygulanir.

o Etkin madde:
Her bir flakon 1000 mg Sulbaktam igerir.

o Yardimci madde:
Yardimc1 madde igermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. B LAKTAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. B LAKTAM’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. B LAKTAM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. B LAKTAM in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.
1. B LAKTAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

B LAKTAM, damar i¢i enjeksiyon/inflizyon ve kas ici enjeksiyon i¢in uygun seyreltici ile
karistirilabilen ve belirli beta laktam antibiyotiklerle kombine kullanilan toz halinde bir beta
laktamaz inhibitoriidiir. B LAKTAM, 1 g sulbaktam icerir. B LAKTAM’ 1n, yalnizca
doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gerekir.

Orta ile agir dereceli bakteriyel enfeksiyonlarin asagidaki beta laktam antibiyotiklerle
tedavisinde : Ampisilin, Mezlosilin, Piperasilin, Sefotaksim ya da Penisilin G.

Sulbaktam’ m Ampisilin, Mezlosilin, Piperasilin ve Sefotaksim ile kombine olarak tedavi
amaciyla kullanilmasina iligkin belgeler bulunmaktadir. Ayrica Sulbaktam ile Penisilin
G’nin kombine edilerek cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinin ve KBB bdlgesindeki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanimina iliskin sinirli sayida deneyim mevcuttur. Bu
enfeksiyonlara kismen beta laktamaz tarafindan tiretilen stafilokoklar ya da beta laktamaz
olusturan gram negatif anaeroblar (6rnegin bakteroit ya da prevotel tiirler) neden olmus



olabilir. Metisiline direngli stafilokoklar ise yukarida belirtilen kombinasyonlara direngli
olarak kabul edilmelidir. Bu tiirden bir kombinasyon, mono terapi icerisinde verilen
herhangi bir beta laktamaz antibiyotige kars1 daha giivenli oldugu takdirde klinik olarak
uygulanabilmektedir.

2. B LAKTAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
B LAKTAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Beta laktam antibiyotiklere kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Sulbaktam, diger beta laktam antibiyotiklerle birlikte uygulanmalidir. B LAKTAM’ m
kendisi tek basma belirgin antibakteriyel etki géstermediginden beta laktam antibiyotik
alimmaksizin uygulanmasmin bir anlami yoktur.

e Sulbaktamm kombine kullanildig1 birimlerden birine karsi tamamen duyarl olan bir
etken tarafindan enfeksiyon meydana gelmisse sulbaktam kullanimi uygun degildir.

B LAKTAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Aldiginiz sodyum miktarina dikkat etmeniz gerekiyorsa:
Sodyum kisitlamasi olan hastalarda, B LAKTAM’ 1n 4.2 mmol sodyum igerdigini goz
oniinde bulundurmalidir.
e 1 yasin altindaki cocuklarda B LAKTAM’ 1n etkileri heniiz tam olarak gosterilmemistir.
Bu nedenle bu hastalarda yarar ve risk dengesi dikkatle degerlendirilerek

uygulanmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

B LAKTAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler ile etkilesmediginden a¢ ve tok karnina uygulanabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde kullanima ile ilgili kontrollii ve yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.
B LAKTAM’ 1 hamileyken kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

B LAKTAM diisiik oranlarda anne siitiine gectiginden dolayi, emziren annelerde dikkatli
kullanilmalidir.



Arag¢ ve makine kullanim

B LAKTAM genel olarak konsantrasyon ve reaksiyon becerisi iizerinde etkisi oldugunu
gosteren bir bilgi mevcut degildir. Ila¢ uygulandiktan sonra yan etkilerin ortaya c¢ikmasi
durumunda, ara¢ ve makine kullanmayniz.

B LAKTAM’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her dozunda 4.2 mmol (94 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmaldir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

B LAKTAM ile diger ilaglar arasinda etkilesme olabileceg§inden, doktorunuza danismadan
baska bir tibbi tedavi kullanmayiniz.

