
KISA URUN BiLGiSi

r. BE$ERi rrBBi UnUxUn loI
DEPOSiLiN@ 2.4 enjektabl toz igeren flakon

2. KALiTATiF VE KANTiTATIF BiLESiM

Etkin madde: Her bir flakon 2.400.000 IU benzatin benzilpenisilin (penisilin G benzatin)
igerir.

Yardrmo maddeler: Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

\- 3.FARMASOTiKFoRM

Enjeksiyonluk gdzelti
Beyaz veya kem renkli, hemen hemen kokusuz toz.

4. KLINIK OZELLIKLER

4. l. Terapiitik endikasyonlar

DEPOSiLiN, benzilpenisiline duyarh mikoorganizmalann neden oldulu enfeksiyonlann
tedavisinde endikedir. Tedavi, bakteriyolojik testler ve klinik cevaplarla ydnlendirilmelidir.

Aga$rda belirtilen enfeksiyonlar, yeterli dozdaki intramiiskiiler benzatin benzilpenisiline
genellikle cevap verirler:

Streptokok enfeksiyonlan; iist solunum yollannrn hafif ve ona giddetteki enfeksiyonlan
Ztihrevi enfeksiyonlar; sifiliz, yaws, bejel ve pinta

Benzatin benzilpenisilinin profilaktik amaEla kullantldrpr durumlar:
Akut eklem romatizmasr velveya romatizmal mengeyili kore. Benzatin benzilpenisilin ile
profilaksi, bu durumlann niiksiinii dnlemede etkilidir. Ayrrca, akut glomertilonefrit ve

romatizmal kalp hastah[rnr takiben de profilaktik olarak kullantltr.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama slkhlr ve siiresi:
Doktor tarafrndan bagka gekilde tinerilmedi[i takdirde;
Ust-solunum yolunun A gmbu streptokok enfeksiyonlan (drn. farenjit):
Eriqkinler iqin : 1.200.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/deposilin-2-4-iu-1-flakon

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



Sifiliz:
Primer, sekonder ve latent
Geq (tersiyer ve nrirosifiliz)

Yaws, bejel ve pinta
Profilaksi

2.400.000 iinite tek doz
2.400.000 iinite tek doz 7 giin ara ile iig defa

1.200.000 iinite tek bir enjeksiyon halinde
Akut eklem romatizmirsr ve glomeriilonefrit iEin; akut bir

niibeti takiben ayda bir kez 1.200.000 iinite veya her iki haftada
bir 600.000 iinite verilebilir.

Uygulama gekli:
DEPOSiLiN intramiiskiiler (IM) yolla uygulanrr.

Uygulama <incesinde Uriintin seyreltilmesine iligkin talimatlar igin Bkz. 6.6 "BeSeri Tbbi
\- iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier dzel dnlemler".

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/Karacifer yetmezlifi :
Bu ilacrn biiytik oranda biibrekler yoluyla atrldr[r bilinmektedir ve bu ilaca kargr geligen

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

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

Qocuklar iEin : 900.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde
Bebekler ve 27 kg'rn altrndaki gocuklar iqin: 300.000-600.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde

Sifiliz:
Konjenital : 2 yaqrn alnndaki qocuklar iqin,50.000 iinite/kg (viicut agrrhgr)
2- l2 yaq arasrndakiler igin doz eriqkinlerin dozaj tablosuna gtire ayarlanrr.

\- Geriyatrik popiilasyon:
Penisilin G benzatin ile yaprlan klinik qahgmalar, yagh hastalann geng hastalara g6re farkh
yanrt verip vermedilini de[erlendirme agrsrndan yeterli sayrda 65 yag ve iizeri hasta

igermemektedir. Rapor edilen diler klinik tecri.ibeler ise yagh ve geng hastalar araslnda yanlt
aErsrndan fark olmadr[rnr g6stermektedir. Yagh hastalarda genel olarak hepatik, renal veya

kardiyak fonksiyonda azalma, eg zamanh hastahk ve diSer ilaE tedavileri daha srkhkla
giiriildiiliinden yaqhlar igin doz seqimi dozlama arahprmn alt srnrnndan ba;lanarak
yaprlmahdrr.

