
KrsA ORtrN nilclsi

r. rn$nni rrnnl OnOrOx lur
COlvfglCID 250 mg/5 mL oral stispansiyon trazrrlamak igin kuru toz

2. KALlTArir vn KANTiTATiT niln$iu

Etkin madde:
5 ml'de 250 mg sultamisilin igerir.

Yardrmcr maddeler:
Graniil pudra gekeri k.m./5 mL
Karrreloz sodyum 0.015 gl5 mL
Dibazik sodyum fosfat anhidr 0.075 gl5 mL
k.m.: kafi miktart/
Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bakrmz.

3. rARMASork X'ORM

Oral stispansiyon

4. KLtNiK Oznr,lirr,nn

4. 1. Terapttik endikasyonlar

COMBICID oral stispansiyon" aqaElda belirtilen duyarh mikroorganiznralann neden oldu[u
enfeksiyonlarda endikedir:

Staplryloccus aureus ve epidermidis, Streptococcus pneumoniae; Streptococcus faecalis ve difer
Streptokok tiirleri; Haemophilus inllueraae ve parainflueruoe $enbeta-laktamaz pozitif hem de

negatif sqlar); Moraxella catarrhalis; Bacteroides fragilis ve buna benzer mikroorganizma
fiirleri datril anaeroblar; Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Proteus frirleri (hem indol pozitif
hem indol negatif) Enterobacter tiirleri, Morganella morganii; Citrobacter tiirleri ve Neisseria
gonorrhoeae.

COMBiCiD'in tipik endikasyonlan aqafrda srralanmrgtrr:
o Sintizit, otitis media, tonsilit dahil olmak tizere tist solunum yolu enfeksiyonlan
o Bakteriyel pn6moni, brongit dahil olmak iizere alt solunum yolu enfeksiyonlan
. Uriner sistem enfeksiyonlan ve piyelonefrit
o Deri ve yumugak doku enfeksiyonlan
o Gonokokenfeksiyonlan

COMBICID IIWMe baqlangrg tedavisinden sonra sulbaktanr/ampisilin idame tedavisi
gerektiren hastalarda da suttamisilin kullamlabilir.

U9

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/combicid-250mg-5ml-100-ml-suspansiyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01CR04



4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloii/uygulama ukh$ ve sflresi:

Eriskinlerde:
Doktor tarafindan baqka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde; erigkinlerde (geriyatik hastalar

dahil) tavsiye edilen sultamisilin dozu gtinde iki defa oral olarak ahnan 375 - 750 mg'dr.
Erigkinlerde ve gocuklarda tedavi, genelllkle ateg diigtiikten ve diper anormal belirtiler
kaybolduktan 48 saat sonraya kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 - 14 giin s0reyle

uygulamr, fakat gerekirse tedavi stiresi uzaulabilir.

Akut eklem romatizrnasr ve glomerulonefriti Onlemek amacryla A grubu beta-hemolitik
stneptokoklara ba[h her ttirlii enfeksiyonun tedavisine en az l0 giin siireyle devam edilmesi

tavsrye olunrn.

Cocuffimda:

. 30 kg'rn altrndaki goctrklarda hekimin istegine ba[h olarak,2-3 ya da 4 doz-a b6ltinmiig gekilde
l/ (her l2-8 veya 6 saatte bir) 50 mg/kg/giin sultamisilin verilmelidir. 30 kg ve 0stiindeki

gocuklarda gflnltik erigkin dozu verilmelidir (her 12 saaite375-750 mg).

Uygulama qekli:
Oral yoldan uygulamr.

Haarlamsr:

$ige ii:aerindeki igaret gizgisinin yansrna kadar kaynatrlmrg, so[utulmug su koyarak iyice
galkalaymz. Homojen bir da[rhm igin 5 dakika bekleyiniz. $ige iizerindeki igaret gizgisine kadar

su ekleyerek tekrar galkalayrmz. Her kullammdan 6nce gigeyi galkalayrmz. Sulandrnlmrg olarak
COMBICID siispansiyon buzdolabrnda saklanmah, 14 gtin iginde kullamlmayan krsrmlar
atrlmahdr.

