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KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
AMPISID 250 mg IM/IV Enjektabl Toz igeren Flakon

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Her bir flakon;

Ampisilin Sodyum .........cccoeeeeiinnnen. 265.75 mg (250 mg ampisiline esdeger)
Sulbaktam SoOYOM «.eunsssimssns 136.75 mg (125 mg sulbaktama esdeger)
igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk toz.
Beyaz ya da beyazimsi renkli, akigkan, karakteristik kokulu toz.

KLINIK OZELLIKLER

Terapoétik endikasyonlar

AMPISID duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda endikedir.
Tipik endikasyonlan arasinda siniizit, otitis media, epiglottit, bakteriyel pndmoniler
dahil iist ve alt solunum yolu enfeksiyonlari; idrar yolu enfeksiyonlar ve piyelonefrit;
peritonit, kolesistit, endometrit ve pelvik seliilit dahil intraabdominal enfeksiyonlar;
bakteriyel septisemi; deri yumusak doku, kemik ve eklem enfeksiyonlar1 ve gonokok
enfeksiyonlar1 bulunur.

AMPISID abdominal veya pelvik cerrahi miidahale yapilan ve periton
kontaminasyonu ihtimali olan hastalarda post operatif yara enfeksiyon insidansim
azaltmak {izere perioperatif olarak da kullamlabilir. Post operatif sepsisi azaltmak
amaciyla, gebeligin sonlandirilmas: veya sezaryen ameliyati sonrasi AMPISID
profilaktik olarak kullanilabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Asagidaki diliisyonlar uygulanabilir:

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz Ambalaj Coziicii Maksimum son

Esdeger Dozlar (mg) (mg) (flakon) Hacmi (ml) Kkonsantrasyon
(mg/ml)

250+ 125 375 10 ml 0.8 250 + 125

500 + 250 750 10 ml 1.6 250 + 125

1000 + 500 1500 20 ml 3.2 250 + 125

2000 + 1000 3000 20 ml 6.4 250+ 125



Intravendz uygulama:

AMPISID enjeksiyonluk steril su veya uyumlu oldugu bir soliisyonla sulandiriimalidir
(Bkz. Boliim 6.6). Olusabilecek kopiiklerin kaybolmasi ve tam ¢6ziindiigiiniin gozle
tetkiki i¢in bir siire birakilmahidir. Doz 3 dakikadan daha uzun bir siirede bolus
enjeksiyonu olarak veya daha biiyiik dillisyonlarda 15-30 dakika siireli intravendz
infliizyon halinde verilebilir.

Intramuskiiler uygulama:
AMPISID enjeksiyonluk steril su ile sulandiriimalidur.

AMPISID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak kalga gibi bilyiik kas dokusundan
uygulanabilir. Sulandirmadan sonra 1 saat igerisinde intramuskiiler enjeksiyon
yapilmahdir. IM uygulamada agri olursa sulandirmada % 0.5 anhidréz lidokain
hidrokloriiriin steril enjeksiyonluk soliisyonu kullanilabilir.

Yetiskinler:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde: Bobrek fonksiyonu
normal olan eriskinlerde AMPISID’in mutad giinliik doz araligi 1.5 g (1000 mg
ampisilin + 500 mg sulbaktam’a tekabiil eden 4 flakon AMPISID 250 mg) ila 12 g'dir
(8000 mg ampisilin + 4000 mg sulbaktam'a tekabiil eden 32 flakon AMPISID 250
mg). Sulbaktamin giinlik maksimum dozu 4 g'dir. Giinlik AMPISID dozlan
genellikle 6-8 saatlik aralara béliinerek verilir. $iddetli olmayan enfeksiyonlar 12
saatte bir uygulama ile tedavi edilebilir.

Enfeksiyonun Siddeti Giinliik AMPISID dozu (g)

Hafif 1.5 -3 g (1-2 g ampisilin + 0.5-1 g sulbaktam)
Orta 6 g'a kadar (4 g ampisilin + 2 g sulbaktam)
Siddetli 12 g'a kadar (8 g ampisilin + 4 g sulbaktam)

Dozlarin daha sik veya daha seyrek uygulanmasi hastaligin siddetine ve hastamin renal
fonksiyonlarina gore endike olabilir. Tedavi, genellikle ates diistiikten 48 saat sonraya
ve diger anormal belirtiler kaybolana kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 -
14 giin uygulanir. Hastaligin ciddi oldugu durumlarda tedavi siiresi uzatilabilir veya
ilave ampisilin uygulanabilir.