Yaglr hastalarda btibrek fonksiyon bozuklulu bulunmasr daha muhtemel oldutundan doz
segimi dikkatle yaprlmahdr. Renal fonksiyonun izlenmesi yararh olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilinlere agrrr duyarhlr bilinen kigilerde kontrendikedir.
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4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve tinlemleri

kullanrlmaz.
intraveniiz enjeksiyon yapmayrnrz veya diler intraveniiz qiizeltiler ile kangtlrmayrnlz.
Benzatin penisilin G'nin yanhqhkla intraveniiz uygulanmasl sonucu kardiyorespiratuar
arest ve iiliim

Benzatin benzilpenisilin sadece verilen endikasyonlar iqin kullanrlmaldrr.

Penisilin tedavisi giiren hastalarda ciddi ve bazen de fatal sonuglar veren agtn duyarhk
(anafilaktik) reaksiyonlan kaydedilmigtir. Bir penisilin tedavisi uygulamadan 6nce hastanrn
penisilinler, sefalosporinler ve diler alerjenlere dnceden agtn duyarltk reaksiyonlan olup
olmadrlr aragtlnlmalldlr. Alerjik bir reaksiyon meydana gelmesi halinde ilag ahmr kesilmeli
ve uygun bir tedaviye gegilmelidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlar epinefrin ile acil bir tedaviyi
gerektirir. Gere[inde oksijen, intravendz steroidler ve hava yollannrn aErk tutulmasr igin
entiibasyon uygulanmahdrr.

Belirgin alerji velveya ashm dykiisii olanlarda dikkatle kullanrlmahdrr.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi kolonun normal florasrnr de$iStirerek aSn Clostridium
d{llicile tiremesine neden olabilmektedir. Penisilin C benzatin dahil olmak iizere hemen

hemen tiim antibiyotiklerin kullanrmr ile C. dfficile ile iligkili diyare (pstidomembraniiz kolit)
bildirilmiqtir ve bu durum hafif diyareden 6ltimctil kolite kadar deligen qiddette

gtiriilebilmektedir.

Benzilpenisilin kullanrmr srrasrnda veya sonrasrnda giddetli ve inatgt diyare geligen hastalarda
psOdomembrandz kolit olasrhlr diigiiniilmelidir. Bu durumda Clostridium dfficile'den sadece

giiphelenilse 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 delerlendirme yaprlmahdrr. Psddomembran6z kolit antibiyotik
kullanrmrnrn ardrndan aylar sonra gdriilebildili iEin trbbi hikayenin dikkatli ahnmasr
gerekmektedir.

Biibrek fonksiyon bozuklu$u varhlrnd4 yiiksek dozlarda penisilin serebral iritasyon,
konviilsiyonlar ve komaya neden olabilir.

Diyabetiklerde intramiiskiiler depo enjeksiyondan absorpsiyon gecikebilir.

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

Arter veya sinir igine veya yakrnrna enjekte edilmez. DEPOSiLiN ve diler penisilin
preparatlannrn kazaen direkt arter igine veya yakrnrna hrzh enjeksiyonu sonucunda, kaltct
paralizi ile birlikte transvers miyelit, ekstremitelerin yaktn btiliimiinde ve parmaklarda

ampiitasyonu gerektiren gangren, enjeksiyon yeri ve gevresinde nekroz ve deri d6kiintiileri ile
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sonuqlanan ciddi ndrovaskiiler tahribata neden olabilir. Bu tip etkiler kalga, uyluk ve deltoid
alanlara enjeksiyonu takiben de kaydedilmigtir. Yanhghkla intravaskiiler uygulama sonucu

kaydedilen diper ciddi komplikasyonlar ise enjeksiyon yerinin distal veya proksimalinde
ekstremitenin renk deligimi (solgunluk, lekeli gtirtiniim veya siyanoz) ve bunu takiben
kabarcrk olugumu, alt ekstremitede anterior velveya posterior b6lgenin fasyotomisini
gerektiren giddetli ridem olugumudur. Bdyle bir durum bir uzman mtidahalesini gerektirir.

Penisilin preparatlannln uylu$un tin-drg krsmrnda aynr bdlgeye tekarlanan intramtiskiiler
enjeksiyonlannr takiben quadriceps femoris fibrozu ve atrofisi kaydedilmigtir.