OzeI popilasyonlara ilitkin ek bilgiler:

Bdbrek yetmezli$:
t/ Ciddi renal fonksiyon bozuklupu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 ml/dak.) sulbaktam ve

ampisilinin eliminasyon kineti[i birbirine benzer gekilde etkilenmelte ve birinin di[erine plaania

oranlan de[igmeden kalmaktadrr. Bdbrek yetmezli[inde doz arah[r, genel ampisilin
uygulamasrnda oldu$u gibi, uzatrlr.

Pediyatrik popfilasyon:

Qocuklarda COMBICID dozu viicut a[rrhlrna ve enfeksiyonun giddetine g6re belirlenir (bkz.

Pozolojiluygulama srkh[r ve siiresi).

Geriyatrik popfilasyon:
Yagh hasalarda bdbrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasr eri$kin dozu ile
aynrdr.
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4.3. Kontrendikasyonlrrr

Herhangi bir penisiline karqr alerjik reaksiyon hikayesi bulunan kigilerde bu ilacrn kullamlmast
konhendikedir.

Ampisiliq sulbaktam ve formfilasyonda yer alan herhangi bir maddeye kargr alerjisi olanlarda

kontnendikedir.

4.4. fu,elkullanrm uyanlan ve Enlemleri

Sultamisilin dahil olmak iizere penisilin tedavisi yaprlan hastalarda ciddi, hatta bazen fatal a.grn

duyarhhk (anafilaktik) reaksiyonlan bildirilmigtir. Bu reaksiyonlar datra ziyade gegmiginde

penisilin ve/veya multipl alerjenlere agrn duyarhh[r olan kigilerde meydana gelir. Penisiline

kaqr a$m duyarhhk hikayesi olan kigiler sefalosporinlerle tedavi edildi$inde giddetli

reaksiyonlar meydana geldi[i bildirilmigtir. Bir penisilin tedavisinden 6nce, gegmiqte penisilin,

sefalosporin ve di[er alerjenlere duyarhhk reaksiyonlan olup olmadr[r dikkatle
soruqturulmahdr. E[er alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilaq kesilmeli ve uygun tedavi
baglatrlmahdr.

Ciddi, anafilaktik reaksiyonlar adrenalin ile hemen acil tedavi gerektirir. Oksijen, intraven6z
steroidler ve enttibasyon dahit solunum yollanna miidahale gerekli oldu[u gekilde

uygulanmahdr.

Her antibiyotik preparatrnda oldu[u gibi, mantarlar datril duyarh olmayan organiznralann agm

iireme belirtileri igin devamh g0zlern gereklidir. Siiperenfeksiyon oldu[unda, ilag kesilmeli
velveya uygun tedavi uygulanmaldr.

Clostridium dfficile ile iligkili diyare (CDAD), sultamisilin datril neredeyse tiim antibakteriyel
ajanlann kullanrmryla rapor edilmigtir ve hafif dereceli diyareden fatal kolite kadar de[igkenlik
gosterebilir. Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolonun normal florasuu de[igtirerek C.

dffic il e' nrn go[almasrm sa[lar.

C. dfficile, CDAD'ya neden olan A ve B toksinleri tiretir. Bu enfeksiyonlar antimikrobiyal
tedaviye refrakter olabilece[inden ve kolektomi gerekebilecepinden, C. dfficile'nin hipertoksin
iireten fiirleri morbidite ve mortalitede artr$a neden olur. CDAD, antibiyotik kullanan tiim diyare
hastalannda dikkate ahnmahdrr. CDAD'mn antibakteriyel ajanlann veriliginden 2 ay sonra

ortaya grktr[r rapor edildipi igin medikal hikayeye dikkat edilmelidir.

