Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/doramycin-1-5-miu-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlat
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FAQ2

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DORAMYCIN 1,5 MIU enjeksiyonluk ¢dzelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir flakon;

Spiramisin adipat 396,83 mg (1,5MIU spiramisin’e esdeger) igerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler igin 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Liyofilize toz igeren flakon.
Acik sar1 renkli liyofilize toz.

Acik sarimsi partikiilsiiz berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DORAMYCIN,
e Duyarli bakterilere bagli enfeksiyonlarin tedavisinde,
e Akut pndmonide,
e Kronik akciger hastaliklarinda siiperenfeksiyonda,

e Enfekte astimda
endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi:
Eriskinler

Yavas inflizyon ile, her 8 saatte bir 1,5 M.L.U (giinde 4,5 M.I.U ) uygulanir.

Siddetli enfeksiyon durumunda, doz iki katina ¢ikarilabilir. Hastanin klinik durumu uygun
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degilse tedaviye oral yoldan devam edilebilir.

Uygulama sekli:
DORAMYCIN i.v. enjeksiyon seklinde uygulanur.

Icinde enjeksiyonluk toz bulunan flakona 4 ml enjeksiyonluk su ilave edilerek ¢ozelti
hazirlanir. Cozelti minimum 100 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile karistirildiktan sonra bir saatlik

yavas enfiizyon ile uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

DORAMYCIN’in pediyatrik popiilasyonda kullanimi mevcut degildir, sadece eriskinlerde

kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
DORAMYCIN, asagidaki durumlarda ASLA KULLANILMAMALIDIR.
e etken madde spiramisine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 olan hastalarda,
e Uzun QT riski altindaki hastalarda:

o Konjenital uzun QT sendromu oldugu bilinen hastalarda ya da aile 6ykiisiinde
bu hastalik bulunan kisilerde (EKG ile bu taninin elimine edilmesi durumu
haric),

e Torsade de pointes’a yol agan ilaglarla birlikte kullanima :

o smif IA antiaritmikler (Kinidin, hidrokinidin, dizopiramit),

o smif Il antiaritmikler (Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

o Sultoprid (noroleptik benzamid)

o digerleri: arsenik, difemanil, dolasetron IV, mizolastin, levofloksasin,
moksifloksasin, prukaloprit, toremifen,

o vinkamin 1V, eritromisin 1V, dronedaron, mekuitazin, sitalopram, disopiramit,

dofetilid, domperidon,
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o dronedaron, essitalopram, hidrokinidin, vandetanib (Bkz., B6liim 4.5 ).

kontrendikedir.
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tedavinin baslangicinda, piistiil ile birlikte bir atesli jeneralize eritem olusumu, jeneralize bir
akut ekzantematik pistiilozu disiindiirmelidir (Bkz. Bolim 4.8) bu durum, tedavinin
kesilmesini gerektirir ve her tiirlii tek basina veya kombine olarak spiramisin alimi igin

kontrendikedir.
Herhangi bir alerji belirtisi, tedavinin sonlandirilmasini gerektirmektedir.

Aktif molekiiliin renal atiliminin olmamasi, bobrek yetmezligi durumunda dozlamanin

degistirilmemesine imkan tanir.

Glikoz-6-fosfat-dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda ¢ok nadir olarak hemolitik anemi

vakalar bildirildiginden, spiramisinin bu hasta popiilasyonunda kullanimi tavsiye edilmez.

IV olarak uygulanan spiramisin, torsades de pointes’a neden olan ilag grubuna dahildir.
Torsades de pointes’a yol acgabilecek ilaglarin IV spiramisin ile birlikte kullanilmalar
kontrendike olup, tavsiye edilmemektedir (Bkz. B6liim 4.3 ve 4.5).

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Torsade de pointes (TdP)

Bu siddetli kalp ritmi bozukluguna, bazi antiaritmik ilaglar neden olabilir. IV olarak
uygulanan spiramisin, torsade de pointes’a neden olan ilaglarin grubuna dahildir. Hipokalemi
(hipokalemiye neden olan diiiretikler, uyarict laksatifler, amfoterisin B (IV),
glukokortikoidler, tetrakosaktid), ayrica bradikardi (bradikardiye neden olan ilaglar) ve

onceden varolan, konjenital veya edinsel uzun QT aralig1, yatkinliga neden olan faktorlerdir.