Sinire veya yakrnrna yaprlan enjeksiyonlar kahcr nOrolojik hasar meydana getirir.

Streptokok enfeksiyonlannda uygulanan tedavinin doz ve siiresinin organizmayt yok etmek
igin yeterli olmasr gerekir. Tedavinin tamamlanmaslnl takiben durumu delerlendirmek igin
ktiltiir allnmahdlr.

Antibiyotiklerin uzun si.ireli kullanrlmasr, funguslar da dahil duyarh olmayan organizmalann
iiremesini artrrabilir. Bir siiperenfeksiyon meydana gelmesi halinde gerekli Onlemler
ahnmahdrr.

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Tetrasiklin, penisilinin bakterisidal etkisini antagonize edebilecelinden dolayr bu ilaglann
birlikte kullanrmrndan kaErnrlmalrdrr.

Penisilin ve probenesid birlikte kullanrldrklan zaman, penisilinin bdbrek tiibiillerinden
sekresyonu kompetitif olarak inhibe edilir, atrhm hrzr yavaglar ve sonugta gdriiniir da$hm
hacmi azalarak penisilinlerin kandaki seviyeleri anar ve etkileri uzar.

Penisilin ile e9 zamanh uygulandrlrnda oral kontraseptiflerin etkinliti bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler olugabilir. Oral kontraseptif kullanan kadtnlar bu konuya dikkat etmeli
ve diler dopum kontrol yiintemleri hakkrnda bilgilendirilmelidir.

Penisilinler metotreksat ile beraber kullanrldrprnda metotreksatrn atrhmr azalmaktadrr
(dolayrsryla metotreksatrn toksisite riski artmaktadlr).

Penisilinler aynca a5a!rdaki laboratuvar testleri ile etkilegmektedir:
o Uriner glukoz testleri
. Coomb's testi
. Uriner ve serum proteinleri testleri
o Guthrie testi gibi bakteri kullanrlan testler

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dotum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Penisilin ile eg zamanh uygulandrlrnda oral kontraseptiflerin etkinli[i bozulabilir ve

istenmeyen gebelikler olugabilir. Oral kontraseptif kullanan kadrnlar bu konuya dikkat etmeli
ve diler dolum kontrol yOntemleri hakkrnda bilgilendirilmelidir.

\- Gebelik diinemi:
Penisilin G ile gebelik srrasrnda insanlar iizerinde kazanrlan tecriibe, fetiis iizerine advers etki
agrsrndan herhangi bir pozitif kanlt ortaya koymamrgtrr. Bununla birlikte, bu ilaglann fetiis
iizerine zararh etkilerinin 96z ardr edilebilece$ini gtisteren uygun ve iyi-kontrollii galtgma

. yapllmamlftrr. Bir tedbir olarak gerekli olmadrkqa hamilelerde kullanrlmamahdrr.

Laktasyon diinemi:
Benzilpenisilin anne siitiine de geqer. Bu nedenle emziren annelerde kullanrmr gerekiyorsa
dikkatle uygulanmahdu.

Ureme yeteneli/Fertilite
Hayvanlarda yaprlan gahgmalar fertilite bozuklulu kanrtr g6stermemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>l/100 ila <l/10): yaygrn olmayan pl/1.000 ila <l/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000);gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Yaygrn: Eozinofili.

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, ltikopeni, trombositopeni.

Baggtkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn: Jarisch Herxheimer reaksiyonu (sifiliz tedavisinde kullantldr$nda).

Bilinmiyor: $ok ve tiliimii kapsayan anaflaksi, agrn duyarhhk reaksiyonu olarak alerjik
vaskiilit, lenfadenopati.
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Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Ajitasyon, tiliim korkusu, haliisinasyonlar, n6bet, [Penisilin G prokainin ve daha
az y^ygl'l:, olarak da penisilin G benzatin ve penisilin G prokain kombinasyonunun
uygulanmasrnrn ardrndan giddetli ajitasyon ve konfiizyon, gdrsel ve duysal haliisinasyonlar ve
yaklagan 6liim korkusu gibi qeqitli SSS semptomlan ile belirgin bir sendrom (Hoigne
sendromu) rapor edilmigtirl. Anksiyete, asteni, serebrovaskiiler olay, koma, konfi.izyon,
sersemlik, 6fori, dliim korkusu, sinirlilik, bag apnsr, n6ropati, enjeksiyon btilgesinde
n6rovaski.iler zedelenme, somnolans, transvers miyelopati sendromu, tremor, enjeksiyon
b<ilgesinde vaz ospaz m.

Giiz hastahklan:
Bilinmiyor: Bulanrk gdrme, geEici k6rliik.

Kardiyovaskiiler hastahklar:
Bilinmiyor: Kardiyak arest (Penisilin C Benzatin'in yaghghkla intravenoz uygulanmasr
sonucu ani kalp durmasr ve 6liim bildirilmigtir), hipotansiyon, palpitasyonlar, senkop,
tagikardi, vazodilatasyon, vazovagal reaksiyon.

Solunum, gii$is bozukluklan ve mediastinal hastahklar:
Bilinmiyor: Larinks tidemi (aqrn duyarhhk reaksiyonu olarak laringeal ddem bildirilmiqtir),
apne, disp.ne, hipoksi, pulmoner embolizm, pulmoner hipertansiyon.

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Bulanlr, kusma.

Bilinmiyor: Psodomembranriz enterokolit (Psddomembranoz kolit semptomlannln ba$langrcl
antibakteriyel tedavi srrasrnda veya tedaviden sonra ortaya grkabilir), gasrointestinal nekroz,
melena.

Deri ve deri alt doku hastahklan:
Yaygrn: Dirktintti, iirtiker.

Bilinmiyor: Diyaforez, pruritus. inflamasyon. aln, apse. tidem. hemoraji, seliilit, atrofi ve cilt
iilserini igeren enjeksiyon bOlgesi reaksiyonlan.

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

Biibrek ve idrar hastahklan:
Bilinmiyor: Renal yetmezlik, hematiiri, nefropati, niirojenik mesane, proteini.iri, serum kan iire
uotunda artlg, serum kreatininde artl;.

Ureme sistemi Ye meme hastahklan:
Bilinmiyor: impotans, priapizm.
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Di[er:
Yaygrn: Yorgunluk, ateq.

Bilinmiyor: Aqrn duyarhhk reaksiyonu olarak iigiime, ate$, ddem, artralji ve bitkinli[i igeren

serum hastahgr benzeri reaksiyon bildirilmigtir.

4.9. Doz agtmr ve tedavisi

Agrn dozda kullamlmasr halinde penisilin ntiromi.iskiiler hiperirritabilite ve konvtilsif
ndbetlere neden olabilecek potansiyele sahiptir. Benzilpenisilinin agrn miktardaki kan
diizeyleri hemodiyaliz ile diizeltilebilir.

5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLER

5. l. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapiitik grup:

ATC kodu:

Sistemik kullanrlan Antiinfektifler, Sistemik kullanrlan
Antibakteriyeller, Betalaktamaza duyarh Penisilinler
JOICEOS

Benzilpenisilin, penisiline hassas mikroorganizmalann aktif gopalma d6nemi siiresince

bakterisit bir etki gdsterir. Hiicre duvannrn mukopeptid yaplslnln biyosentezini inhibe eder.

Stafilokoklann birgok suqunu igeren penisilinaz iireten bakterilere kargr etkili delildir.
Benzilpenisilin penisilinaz iireten sutlar drgrndaki di[er stafilokoklara, streptokoklara ve
pnOmokoklara kargr yiiksek in-vitro aktivite gtisterir. Di[er duyarh mikoorganizmalar
Neisseria gonorrhoeae, Con-nebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomyces bovis, Streptobacillus monilifurmis, Listeria monocytogenes ve leptospiralardr.
Treponema pallidum da benzilpenisilinin bakterisit etkisine son derece duyarhdrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Emilim:
Benzatin benzilpenisilin oldukqa diigiik bir E0ziiniirliiSe sahip oldulundan intramtiskiiler
enjeksiyon olarak uygulandr$rnda enjeksiyon yerinde bir depo olugturur, buradan yavagga

sahnrr ve benzilpenisiline hidroliz olur. Bu yava; emilimin ve hidrolizin bir sonucu olarak
diler parenteral penisilinlere kryasla daha diitiik fakat uzun siireli kan seviyeleri sallar.
Erigkinlere 300.000 iinite benzatin benzilpenisilin uygulanmasrnr takiben 4 ila 5 giin siiren
0.03-0.05 iinite/ml kan seviyelerine ulaqrlrr. Benzer kan seviyeleri, 6OO.00O iinitelik
uygulamadan l0 giin sonra ve 1.200.000 tinitelik uygulamadan 14 giin sonraya kadar sabit
kalrr. Pik plazma konsantrasyonuna ulagma siiresi yaklagrk 24 saattir.



Dafthm:
Benzilpenisilinin yaklagrk 7o 60\ serum proteinlerine baplanrr. ilag geqitli dokulara farkh
miktarlarda dalrlrr. B6breklerde en yiiksek seviyelerde bulunurken, karacifer, deri ve
baprrsaklarda daha diigiik miktarlarda bulunur. Diper dokulara ve spinal srvrya ise oldukga
diigiik oranlarda penetre olur.

Bivotransformasvon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Normal bribrek fonksiyonlan olanlarda ilaq tiibiiler yolla siiratle atlhr. Yeni dolanlarda, kiigiik

\- gocuklarda ve btibrek fonksiyonlan bozuk olan kigilerde atrhm oldukga yavaglar.

DoErusalhk / DoErusal olmavan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Bu ilag ile uzun-ddnem hayvan gahgmalan yaprlmamlltlr.

6. FARMASOTiK OZELLiKLER

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

Her bir ampul (96ziicii):
Enjeksiyonluk su 5 ml

6.2. Gegimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf iimrii

36 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25"C'nin altrnda oda srcakhlrnda saklanmahdtr. Istdan ve nemden korunmaltdtr.
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Bu iiriin velveya ambalajr herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanrlmamaltdtr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeriti

15 ml'lik renksiz cam flakon ve 5 ml griziicii iqeren renksiz cam ampul

6.6. Befri Trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve di[er iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii YOnetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Flakonunun kapalrndaki metal diski kopannrz ve alkol ile kauguk tapanrn yiizeyini siliniz. 4
cm uzunlugunda l-2 no'lu if,ne ile enjektore, DEPOSiLiN 2.4 Enjektabl toz igeren flakon igin
5 ml enjeksiyonluk su gekiniz. Flakonu baq agatr gevirerek enjeksiyonluk suyu kuvvetle igine
enjekte ediniz. Su ilavesi srrasrnda ve sonrasrnda stispansiyon homojen oluncaya kadar gige

devamh galkalanmah ve siispansiyon hazrrlandrktan sonra bekletilmeden kullanrlmahdrr. Bir
defada kullanrlmayan krsrm atrlrr.

Enjeksiyon igin uygun adale segildikten ve enjektOrle adaleye girildikten sonra piston geri

Eekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektitrde kan gekilditini gOsterecek bir renk de$igikliti olup
olmadrsrna bakrlrr. Herhangi bir renk deligikliti kan damanna girildilini gdsterdilinden,
bdyle bir durumda enjektor adaleden gekilerek bagka bir yere yeniden dikkatle girilmelidir.
Enjektdrden kan veya renk deligimi olmamasr halinde, grnnga muhteviyatt yavagga enjekte
edilmelidir.

Yavag enjeksiyon srrasrnda enjeksiyon yerinde giddetli ve ani aln oluguyorsa enjeksiyona
devam edilmemelidir.

Derin intramiiskiiler enjeksiyon halinde kalqanrn iist drg kadranrna uygulanrr. Bebeklerde ve

kiigiik gocuklarda uylulun midlateral bdlgesi tercih edilmelidir. Dozlann tekarlanmast
halinde enjeksiyon yeri deliqtirilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

l.E.Ulagay ilag Sanayii TURK A.9.
Davutpa$a Cad. No:12 (3,lol0)
Topkapr - ISTANBLIL
Tel: 0212467 ll ll
Faks: O2l2 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
t66t3t
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9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi : 07.10.1993
Ruhsat yenileme tarihi : 30.04.2002

IO. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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