Enfeksiyoz mononiikleoz vral kaynakh oldu[trndan, tedavide ampisilin kullamlmamahdrr.
Ampisilin alan mononiikleozlu hastalann btiyiik bir go[unlu[unda deri d0ktintiisti gtirtiliir.

CDAD'dan qiipheleniliyorsa veya tespit edilmigse C. dfficile'ye y6nelik olmayan antibiyotik
kullanrmr kesilmelidir. Uygur srvl ve elektrolit y6netimi, protein takviyesi, C. dfficile'ye
yOnelik antibiyotik tedavisi ve cerrahi de[erlendirme baglatrlmahdrr.

Uzun stireli tedavilerde, t€nal, hepatik ve hematopoietik sisternler datril olmak tizere organ

sistem disfonksiyonu y6ntnden periodik kontroller Onerilir.

v
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Sulbaldam ve ampisilinin oral uygulamadan sonra baqhca ihatr yolu idrar yoluyladrr.
Yenido[anlarda renal fonksiyon tam olugmadrlr igin, sultamisilin kullanrlrken bu durum 96z
dniinde tutulmahdr.

COMBICID sttspansiyon, her 5 ml'lik dozunda I mmol'den dalafazlasoyum igermektedir. Bu
durum, kontroll0 sodyum diyetinde olan hastalar igin 96z Oniinde bulundurulmahdr.

COMBICID stikroz (ganiil pudra gekeri) igermektedir. Nadir kalrtrmsal frtiktoz intoleransr,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya silkraz-izpmaltaz yefinezli[i problemi olan hastalann bu
ilacr kullanmamalan gerekir. Bu durum diabetes mellitus hastalannda gilz Ontinde

bulundurulmahdrr.

4.5. Di[er trbbi firflnler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Allopurinol:
Ampisilin ve allopurinoliin birlikte kullammr, hastalarda deri dtiktintiisii g6rtilme srkh$ru, yalruz
ampisilin alan hastalara g6re,dnemli derecede arhnr.

Antikoagtilanlar:
Penisilinler, prhtrlagma testleri ve tombosit agregasyonu iizerine etki edebilirler. Bu etkiler
antikoagiilanlar ile artabilir.

Bakteriostatik ilaqlar (kloramfenikol, eritromisin, stlfonamidler, tetasiklinler):
Bakteriostatik ilaqlar penisilinlerin bakterisid etkisi ile etkilegebilirler; birlikte tedaviden
kagrnmak en iyisidir.

Ostrojen igeren oral kontraseptifler:
Ampisilin kullanan kadrnlarda, oral kontaseptiflerin etkinli[inin azalmasrna dair vakalar
bildirilmigtir. Bunlar beklenmeyen gebelikle sonuglanmr$tr. Aradaki iligki zayf otnasrna
raEmerU ampisilin kullammr srasmda hastalara alternatif veya ilave bir konnaseptif y0ntem
segeneli sa$lanmaltdr.

Metofreksat:
Penisilinlerle birlikte kullanrm, metotreksat klerensinde aztllrrra, ve metotreksat toksisitesi ile
sonuglanmrqtrr. Hastalar yakrndan izlenmelidir. Kalsiyum folinat dozunun artmlmasr veya daha

uzun d0nem boyunca uygulanmasr gerekebilir.

Probenesid:
Birlikte kullamldr$nd4 probenesid, ampisilin ve sulbaktamrn renal tiibtiler sekresyonrmu aalw;
bu etki senrm konsantrasyonlanmn artrnasr ve uzamasr, eliminasyon yan 0mrtintin uzannsl ve

toksisite riskinde artrg ile sonuglamr.

Laboratuvar Test Etkilegmeleri :

Benedict, Fehling reaktifleri ve Clinitestrt kullamlarak yaprlan idrar analizlerinde yalancr pozitif
glikoztiri gozlenebilir. Ampisilinin hamile kadrnlara verilmesini takiben, total konjuge 6stiol,
ostiol - glukuronid, konjuge dstron ve Ostradiol plazma konsantrasyonlannda gegici bir dtigtiq

kaydedilmigtir. Bu etki aym zanrnafia sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum IlWry ile de

meydana gelebilir.