Probenesid ile B LAKTAM’ 1n es zamanli kullanimi, sulbaktam atilimini geciktirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. B LAKTAM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetiskinlerde kullanim :

Tavsiye edilen doz :

6, 8 ya da 12 saatte bir 0.5 g ile 1 g sulbaktamdir. Sulbaktam icin glinliik azami doz, es
zamanl kullanilan antibiyotigin dozundan bagimsiz olarak 4 gramdir. Es zamanl kullanilan
antibiyotigin tavsiye edilen dozuna iliskin bilgileri iirline ait kullanma talimatinda ya da
uzmanlara yonelik bilgilerde bulabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ila¢ saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basmiza kullanmayiniz.

B LAKTAM, uygun bir sekilde kombine edilmis beta laktam antibiyotiklerle birlikte kas i¢i
enjeksiyon, damar i¢i enjeksiyon ya da damar i¢i infiizyon olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklar, kiiciik cocuklar ve siit ¢ocuklar1 i¢cin genel olarak giinde
her kg viicut agirlig1 basma 50 mg uygulanir. Bu doz ilgili antibiyotikle birlikte 6, 8 ya da 12
saatte bir olmak tlizere tek dozlara boliinerek verilir.

Cocuklar i¢in giinliik azami doz 1 kg viicut agirligi basina 80 mg sulbaktamdir.

B LAKTAM, 1 yasm altindaki ¢ocuklarda fayda ve risk dengesi 6zenle degerlendirilerek
uygulanmalidir.



Yashlarda kullammm: Yash hastalarda doz ayarlanmasia gerek yoktur. Ancak yasla beraber
bobrek fonksiyonlarinda bozulma olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 30 ml/dakika olan hastalarda sulbaktamin viicuttan atilimi gecikmektedir.
Bu nedenle bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda uygun sekilde doz ayarlanmasi
yapilmalidir.

Sulbaktam, hemodiyaliz ile kandan emilir. B LAKTAM, hem diyalizin ardindan ve
sonrasinda bir sonraki diyaliz uygulamasina dek 48 saatlik araliklarla uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.

Eger B LAKTAM in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla B LAKTAM kullandiysaniz:

Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmasi olas1 degildir.

Doz asimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

B LAKTAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

B LAKTAM’1 kullanmay1 unutursaniz:

B LAKTAM uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken Odnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
B LAKTAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

B LAKTAM bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi i¢in, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagia doktorunuz karar verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi B LAKTAM’n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, B LAKTAM’ 1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kanama siiresinde uzama ve ciltte ya da mukoza zarinda kiigiik lekeli kanamalar seklinde
kendini gdsteren trombosit fonksiyon bozukluklar



e Cogunukla ciltte reaksiyon olarak kendini gosteren alerjik reaksiyonlar

e Kan dolasimi reaksiyonlar1 da dahil olmak iizere antiflaktik sok

e Tedavi sirasinda ya da tedaviden sonraki ilk haftalarda agir ve devam eden ishaller
goriiliirse antibiyotige bagli psddomembrandz kolit diisiiniilmelidir (¢ogu vakada
Clostridium difiicile neden olur). Antibiyotik tedavisinin neden oldugu bu bagirsak
rahatsizlig1 hayati tehlike arz edebilir ve 6zenli ve uygun bir tedavi gerektirir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin B LAKTAM’ a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Anemi, tromobositopeni, eozinofili ve l6kopeni, trombositoz, 16kositoz, ndtropeni gibi
kanda degisiklikler

e Serum kreatinin diizeylerinde artig ve bobrek iltihaplanmasi

e Serum bilirubin konsantrasyonlarinda ve karaciger enzimlerinde geri doniisen artis

Bunlar B LAKTAM’ 1n ¢ok seyrek goriilen yan etkileridir.

Hazimsizlik

Mide bulantis1

Kusma

Istahsizlik

Gaz

Bas donmesi

Bas agris1

Kas i¢i enjeksiyon sonrasinda enjeksiyon yapilan yerde sanci olabilir. Intravendz
uygulama sonrasinda toplardamar iltihaplanmasi goriilebilir.

Bunlar B LAKTAM’ m yaygin olmayan yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. B LAKTAM’ 1n saklanmasi
B LAKTAM’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Infiizyon veya enjeksiyon tamamlandiginda, B LAKTAM doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan gerektigi sekilde imha edilecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra B LAKTAM't kullanmayniz.



Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz B LAKTAM’1 kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat ila¢ Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretici:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna — istanbul

Bu kullanma talimati 14.10.2009 tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanima hazirlama ve imha talimatlari:
Uygulamanin Tiirii

B LAKTAM, uygun bir sekilde kombine edilmis beta laktam antibiyotik ile birlikte kas i¢i
enjeksiyon, damar ici enjeksiyon ya da damar i¢i inflizyon olarak asagidaki gibi uygulanir.

Kas ici enjeksiyon :

B LAKTAM, enjeksiyon icerigi 4 ml enjeksiyonluk su ya da izotonik salin ¢ozeltisi ile
¢cOziindiiriiliir. Enjeksiyon sirasinda ac1 olmamasi igin ¢ozelti % 0.5’ lik lidokain hidrokloriir
cozeltisi ile de hazirlanabilir. B LAKTAM’ 1, beta laktam antibiyotikten hemen 6nce ayr1 bir
enjeksiyon olarak uygulanmasi tavsiye edilir.

Damatr i¢i enjeksiyon :

Damar i¢i enjeksiyon i¢cin B LAKTAM enjeksiyon sisesinin igerigi en az 4 ml enjeksiyonluk
su ya da izotonik salin ¢ozeltisi ile ¢oziindiriiliir ve tamamen ¢6ziinmesinin ardindan ilag
dogrudan antibiyotikten dnce enjekte edilir. Gerekli doz 3 ile 5 dakika igerisinde damar
icinden verilir.

Damar igi infiizyon :

B LAKTAM enjeksiyon sisesinin icerigi, damar i¢i enjeksiyon uygulamasinda oldugu gibi
cozdiriiliir ve ardindan 40 ile 100 ml kadar asagida belirtilen infiizyon ¢ozeltilerinden biri
eklenir. Bu infiizyon ¢6zeltisinde belirtilen antibiyotiklerden biri bulunabilir : Enjeksiyonluk
su, izotonik salin ¢ozeltisi, % 5 glukoz ¢ozeltisi.

Intravenoz kisa infiizyon:

1000 mg’ lik Sulbaktam’a esdeger enjeksiyonluk toz iceren flakon igerigi intravendz
enjeksiyonda oldugu gibi enjeksiyonluk su ile ¢oziiliir ve akabinde ad1 gecen antibiyotiklerin
birini ihtiva eden ve asagida belirtilen infiizyon ¢ozeltilerinin biri ile 40 mlI’den 100 ml’ye
kadar seyreltilebilir :

Izotonik sodyum kloriir, % 5 Glikoz ¢ozeltisi, Ringer — Lactat- Cozeltisi.

Hazirlanmis ¢6zelti 15 ila 30 dakika i¢inde antibiyotik ile intravendz olarak uygulanir.

Penisilin G’ nin damar ici infiizyonu :

Ongoriilen tekli Penisilin G dozu, B LAKTAM ile birlikte 40 ile 100 ml enjeksiyonluk suda
ya da % 5’ lik glukoz ¢6zeltisinde ¢ozdiiriiliir ve hemen verilmelidir.

Uygun doz damar i¢i kisa inflizyon olarak antibiyotikle birlikte 10 ile 30 dakika igerisinde
verilmelidir.

Uygulama siiresi :
Uygulama siiresi hastaligin seyrine baghdir ve antibiyotik verilebildigi miiddet¢ce devam
edilmelidir.



ilac Etkilesimleri

Beta laktam antibiyotikle kombinasyon halinde Sulbaktam ile simdiye kadar yapilan
arastrmalarda, tek basina beta laktam antibiyotik kullanildiginda gézlemlenmeyen yan
etkilerin tedaviye Sulbaktam eklenmesiyle ortaya ¢iktigmi gosteren belirtiler goriilmemistir.
Sulbaktam’m Ampisilin, Mezlosilin, Piperasilin, Sefotaksim ya da Penisilin G ile kombine
edilmesiyle birlikte rapor edilen biitlin etkilesimler antibiyotikal bilesenlerin olas1 karsilikli
etkilesimleridir.