Birlikte kullanimi kontrendike olan ila¢lar (Bkz. Béliim 4.3)

Torsade de pointes'a yol agan ilaglar: 0 smif IA antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin,
dizopiramit), smif Il antiaritmikler (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), siiltoprit
(noroleptik benzamid), diger torsadojenikler (arsenikler, difemanil, IV dolasetron, 1V
eritromisin, levofloksasin, mizolastin, moksifloksasin, prukaloprit, toremifen, IV vinkamin),
dronedaron, mekuitazin, sitalopram, disopiramit, dofetilid, domperidon, dronedaron,

essitalopram, hidrokinidin, vandetanib:
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Torsades de pointes (TdP) basta gelmek iizere, ventrikiiler aritminin artma riski vardir.

Birlikte kullaninu tavsiye edilmeyen ilaglar

Torsade de pointes’a yol agabilecek anti parazit ilaglar (halofantrin, lumefantrin, pentamidin):
Torsade de pointes (TdP) basta gelmek {izere, ventrikiiler aritminin artma riski vardir. Boyle
bir ihtimalde, iki ilactan birini sonlandiriniz. Ilaglarin birlikte kullamimi gerekli ise, on QT

kontrolii ve monitorizasyonlu EKG takibi yapilmalidir.

Torsade de pointes'a yol agabilecek noroleptikler (amisiilprid, klorpromazin, siyamemazin,
droperidol, flupentiksol, flufenazin, haloperidol, levomepromazin, pimozid, pipamperon,

pipotiazin, siilpirid, tiaprid, zuklopentiksol):
Torsades de pointes basta gelmek lizere, ventrikiiler aritmi bozukluklarinda artma riski vardir.

Metadon:
Torsades de pointes (TdP) basta olmak tizere, ventrikiiler aritmi bozukluklarinda artma riski

vardir.

Eszamanli kullanimda dikkat gerektiren ilaglar

Kalp yetmezliginde kullanilan beta blokérler (bisoprolol, karvedilol, metoprolol, nebivolol),
bradikardide kullanilan ilaglar [6zellikle, simif 1A antiaritmikler, beta-blokorler, bazi simif IIT
antiaritmikler, bazi kalsiyum antagonistleri, kardiyak glikozidler, pilokarpin, kolinesteraz
inhibitorleri (ambenonyum, donepezil, galantamin, memantin, neostigmin, piridostigmin,
rivastigmin)]:Torsades de pointes (TdP) basta gelmek iizere, ventrikiiler aritmi

bozukluklarinda artma riski vardir. Klinik ve elektrokardiyografik gézlem gereklidir.

Hipokalemikler (tek basina ya da kombine olarak hipokalemiye yol agan diiiretikler, uyarici
laksatifler, glukokortikoidler, tetrakosid, IV amfoterisin B):

Torsades de pointes (TdP) basta gelmek iizere, ventrikiiler aritmi bozukluklarinda artma riski
vardir. Tlag uygulanmadan 6nce, her tiirlii hipokalemi diizeltilmeli ve klinik, elektrolit ve

elektrokardiyografik bir gézlem gerceklestirilmelidir.

Azitromisin, klaritromisin, roksitromisin:
Torsades de pointes (TdP) basta olmak iizere, ventrikiiler aritmi bozukluklarinda artma riski

vardir. Birlikte kullanim sirasinda, klnik ve elektrokardiyografik gézlem gereklidir.

Levodopa:
Karbidopa ile birlikte kullanim durumunda: levodopanin plazmatik konsantrasyonlarinin
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azalmasi ile birlikte karbidopa emilimi engllenir. Klinik gézlem ve gerektiginde levodopa

dozajinin ayarlanmalidir.

Hidroksizin:
Torsades de pointes (TdP) basta olmak tizere, ventrikiiler aritmi bozukluklarinda artma riski

vardir.