(/
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Ampisilin ile aminoglikozidler arasmda iz vitro inaktivasyon g6zlendi[i igin bir arada\

kullamlmamahdrr.

Ampisilin dislllfiramrn etkilerini arttrabilir.

4.6. Gebelikve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk doluma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolf, (Kontresepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda ve do[um kontrolt ftontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacrn kullammr y6niinden bir Oneri bulunmamaktadr.

Gebelikddnemi
Yaprlan hayvan iireme gahgmalannda fireme veya fetiis tlzerinde herhangi bir hasar ortaya

r grkmamrgtrr. Buna ralpen gebelerde yeterli ve kontollii gahgma bulunma&Emdan ve hayvan
\'/ iireme gahgmalan her zaman insanlardaki cevabm aym olaca[rm gOstermedi[inden sultamisilin

gebelik doneminde kesinlikle gerekli ise ve doktor konnoltinde kullamlmahdrr.

Laktasyon dOnemi
Emziren annelere sultamisilin verildilinde dikkat edilmelidir. Anne siltlinde d0Stik

konsantasyonlarda sulbaktam ve ampisilin bulunur. Ozellikle yenido[anlarda renal fonksiyon
tamamen geligmedi[inden ve yenido[an etkilenebileceSinden, bu dtrrum 96z Oniine ahnmahdr.

Ureme yetenefi/Fertilite
Yaprlan hayvan iireme gahgmalannda iireme veya fetiis iizerinde herhangi bir hasar ortaya
grkmamrgttr.

4.7. Arag ve makine kullammr fizerindeki etkiler

Sultamisilinin arae ve makine kullammrm etkiledigi bilinmemekle birlikte, ilag kullarummm

ardrndan sersemlik hissi oluqabilecelinden dikkatli olunmasr tavsiye edilmektedir.
(/

4.8. Istenmeyen etkiler

Genellikle sultamisilin iyi tolere edilir. G6zlenen yan etkilerin gogu, hafif ve orta giddette olup,

tedavinin sonlandrnlmasrna nadiren ihtiyae duyulur.

Sinir sistemi hastehklan
Sersemlilq bag alnsr

Solunum, g6Ets hastahklen ve mediestinal hastahklar
Nefes darl{t

Gastrointestinal hastahkler
En srk gortilen yan etki diyare/yumuqak gaitadrr. Bulantr, kusma, epigastik rahatsul*, melena,

kann aSnlan/oamplan nadiren gtizlenmigtir. Diper ampisilin srmfi antibiyotiklerle de oldu[u
gibi, enterokolit ve pseudomembran6z kolit nadiren oluqabilir.
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Deri ve deri altr doku hastaltklan
Anjioddem, dermatit ve iirtiker ile birlikte, deri d0kfintiisU ve kagrntr seyrek olarak g6zlenmigtir.

Genel bozukluklar ye uygulama bdlgesine ilitkin hastahklar
Atef, nadiren asteni, azotemi ve kreatinemi de[elerinde artrg, alerjik reaksiyon" anafilaktik gok

ve anafilaktoid reaksiyon

Ampisilinin tek bagrna kullammr ile gdrtilen yan etkiler sultamisilin ile g6zlenebilir.

4.9.Doz etrmr ve tedavisi

Sulbaktam sodyum ve ampisilin sodyumun insanlarda akut toksisitesi iizerine srrurh bilgi
mevcuttur. ilacrn agrn doz kullammrnda, terrel olarak ilaq ile ilgili yan etkilerin uzanfisr olan
belirtiler meydana getirecepi beklenmektedir. Beta-Laktam antibiyotiklerin BOS'da ytiksek
konsantrasyonda bulunmasrmn, n0bet dahil olmak tizere ntirolojik etkilere yol agabilece[i
gergeli 96z iintinde tutulmahdr. Sulbaktam ve ampisilinin her ikisi de dolagrmdan hemodiyaliz
ile uzaklagtrnldr[rndan, doz agrmr b6brek fonksiyon bozuklu$u olan hastalarda meydana gelirse,

bu prosedtirler ilacrn viicuttan eliminasyontrnu kolaylaqtrabilir.