Ameliyat enfeksiyonlar1 profilaksisinde, operasyon sirasinda etkili serum ve doku
konsantrasyonlan saglamaya yeterli zaman kalmasi igin anestezi baslangicinda 1.5-3 g
AMPISID (4-8 flakon AMPISID 250 mg) verilir. Doz 6-8 saat ara ile tekrarlanabilir.
Eger AMPISID ile bir terapdtik kiir gerekmiyorsa, ameliyatlarin g¢ogunlugunda
profilaktik uygulama 24 saat sonra durdurulur.

Komplike olmayan gonore tedavisinde 1.5 ¢ AMPISID (AMPISID 1 g flakon) tek doz
olarak verilebilir. Sulbaktam ve ampisilinin plazma konsantrasyonlarim uzatmak
amaciyla beraberinde 1 g probenesid oral olarak verilmelidir.

Uygulama sekli:
AMPISID intravenéz ve intramuskiiler olarak uygulanabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Ciddi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda. (kreatinin klerensi < 30 ml/dak)
ampisilin ve sulbaktam eliminasyon kinetigi birbirine benzer sekilde etkilenmekte ve
birinin &Gtekine plazma oram degismeden kalmaktadir. Bobrek yetmezliginde doz
araligi, genel ampisilin uygulamasinda oldugu gibi uzatihr.

Bobrek Fonksiyon Bozuklugu Olan Hastalarda AMPISID Dozaj Uygulamasi

Kreatinin klerensi Ampisilin/Sulbaktam  Onerilen AMPISID dozu
(ml/dk/1.73 m?) yar1 6mri (saat)
> 30 1 1.5 - 3 g; 6-8 saatte bir
15-29 3 1.5-3 g; 12 saatte bir
5-14 9 1.5-3 g; 24 saatte bir
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar, bebekler ve yeni doganlarda enfeksiyonlarin ¢ogu i¢in dozaj 150 mg / kg /
giin (100 mg/kg ampisilin ve 50 mg/kg sulbaktama tekabiil eder)’diir.

Ampisilinin alisilmis uygulamasma uygun olarak ¢ocuklar, bebekler ve yeni
doganlarda dozlar genellikle 6-8 saatte bir olmahdir. Yeni doganlarda (6zellikle erken
doganlarda) hayatin ilk haftasinda tavsiye edilen doz, 12 saatte bir boliinmiis dozlar
halinde 75 mg/kg/giin’diir (25 mg/kg/giin sulbaktam ve 50 mg/kg/giin ampisiline
tekabiil eder).

Kontrendikasyonlar
Ozge¢misinde herhangi bir penisiline alerjik reaksiyon bulunan kisilerde bu bilegimin
kullanilmas1 kontrendikedir.

Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Sulbaktam sodyum/ampisilin sodyum dahil olmak iizere, penisilin tedavisi yapilan
hastalarda ciddi, hatta bazen fatal asinm duyarhlik (anaflaktik) reaksiyonlan
bildirilmistir. Bu reaksiyonlar daha ziyade ge¢misinde penisilin ve/veya birgok
alerjene asinn hassasiyeti olan Kisilerde meydana gelirler. Anamnezinde penisilin
hassasiyeti olan kisiler sefalosporinlerle tedavi edildiginde siddetli reaksiyonlar
meydana geldigi bildirilmistir. Penisilin tedavisinden &nce, ge¢misteki penisilin,
sefalosporin ve diger alerjenlere duyarhlik reaksiyonlar1 olup olmadigi dikkatle
sorusturulmahdir. Eger alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilag kesilmeli ve uygun
tedavi baslatilmalidir.

Ciddi, anaflaktik reaksiyonlar adrenalin (epinefrin) ile hemen acil tedavi gerektirir.
Oksijen, intravendz steroidler ve intubasyon dahil havayollarimin agik tutulmasi
onlemleri gerekli oldugu sekilde uygulanmahidir.

Her antibiyotik preparatinda oldugu gibi, mantarlar dahil, duyarli olmayan
organizmalarin asin iireme belirtileri i¢in devamh gozlem gereklidir. Siiperenfeksiyon
oldugunda. ilag kesilmeli ve/veya uygun tedavi uygulanmahdir.