INR dengesizligi konusunda 6nemli sorunlar

Antibiyotik alan hastalarda oral antikoagiilanlarin aktivitesinin artmasina iliskin olarak bir¢ok
vaka bildirilmistir. Belirgin enfeksiydoz veya enflamatuar durumda, hastanin yasi ve genel
durumu risk faktorleri olarak ortaya ¢ikmaktadirlar. Bu sartlar altinda, bulasici hastaligin ve
hastaligin  tedavisinin INR dengesizliginin olusumundaki paymni1 ayirt etmek zor
goriinmektedir. Bununla birlikte, bazi antibiyotik siniflar1 daha fazla rol oynamaktadir: Bunlar

ozellikle, florokinolonlar, makrolidler, siklinler, kotrimoksazol ve bazi sefalosporinlerdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim galigsmas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismalar1 yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Tedavi sirasinda gebe kalan ya da gebe kalmay1 planlayan hastalarin bu durumu hekimlerine
bildirmeleri Onerilmelidir. Doktorun tavsiye ettigi uygun dogum kontrol yOntemi

kullanilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz.

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
Klinik olarak Spiramisin verilen ¢cok sayida hamilede yapilan incelemelerde herhangi bir sekil
bozuklugu veya fetotoksik etkiye rastlanmamustir. Sadece epidermiyolojik incelemeler gercek
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riski kanitlayabilir. Dolayisiyla; Spiramisin ¢ok gerekli ise hamilelikte kullanilabilir.

Laktasyon donemi:
Spiramisin anne siitiinden bebege gecer. Bu sebeple yeni dogan bebeklerde mide
bozukluklarina rastlanabilir. Bu yiizden siit veren annelerde spiramisinin kullanilmasi tavsiye

edilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkileri

Spiramisin'in ara¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina gore:

Cok yaygin (>1/10), yaygimn (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Hemolitik anemi

Sinir sistemi hastahklari

Bilinmiyor: Ara sira ortaya ¢ikan ve gegici nitelikte parestezi

Kardiyak hastahklar:
Cok seyrek: QT uzamasi

Gastrointestinal hastahklar:
Cok seyrek: Pseudomembran kolit

Bilinmiyor: Gastrik agri, bulanti, kusma, diyare

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Anormal karaciger testleri, karisik hepatit
Bilinmiyor: Kolestatik veya sitolitik hepatit
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Enjeksiyon bdlgesinde vendz iritasyon
Cok seyrek: Quincke 6demi, anafilaktik sok, akut generalize ekzantemat6z piistiilozis

Bilinmiyor: Ras, iirtiker, prurit

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www:.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Spiramisin i¢in bilinen herhangi bir toksik doz bulunmamaktadir.

Yiiksek doz sonucunda beklenen isaretler gastrointestinal niteliktedir: bulanti, kusma, ishal.
Yiiksek dozda spiramisin verilen yeni doganlarda ve QT aralig1 uzama riski tasiyan hastalarda
intravendz spiramisin uygulanmasindan sonra, QT aralifinin uzama vakalarinda gerileme
durumu gozlenmistir.

Asirt dozda spiramisin alinmasi durumunda, eslik eden diger bagka risk faktorleri de
bulundugundan (hipokalemi, QTc araliginin konjenital uzamasi, QT araligin1 uzatan ve / veya
torsades de pointes-TdP doguran ilaglarla kombinasyon), QT araligin1 6lgmek i¢in EKG
yapilmasi tavsiye edilir.

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller — Makrolidler.

ATC kodu: JO1IFA02

Kritik konsantrasyonlar hasas suslar1 orta seviyede hassas suslardan ayirir, orta seviyede
hassas suglar1 ise direngli suslardan ayirir:

S<1mg/lveR>4mgll

Kazanilmis diren¢ goriilme sikligi, belirli tiirler i¢cin cografya ve zamana bagli olarak

degisebilir. Bu nedenle, yerel diren¢ goriilme sikligi hakkinda bilgi sahibi olmak, 6zellikle
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ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in yararlidir. Bu veriler, bir bakteri susunun bu antibiyotige

duyarlilig1 olasiliklart hakkinda yalnizca yonlendirici bir nitelik tastyabilirler.
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Fransa’da belirli bir bakteri tiiri i¢in diren¢ yayginligi degiskenligi biliniyorsa, bu durum

asagidaki tabloda belirtilmistir:

Kategoriler

Fransa’da edinilmis diren¢ frekansi

(> 10%) (ekstrem degerler)

DUYARLI TURLER
Aerobik Gram pozitif

Bacillus cereus

Corynebacterium diphtheriae
Enterokoklar

Rhodococcus equi

Metisiline duyarl Staphylococcus
Metisiline direnc¢li Staphylococcus*
Streptokok B

Gruplandrilamayan streptokok
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Aerobik Gram negatif
Bordetella pertussis
Branhamella catarrhalis
Campylobacter
Legionella

Moraxella

Anaerobik
Actinomyces
Bacteroidler
Eubacterium
Mobiluncus
Peptostreptococcus
Porphyromonas
Prevotella

Propionibacterium acnes

%50-70

%70 - 80

%30-40

%35-70
%16-31

30-60%

30-40%
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Diger

Borrelia burgdorferi
Chlamydia

Coxiella

Leptospira

Mycoplasma pneumoniae

Treponema pallidum

ORTA DERECEDE DUYARLI TURLER

(in vitro orta seviye hassasiyet)

Gram negatif aerobik

Neisseria gonorrhoeae

Anaerobikler

Clostridium perfringens

Diger

Ureaplasma urealyticum

DIRENCLI TURLER
Aerobik Gram pozitif

Corynebacterium jeikeium

Nocardia asteroids

Aerobik Gram negatif
Acinetobacter
enterobacteria
Haemophilus

Pseudomonas

Anaerobik

Fusobacterium
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Diger

Mycoplasma hominis

Spiramisin, in vitro ve in vivo olarak Toxoplasma gondii {izerinde etkiye sahiptir.
*Tim stafilokoklarin metisiline karsi direng orami yaklasik % 30 ila 50°dir ve ¢ogunlukla

hastanelerde bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
Emilim:

Dogrudan kan dolasimina verildigi i¢in emilim bilgisi gegerli degildir.

Dagilim:

Bir saat boyunca 1,5 M.L.U spiramisin inflizyonu uygulanmasindan sonra, maksimum serum
konsantrasyonu yaklasik 2,30 mikrogram / ml 'dir. Goriiniir eliminasyon yart dmrii 5 saat
diizeyindedir. Her 8 saatte bir 1.5 M.L.U spiramisin tedavisi sirasinda, denge durumuna 2.

giinlin sonunda ulasilir (Cmax :yaklasik 3 mikrogram / ml, Cmin: yaklasik 0,50 mikrogram/ml).

Doku dagilim hacmi o6nemlidir ve spiramisinin parankimal konsantrasyonlari, serum

konsantrasyonlarindan ¢ok daha yiiksektir.
Spiramisin, Beyin omurilik sivisina (BOS) niifuz etmez. Anne siitiine geger.

Makrolidler ise, fagositlere niifuz eder ve orda birikirler ( poliniikleer nétrofiller, monositler,

peritonal ve alveoler makrofajlar).
Intra-fagositik konsantrasyonlar insanlarda yiiksektir.
Bu 6zellikler, makrolidlerin hiicre igi bakteriler tizerindeki aktivitesini agiklar.

Biyotransformasyon:

Spiramisin, kimyasal olarak bilinmeyen fakat aktif olan metabolitlerin olusumu vasitasiyla

karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Spiramisinin aktif formunun idrar yoluyla atilimi, uygulanan dozun yaklasik % 14’iinii temsil

eder.
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Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Bobrek/Karaciger yvetmezligi:

Veri mevcut degildir.

Pedivatrik populasyon:

Veri mevcut degildir.

Gerivatrik popiilasyon:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Enjeksiyonluk su ile sulandirdiktan sonra oda sicakliginda 12 saat, 100 ml %5 glikoz ¢ozeltisi

iginde 60 dakika saklanabilir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde seffaf flip-off kapak ile sabitlestirilmis, bromobutil gri tipali, 6 ml Tip |
seffaf cam flakon ve 5 ml renksiz, seffaf Tip-I cam ampul i¢inde (nominal hacim 4 ml)
enjeksiyonluk su.

Her bir kutuda 1 adet kullanma talimatiyla birlikte 1 adet flakon ve 1 adet ¢oziicii ampul

bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamuis {iriin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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