Periton diyalizietkisizdir. Semptomlara yOnelik destekleyici tedavi uygulanmaftdr.

5. FARMAKOLOJiK 6Znr,r,irr,nn

5.1. Farmakodinamik dzellikler
F'armakoterap0tik grup: Sistemik Kullamlan Antibakteriyeller
ATC kodu: J0lC R04

Sultamisilin, iginde ampisilin ve beta-laktamaz inhibitorii sulbaktamrn metilen grubu vasrtasryla

ba[landrg bir gifte esterdir. Kimyasal olarak sultamisilin, ampisilinin oksimetilpenisilinat stilfon
esteridir ve molekiil a[rh[r 594.7'dir.

Etki mekanianasl:
Hiicreden anndrnlmrg bakteriyel sistemlerle yaprlan biyokimyasal gahgmalarda sulbaktamn,
penisiline direngli organizmalarda olugan gok Onemli beta-laktamazlann irreversibl inhibit0rfl
oldu[u g6sterilmigtir. Sulbaktam sadece Neisseriaceae, Acinetobocter calcoaceticus,

Bocteroides tiirleri, Branlnmella catarrhalis ve Pseudomonas cepacidya karyr antibakteriyel
aktivite gOsterir.

Sulbaktam sodyumun direngli mikroorganimtalar tarafindan penisilinlerin ve sefalosporinlerin
pangalanmasrru onleyici gucti, direngli suglar kullamlaralq bfltiinliigiinii koruyan
mikroorganimralardaki gahgmalarla kamtlanmrgfir ki, bu gahgmalarda sulbaktam sodyum
penisilinlerle ve sefalosporinlerle beraber verildilinde belirgin sinerjik etki g6stermigtir.

Sulbaktam, a)mt zamandabazr penisilin baflayrcr proteinlere baflandr[rndan,bazr hassas suglar,

tek baqrna beta laktam antibiyoti[e gOre kombinasyona da]ra duyarh krhnmrglardr.
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Bu kombinasyondaki bakterisid etki gOsteren ampisilindir. AmpisilirU h0cre duvan miikopeptidi
biyosentezini inhibe ederek aktif go[alma d6neminde bulunan duyarh milooorganizmalara kargr

etkili oltr.

COMBiCID oral stispansiyon, agafrdakiler datril olmak tizere genig bir suuf gram-pozitif ve
gram-negatif bakterilere etkilidir. Staplrylococcus atrew ve epidermidis, Streptococcus
pneumoniae; Streptococcus faecalis ve di[er Stneptokok ttlrleri; Haemophilus intlueruae ve
parainflueruae Qrem beta-laktamaz pozitif hem de negatif suglar); Branhamella catmrlnlis;
Bacteroides frasrlis ve buna benzer tiirler datril anaeroblar; Escherichia coli, Klebsiella tiirleri,
Proteus tilrleri (hem indol pozitif hem indol negatif) Enterobacter tilrleri, Morganella morganii;
Citrobacter tiirleri ve Neis seria gonorrhoeae.

Ampisilin direngli oldulu bilinen Pseudomonas, Citrobocter ve Enterobacter ttlrlerinin
sulbaktam/ampisiline duyarh olmadrlr dikkate ahnmahdrr.

