Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/541/spramax-1-5-m-i-u-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FAQ2

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Spramax 1.5 M.L.U. film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde: Her kaplanmis tablet; 1.500.000 IU Spiramisin igerir.
Yardimcr maddeler:
Kroskarmelloz sodyum............ 35 mg
Yardimci maddeler i¢in bkz 6.1.
3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet,
Beyaz renkli, bombeli yuvarlak tablet.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Spiramisin makrolid grubu bir antibiyotiktir.

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
eKulak Burun Bogaz enfeksiyonlari, bronkopulmoner, kiitandz, agiz boslugu, genital
(6zellikle prostatit) ve kemik enfeksiyonlar

eMeningokok menenjitinin profilaksisinde, Rifampinin kontrendike oldugu durumlarda
(spiramisin meningokok menenjiti tedavisinde kullanilmaz),

e Akut romatizmal ates niiksiiniin profilaksisinde, penisilin alerjisi olan hastalarda,

eTablet formu olarak protozoal enfeksiyonlardan toksoplazmazda endikedir. Anneden bebege

gecisi Onlemek amaciyla Toxoplazma gondii’nin tedavisinde kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetigkinlerde ortalama doz 6-9 MIU/giindiir. Ginlilk doz 2 ila 3 defada alinmalidir.

M eningokok menenjiti profilaksisinde erigkinlerde: 3 M IU/12 saatte bir, 5 giin siire ile
kullanilmaktadir.

Bogaz agrilarmda 10 giin siire ile kullanilmalidir.

Cocuklarda : 75.000 IU/12 saatte bir, 5 giin siire ile kullamlmalidir.3 defaya boliinerek
150.000-300.000 IU/kg/giindiir.

Uygulama sekli:

SPRAMAX sadece agiz yolu ile almir. Besin alimindan etkilenmez a¢ ya da tok olarak

kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi
Spiramisin atilim1 bobrekler yoluyla olmadigindan, bobrek yetmezligi durumunda dozun
ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi
Makrolid kullanimiyla, nadiren sarilik tablosunun eslik ettigi karaciger yetmezligi gelisebilir.

Pediatrik popiilasyon
75.000 IU/kg/12 saatte bir, 5 giin siire ile kullanilmaktadir. 3 defaya boéliinerek 150.000—
300.000 IU/kg/giin'diir.

Geriatrik popiilasyon
Yaslilarda 6zel kullanimi yoktur. Yetiskinlerde kullanilan doz onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Spiramisine ve diger makrolidlere asir1 duyarliligi olan hastalarda veya bilesimindeki herhangi
bir maddeye asir1 hassasiyet olanlarda kullanilmamalidir.

Ergot tiirevleriyle kombinasyon (6zellikle migren i¢in verildiyse) seklinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
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eBobreklerden atilmadigi icin bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasi gerekmez.
e Spiramisin kullanimindan dogan antibiyotige bagl kolit gelisimi bildirilmistir.

eMakrolit kullanimiyla, nadiren sarilik tablosunun eslik ettigi karaciger yetmezligi gelisebilir.
e Makrolidler nadir de olsa QTc'yi uzatabilir ve ventrikiiler aritmilere yol agabilir.

e Laktasyonda siite gectigi i¢in dikkatle kullanilmalidir.

e Spiramisin gebe kadinlarda kullanilabilir.

oGlukoz -6- fosfat dehidrojenaz eksikligi olan hastalarda ¢ok nadir olarak hemolitik anemi
goriilmiistiir. Spiramisin’in bu hastalarda kullanim1 6nerilemez.

eBu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Bu miktar her hangi

bir yan etki olugsmasina sebep olmaz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Spiramisin makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin Ergot tiirevleri ile es
zamanl kullaniminda bazi iskemi durumlar1 bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili
herhangi bir bildiri yoktur.

Spiramisin karbidopa emilimini inhibe eder ve kandaki levodopa diizeyini disiiriir. Klinik
gozlem sonuglarina gore levodopa dozu ayarlanmalidir.

Antibiyotik kullanan hastalarda bazi durumlarda oral alinan antikoagulanlarin aktivitesinde

artis gozlenmistir

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin higbir etkilesim ¢alismas1 yiiriitiillmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmalar1 yiiriitilmemistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir(bkz.
53).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

Klinik olarak Spiramisin verilen ¢ok sayida hamilede yapilan incelemelerde herhangi bir sekil
bozuklugu veya fetotoksik etkiye rastlanmamistir. Sadece epidermiyolojik incelemeler gercek

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 Spiramisin'in kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri

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

4.8. Istenmeyen etkiler

Tiim aktif maddeler gibi, bu madde de az ya da ¢ok rahatsizliga neden olabilir.
Istenmeyen etkiler sistem-organ smifina gére, cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ve <1/10);
yaygin olmayan (>1/1,000 ve <1/100); seyrek (=1/10,000 ve <1/,1000); ¢ok
seyrek(<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Anafilaktik sok

Sinir sis.temi bozukluklari
Seyrek: Irkilme hissi
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Gastrointestinal sistem rahatsizhiklar:
Seyrek: Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare

Cok seyrek: Psodomembran kolitleri

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Seyrek: Kasinti, Dokiintii, Urtiker,
Cok seyrek: Quincke’s 6demi

Santral ve Periferik Sinir Sistemi hastaliklar:
Seyrek: Parestezi

Hepatobiliyer sistem bozukluklari
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler

Hemotolojik Bozukluklar
Cok seyrek: Hemolitik anemi

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Spiramisin yliksek dozlarda bile iyi tolere edilir. Yiiksek doz kullanilmasindan dolay1 ortaya

cikabilecek istenmeyen durumlarda semptomatik tedavi onerilir. Spesifik bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grup Makrolid Antibiyotik
ATC Kodu: JOIFA02
Etki Mekanizmas:

Spiramisin, duyarli mikroorganizmalarin ribozomlarinda 50S alt birimine reversibl baglanarak
protein sentezini inhibe eder. Terapdtik dozlarda bakteriostatik etkilidirler. Yiiksek
konsantrasyonlarda ¢ok duyarli mikroorganizmalara kars1 bakterisidal etki gosteririler. Alkali

pH' da aktiviteleri artar, diigiik pH' da ise azalir.
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Antibakteriyel Etki Alam1

Duyarh Mikroorganizmalar: Mikroorganizmalarin %90"1indan fazlasi duyarlidir.

Streptokok, metisiline direncli stafilokoklar, B.catarrhalis, B.pertussis, H.pylori, C.jejuni,
C.diphteriae, Moraxella, M.pneumoniae, Coxielle, Chlamydiae, T.pollidum, B.burgdorferi,
Leptospires, P.acnes, Actinomyces, Eubacterium, Porphyromonas, Mobiluncus, M.Hominis;

spiramisine duyarhdir.

Orta derecede duyarh mikroorganizmalar: Spiramisin in vitro olarak orta derecede
etkilidir. Enfeksiyon yerindeki antibiyotik konsantrasyonu MIC degerinden yiiksek oldugunda
olumlu sonuglar alinmistir.

N.Gonorrhoeae,  Vibrio, U.urealyticum, L.pneumophila; orta derecede duyarh

mikroorganizmalardir.

Direncli mikroorganizmalar
Suslarin en az %50'si direnglidir.
Metisiline direncli stafilokoklar, Enterobacteriaceae grubu, Pseudomonas, Acinetobacter,

Nocardia, Fusobacterium, B.Fragilis; spiramisine diren¢li mikroorganizmalardir.

Duyarhhg: siirekli olmayan suslar

Edinilmis direncin yiizdesi degismektedir. Bu nedenle duyarlilig1 antibiyogram yapilmadan
saptanamaz. S.pneumoniae, Enterokoklar, C.coli, Peptostreptococcus, C.perfringens;
duyarhilig siirekli olmayan suglardir.

Sprimasinin T.gondii lizerine in vitro ve in vivo etkisi vardir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Emilim
Spiramisin’in emilimi besinlerle birlikte alimdan etkilenmez. Emilim 20 dakikada baslar.
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Dagilim

Oral yoldan 2 g dozunda (6 MIU) verildikten 1.5-3 saat sonra plazmada doruk konsantrasyona

ulasir (3,3pg/ml); yar1 6mrii yaklasik 8 saattir. Plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.

Enfeksiyon bolgesinde ulastigi  konsantrasyonlar, bakterilerin minimum inhibitor
konsantrasyonlarinin (MIC) birka¢ kati iizerindedir. Viicut sivilarina genis Olgiide dagilir.
Brong salgisinda, tiiklirik ve anne siitlinde yiiksek oranda bulunur. Plazmadaki
konsantrasyonlar1 diisiik diizeylere indikten sonra dokularda yiiksek konsantrasyonlarda ve

uzun stireli olarak kalir.

Hiimoral ve doku dagilimi: Dokularda ve tiikiiriikte miikemmel dagilimi vardir.
Akcigerler : 20 ila 60 pg/g

Bademcikler: 20 ila 80 pg/g

Enfekte siniisler: 75 ila 110 pg/g

Kemik: 5 ila 100 pg/g

Tedavinin kesilmesinden 10 giin sonra spiramisin seviyesi, dalak, karaciger ve bobreklerde
5ila 7 pg/g'dir.

Beyin omirilik sivisina ge¢mez.

Anne siitiine geger.
Plazma proteinlerine %10 oraninda baglanir.

Makrolidler, Fagositler (Notrofil, Monosit, Periton ve Alveoler Makrofajlar) i¢ine penetre olur
ve birikir, insan fagositlerinde yiliksek konsantrasyonlarda bulunur. Bu 6zellikler spiramisinin

intraseliiler bakteriyel etkisini agiklamaktadir.

Biyotransformasyon
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Spiramisin, karacigerde metabolize olur. Kimyasal olarak bilinmeyen, aktif metabolitler
meydana getirir.

Eliminasyon

Almman dozun %10 kadar1 idrarla disar1 atilir. Cok yogun sekilde safrayla atilir. Safra

seviyeleri serum seviyelerinin 10 ila 40 katidir. Digkidaki miktar1 ihmal edilemez diizeydedir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi glivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz,
Kroskarmelloz sodyum,
Prejelatinize misir nigastast,
Hidroksi propil seliiloz
Koloidal anhidri silika,
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metil seliiloz,
Mikrokristalin seliiloz,
Stearik asit,

Titanyum dioksit.

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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10 ve 14 film tablet iceren, PVC ve aluminyum folyodan ibaret blister ambalaj ve kutuda.

6.6. Beseri T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik malzemeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelikleri’ne" uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HELBA ilac i¢c ve D1s San Tic. Ltd. Sti.
Adres: Ovegler 1319. Sok. No:5/2 Cankaya/Ankara

Tel: (0 312) 478 08 88
Fax: (0 312) 478 06 65

e-mail: helba@helba.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI): 236/50

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHIi:

[k ruhsat tarihi:9.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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