Uyumlu olmadigindan ayrica uygulanmasi gerekenler: Aminoglikositler, metronidazol,
oksitetrasiklin, rolitetrasiklin ve doksisiklin gibi enjektabl tetrasiklin tiirevleri, ayrica
Thiopental-Na, prednisolon, prokain % 2, suksametonyumklori ve noradrenalin. Gegimsizligi
gosteren gorsel belirtiler ¢cokelme, bulaniklasma, renk degistirmedir.

Probenesid: Ayni zamanda Probenesid alinmasi halinde Sulbaktamim atiliminda gecikme
meydana gelir.

Uyanlar

Cozeltinin elektrolit miktart:

Bir adet B LAKTAM enjeksiyon sisesinde 4,2 mmol sodyum bulunmaktadir.

Sulbaktam bir sodyum ¢ozeltisi olarak bulundugundan elektrolit bozuklugu bulunan
hastalarda esas itibariyle sodyum miktarina dikkat edilmesi gerekmektedir. Bu husus her bir
dozda dikkate alinmasi1 gerektigi gibi biitiin bir tedavi ¢ercevesinde ve 6zel doz kontrollerinde
de goz oniinde bulundurulmalidir. Bu hususa 6zellikle de su durumlarda dikkat edilmelidir:
Renal atilim bozukluklari, ¢esitli tiirlerde akintilar ve 6demler (6rnegin kalp yetmezliginde,
karaciger sirozunda, residif plora ya da peritoneal akintilarda), bir sok terapisi ¢cercevesindeki
kan dolasimi takviyeleri ya da yetiskinlerde, cocuklarda ve neonatal periyotta suni beslenme
strasinda.

Yan etkilerin ortayla ¢ikmasindan sonraki karsi tedbirler

Ps6domembrandz kolitin ortaya ¢ikmasi durumunda hekim, endikasyonlar1 goz Oniinde
bulundurarak B LAKTAM tedavisine son verilmesinin gerekip gerekmedigini
degerlendirmeli ve hemen uygun bir terapi baslatmalidir (6rnegin etkisi klinik olarak
kanitlanmig Ozel bir antibiyotik/kemoterapotik). Bagirsak hareketlerini inhibe eden tibbi
maddeler kullanilmamalidir.

Merkezi sinir sisteminde O6rnegin kramp gibi yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde Diazepam
kullanilarak hareketsizlik saglanmasi tavsiye edilir.

Agir seyreden kan dolasimi reaksiyonlar1 (anaflaktik sok) gibi agir akut asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 ortaya ¢ikarsa hemen bir hekimden de yardim alinmalidir.

Kullamim ve Saklanmasi

Kas i¢i ya da damar ici enjeksiyon amaciyla kullanilacak ya da antibiyotik infiizyon ¢ozeltisi
ile seyreltilecek olan konsantre ve kullanima hazir B LAKTAM c¢ozeltisi hazirlandiktan sonra
24 saat icerisinde kullanilmis olmalidir.

Enjeksiyonluk su, izotonik salin ¢ozeltisi ve % 5°lik glukoz ¢ozeltisi igerisindeki Sulbaktam,
ilgili antibiyotikle tabloda belirtilen siire boyunca uyumlu ve stabildir.

Kuru maddenin ¢oziindiiriillmesinden sonra dikkat edilmesi gereken hususlar

Kullanima hazir ¢ozelti kimyasal ve fiziksel olarak 25° C ya da 4 °C sicaklikta 24 saat siireyle
stabildir.

Mikroskobik agidan bakildiginda kullanima hazir karisim hemen kullanilmalidir.

Kullanima hazir karisim hemen kullanilmazsa karigimin muhafaza siiresi ve kosullarindan
uygulayict sorumludur.



Kullanima hazir karisim kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda hazirlanmazsa bu
karisim 2-8° C sicaklikta 24 saatten daha uzun siire muhafaza edilmemelidir.

Antibiyotik Inhibitér Coziicii Hacmi é%g_g? %egf;;lliilllilias)ﬁreﬁ
TR ST

g/[gezylgﬁff; g Sulbakiam g [100 ml 24 saat

gigeyr;‘ﬁff; g Sulbakiam g [100ml 24 saat

gengtakSim Sulbaktam 1 g [100 ml 24 saat

imha etme:

Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir




