
KISA ITRUN BiLGiSi

l. BE$ERiTrBBi0R0N0NADr
AMPISiD 250 mg IM/IV Enjektabl Toz igeren Flakon

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:
Her bir flakon;
Ampisilin Sodyum ...265.'15 mg (250 mg ampisiline egdefler)
Sulbaktam Sodyum .. 136.75 mg (125 mg sulbaktama eqdeler)
igerir.

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e baktntz.

3. FARMASOTiKFORM
Enjeksiyonluk toz.
Beyaz ya da beyazrmsr renkli, akrgkan, karakteristik kokulu toz.

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapiitikendikasyonlar
AMPISiD duyarh mikroorganizmalann neden oldulu enfeksiyonlarda endikedir.
Tipik endikasyonlan arastnda siniizit. otitis media, epiglottit, bakteriyel pndmoniler
dahil iist ve alt solunum yolu enfeksiyonlan; idrar yolu enfeksiyonlarr ve piyelonefrit;
peritonit, kolesistit, endometrit ve pelvik seliilit dahil intraabdominal enfeksiyonlar;
bakteriyel septisemi; deri lumugak doku, kemik ve eklem enfeksiyonlan ve gonokok

enfeksiyonlan bulunur.

AMPiSID abdominal veya pelvik cerrahi miidahale yaprlan ve periton
kontaminasyonu ihtimali olan hastalarda post operatif yara enfeksiyon insidanstnt

azaltmak iizere perioperatif olarak da kullamlabilir. Post operatif sepsisi azaltmak

amacryla, gebelilin sonlandrnlmast veya sezaryen ameliyatr sonrasr AMPISID
profi laktik olarak kullanrlabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkll[r ve siiresi:
Aqa!rdaki diliisyonlar uygulanabilir:

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz Ambalaj Qiiztcii Maksimum son 
\

Egdeler Dozlar (mg) (mg) (flakon) Hacmi (ml) konsantrasyon
(mg/nl)

250 + 125 375 10 ml 0.8 250 + 125

500 + 250 750 l0 ml 1.6 250 + 125

1000 + 500 I 500 20 ml 3.2 250 + 125

2000 + 1000 3000 20 ml 6.4 250 + 125



intravendz uvgulama:
AMPISiD enjeksiyonluk steril su veya ulumlu oldulu bir soltisyonla sulandrnlmahdrr
(Bkz. Bdliim 6.6). Olugabilecek kdpiiklerin kaybolmasr ve tam qdziindiigiini.in gdzle
tetkiki igin bir siire brrakrlmahdrr. Doz 3 dakikadan daha uzun bir siirede bolus
enjeksiyonu olarak veya daha btyiik diliisyonlarda 15-30 dakika siireli intravendz
infiizyon halinde verilebilir.

intramusktiler uvqulama:
AMPISID enjeksiyonluk steril su ile sulandrnlmahdrr.

AMPiSID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak kalga gibi biiyiik kas dokusundan
uygulanabilir. Sulandrrmadan sonra I saat igerisinde intramuskiiler enjeksiyon
yaprlmahdrr. IM uygulamada aln olursa sulandrrmada % 0.5 anhidrdz lidokain
hidrokloriirtin steril enjeksiyonluk soliisyonu kullanlabilir.

Yetigkinler:
Doktor tarafindan bagka gekilde tavsiye edilmedili takdirde: Bdbrek fonksiyonu
normal olan erigkinlerde AMPiSiD'in mutad giinliik doz arahlr 1.5 g (1000 mg
ampisilin + 500 mg sulbaktam'a tekabiit eden 4 flakon AMPiSID 250 mg; ila l2 g'drr
(8000 mg ampisilin + 4000 mg sulbaktam'a tekabiil eden 32 flakon AMP|SID 250
mg). Sulbaktamrn giinliik maksimum dozu 4 g'drr. Giinltik AMPiSiD dozlarr
geneltikte 6-8 saatlik aralara b<iliinerek verilir. $iddetli olmayan enfeksiyonlar 12

saatte bir uygulama ile tedavi edilebilir.

Enfeksiyonun $iddeti
Hafif
Orta
giddetli

Giinluk AMPiSiD dozu (g)
1.5 - 3 g (l-2 g ampisilin + 0.5-l g sulbaktam)
6 g'a kadar (4 g ampisilin + 2 g sulbaktam)
l2 g'a kadar (8 g ampisilin + 4 g sulbaktam)

Dozlann daha srk veya daha seyrek uygulanmast hastahltn giddetine ve hastanln renal

fonksiyonlanna g6re endike olabilir. Tedavi, genellikle ateg diigtiikten 48 saat soffaya
ve diler anormal belirtiler kaybolana kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 -
14 giin uygulamr. Hastahlrn ciddi oldulu durumlarda tedavi siiresi uzatrlabilir veya

ilave ampisilin uygulanabilir.

Ameliyat enfeksiyonlan profilaksisinde, operasyon srastnda etkili serum ve doku

konsantrasyonlan sallamaya yeterli zaman kalmasr igin anestezi baqlangrcrnda 1.5-3 g

AMPISID (4-8 flakon AMPiSID 250 mg) verilir. Doz 6-8 saat ara ile tekarlanabilir'
EEer AMPiSiD ile bir teraptitik ktir gerekmiyorsa, ameliyatlann golunlulunda
profilaktik uygulama 24 saat sonra durdurulur.

Komplike olmayan gonore tedavisinde 1.5 g AMPISiD (AMPiSiD I g flakon) tek doz

olarak verilebilir. Sutbaktam ve ampisilinin plazma konsantrasyonlannt uzatmak

amacryla beraberinde I g probenesid oral olarak verilmelidir.

Uygulama gekli:
AMPiSiD intravendz ve intramuskiiler olarak uygulanabilir.
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6zel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/ Karaciler yetmezli[i:
Ciddi renal fonksiyon bozuklulu olan hastalarda, (kreatinin klerensi < 30 ml/dak)
ampisilin ve sulbaktam eliminasyon kinetili birbirine benzer qekilde etkilenmekte ve
birinin dtekine plazma oranr deliqmeden kalmaktadrr. Bdbrek yetmezlilinde doz
arah!r, genel ampisilin uygulamasrnda oldulu gibi uzatrlrr.

Bdbrek Fonksiyon Bozuklupu Olan Hastalarda AMPiSiD Dozaj Uygulamasr

Ampisilin/Sulbaktam dnerilenAMPISiDdozu
yan iimrii (saat)

1.5 - 3 g; 6-8 saatte bir
1 .5-3 g; '12 saatte bir
1 .5-3 g;24 saatte bir

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklar, bebekler ve yeni dolanlarda enfeksiyonlann golu igin dozaj 150 mg lkg I
giin (100 mg/kg ampisilin ve 50 mg/kg sulbaktama tekabiil eder)'diir.

Ampisilinin ahqrlmrg uygulamastna uygun olarak gocuklar, bebekler ve yeni

dolanlarda dozlar genellikle 6-8 saatte bir olmahdrr. Yeni dolanlarda (dzellikle erken

do[anlarda) hayatrn ilk haftasrnda tavsiye edilen doz, 12 saatte bir biiliinmiig dozlar
halinde 75 mg/kg/giin'diir (25 mgk/gnn sulbaktam ve 50 mg/kg/giin ampisiline
tekabiil eder).

Kontrendikasyonlar
dzgegmiqinde herhangi bir penisiline alerjik reaksiyon bulunan kiqilerde bu bileqimin
kullamlmasr kontrendikedir.

Ozel kullanrm uyanlarr ve 6nlemleri
Sulbaktam sodyum/ampisilin sodyum dahil olmak iizere, penisilin tedavisi yaprlan

hastalarda ciddi, hatta bazen fatal aSrn duyarhhk (anaflaktik) reaksiyonlan
bildirilmigtir. Bu reaksiyonlar daha ziyade gegmiginde penisilin velveya birqok
alerjene agrn hassasiyeti olan kiqilerde meydana gelirler. Anamnezinde penisilin

hassasiyeti olan kigiler sefalosporinlerle tedavi edildilinde giddetli reaksiyonlar
meydana geldili bildirilmigtir. Penisilin tedavisinden 6nce, geqmigteki penisilin,

sefalosporin ve diler alerjenlere duyarhhk reaksiyonlan olup olmadrlr dikkatle
sorugturulmahdrr. Eger alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilag kesilmeli ve uygun

tedavi baqlatrlmahdrr.

Ciddi, anaflaktik reaksiyonlar adrenalin (epinefrin) ile hernen acil tedavi gerektirir.

Oksijen, intravenoz steroidler ve intubasyon dahil havayollanntn agrk tutulmasr

tinlemleri gerekli oldu[u qekilde uygulanmahdrr.

Her antibiyotik preparattnda oldulu gibi, mantarlar dahil, duyarh olmayan

organizmalann a$m iireme belirtileri igin devamh giizlern gereklidir. Siiperenfeksiyon

oldulunda, ilag kesilmeli ve/veya uygun tedavi uygulanmahdrr.

Kreatinin klerensi
(ml/dk/1.73 m:)

>30
t5 -29
5-t4
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