5.2. Famakokinetik dzellikler

GenelOzellikler

Emilim:
lnsanlarda sultamisilin, oral uygulamadan sonra absorbsiyon srasrnda hidrolize olur ve sistemik
dolagrma l:1 molar oranda sulbaktam ve ampisilin saSlar. Oral dozun biyoyararlammr,
sulbaktam ve ampisilinin aym miktadaki intravenOz dozunun % 8O'idir. Gldalardan sonra

almmasr sultamisilinin sistemik biyoyararlammrru etkilemez. Sultamisilin ahnmasrm miiteakip
ampisilin doruk senrm seviyeleri, egit dozdaki oral ampisilinin yaklagrk iki kaudr.

DaErhm:
Sulbaktam plazma proteinlerine %38 oramnda, ampisilin iw o/ol5-25 orarunda ba$anr. Viicutta
safra, veziklil ve doku srvrlanna daErlrr. Ampisilin sadece meninkslerde enflamasyon olmasr

durumunda beyin-omurilik srvrlanna iyi derecede penetre olur (MIK'i gegen oranlarda).

Eliminasyon:
Sa$rkh goniilliilerde sulbaktam ve ampisilinin eliminasyon yan Omtirleri, srayla yaklayk 0.75

ve I saattir. Ampisilin ve sulbaktamrn o/o 50 - 75'i idrarla de[igmeden atrlrr.

Hastalardaki karakterfutik dzellikler

Karaci Eer/B6brek yetmezli Ei :

Renal disfonksiyonlu hastalar ve yaghlarda ilacrn eliminasyon yan 6mrii uzar, renal fonksiyonu

nomnl olan yaghlarda dozayarr erigkin dozu ile aymdrr.

53. Klinik Oncesi gfivenlilik verileri

LD5s (oral uygrrlama ile) hem erkek hem de digilerde olmak iizere farelerde 8 g/kg ve srganlarda

4 mg/kg'dan datra ytiksektir.

Srganlar ve kopeklerde yaprlan trzun dOnemli gahgmalarda, oral sultamisilirU esas organlar ve

sistemler ile ilgili Onemli histopatolojik lezyonlara neden olmamrgtr. Benzer gekilde,

sultamisilinin olasr fbtal toksisitesi, teratojenik etkinli[i ve fertilite inihibisyonunu
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delerlendirmek igin yaprlan testler, bu tilrden bir etkinlik gOstermemigtir. Sulbaktam/ampisilin
kombinasyonu herhangi bir mutajenik etkinlik gOstermemigtir.

6. FARMASoTIT oZBll,iXlnn

5.1. Yardmcr maddelerin listesi

Graniil pudra gekeri

Ksantan zamkr
Hidroksipropil seltiloz
Karmeloz sodyum
Sitrik asit anhidr (pH ayarlayrcr)
Dibazik sodyum fosfat anhidr (pH ayarlayrct)
Kiraz esansr

6.2. Gecimsizlikler

t Mevcut degldir.

6.3. Ref 6mrfi

24 ay

6.4. Saklameya y6nelik 6zel tedbirler

25"C'nin altmdaki oda srcaklt[rnda saklayrmz.

5.5. Ambalajm niteli[ive igeri[i

Karton kutuda, beyaz, opak, plastik kapak ile kapatrlmrg, tizerinde 40 mL, 70 mL veya 100 mL
seviye gizgrsi bulunan amber renkli Tip III cam gigede 2.5 - 5 mL igaretli tilgek ve kullanma

talimatr ile birlikte sunulmaktadr.

t / 6.6. Beqeri hbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zeldnlemler

Kullamlmamrg olan tirlinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontnolii Y0netrreli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Konnolii Y0netnelikleri-ne uygun olarak imha editnelidir.

7. RUHSAT Slninl

BILIM lraq sAN. ve tlc. e.g.
3 4M0 BeyolluJ STAI.IBUL

E. RUHSAT NI]MARASI

188/49
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9. RUHSAT r^l,nluimuHsAT vpxfi,rprn tmini
ilk rutrsat tarihi: 1 9.08. I 998
Ruhsat yenileme tarihi: 07.10.2003

10. KOB,TIN YENiLENME TARiIIi
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