KULLANMA TALIMATI
AMIKOZIT 500 mg/2 mL IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril
o Etki_n madde: Her 2 mL'lik flakon, 500 mg amikasine esdeger 667,7 mg amikasin siilfat
igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum metabisiilfit, sodyum sitrat dihidrat, siilfiirik asit (pH ayari
icin), enjeksiyonluk su

Bu ilacat kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMIKOZIT nedir ve ne icin kullanilir?

AMIKOZIT’i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
AMIKOZIT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AMIKOZIT’in saklanmast

orwdPE

Basliklar1 yer almaktadir.

1. AMIKOZIT nedir ve ne i¢in kullamlir?

Bu ilacin ismi AMIKOZIT dir. 2 mL’lik her bir flakon, etkin madde olarak 500 mg amikasine
esdeger 667,7 mg amikasin siilfat icerir.

Amikasin, bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
AMIKOZIT belirli bakterilerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlar tedavi etmede kullanilir.

2. AMIKOZIT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMIKOZIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« AMIKOZIT’in icerisindeki maddelere ya da diger antibiyotiklere karsi alerjiniz (asir1

duyarliliginiz) varsa,
 Myasthenia gravis (kaslarda giigsiizliige yol agan bir hastalik) hastaliginiz varsa
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Yukaridaki durumlar sizin i¢in gecerli ise ya da gegerli olup olmadigi konusunda emin
degilseniz, tavsiye i¢in doktorunuza danisin.

AMIKOZIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

*» Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa

* Diger antibiyotikleri kullandiktan sonra bobrek ya da isitme sorunlar1 yasadiysaniz

* Parkinson hastalig1 gibi bir kas hastaliginiz varsa

Anestezik ya da kas gevsetici ilaclarin (Ornegin, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan
kalkincaya kadar, midenize enjeksiyon yoluyla AMIKOZIT uygulanmayacaktir ¢iinkii bu
uygulama nefes alma sorunlarina yol agabilir.

AMIKOZIT’in kiigiik gocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmasi énerilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMIKOZIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, AMIKOZIT kullanmadan 6nce
doktorunuzla goriigmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amikasinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye
mi son verilmesi gerektigi konusunda bir karar verilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim
AMIKOZIT enjeksiyonu arag¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemeyecektir.

AMIKOZIT’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iirlin 12.42 mg (13.60 mg sodyum bisiilfite esdeger) sodyum metabisiilfit igerir. Nadir
olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi diriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz ilaglar da dahil olmak {izere, kullanmakta oldugunuz ya da yakin bir zamanda
kullandigimiz diger ilaglar1 her zaman doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz. Bazi ilaglar
diger ilaclarin etkisi iizerinde etkiye sahip olabilir. Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz,
bunlar1 doktorunuza bildirmeniz 6zellikle 6nemlidir;
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* Ditiretikler (idrar soktiiriicii); 6rnegin, furosemid (tablet ya da enjeksiyon)

« Penisilin tipi antibiyotikler

* Kas gevsetici ilaglar

Indometazin (antienflamatuar bir ilag) yeni dogan bebeklerde emilen AMIKOZIT miktarini
artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. AMIKOZIT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetigkinler: Normal doz giinde iki kere 250 — 500 mg’dir.
Dozlar bazi enfeksiyonlarda artirilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
AMIKOZIT bir kas ya da damara ya da bazen karima enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar: Normal doz, iki doza boliinmiis olarak uygulanan, 1 kg viicut agirlig1 basina
giinde 7.5-15 mg’dur.

Yashlarda kullanimi:

Amikasin bobrekler yoluyla atilir. Mimkiin olan her firsatta bobrek fonksiyonu
degerlendirilmeli ve dozaj yash hastalarda bobrek fonksiyonu bozuklugunda aciklandig:
gibi ayarlanmalidir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek veya karaciger yetmezligi:
AMIKOZIT kullanirken, alinan amikasin miktarin1 kontrol etmek igin kan testlerinin yani

sira isitme ve bobrek testlerine gereksinim duyabilirsiniz.

Eger AMIKOZIT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMIKOZIT kullandiysamz:

AMIKOZIT enjeksiyonu, dogru dozun uygulanmasimi saglayacak, kalifiye bir saglik
uzmani (doktor ya da hemsire) tarafindan gerceklestirilecektir. Nadir durumlarda, size
gereginden fazla AMIKOZIT enjeksiyonu uygulanabilir. Béyle bir durumda, ¢ok fazla yan

etki yasamamaniz i¢in doktorunuz bu fazla dozun kaninizdan atilmasini saglayacaktir.

AMIKOZIT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczac ile
konusunuz.
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AMIKOZIT’i kullanmay: unutursanz,
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMIKOZIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, AMIKASIN iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etki sikliklart su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Kulak ve i¢ kulak bozukluklari:

Bilinmiyor: Kulak ¢inlamasi, bas donmesi, kismi geri doniisiimlii ya da doniisiimsiiz
sagirhik

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari:

Bilinmiyor: Idrar miktarinda azalma, kanda azot bulunmasi hali (azotemi), idrarda
albiimin bulunmas1 (albiiminiiri), kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin bulunmasi, serum
kreatin diizeylerinde artis gibi bobrek sorunlari

Sinir sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: Ani kas felci

Solunum, gogiis bozukluklari:
Bilinmiyor: Solunumun kisa siireli durmasi (apne), bronkospazm (bronslarin daralmast)

Goz bozukluklar:
Bilinmiyor: Dogrudan g6z kiiresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu gorme
bozukluklarina yol agabilir.

Mide-barsak bozukluklar:
Bilinmiyor: Bulanti ve kusma

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlart
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Genel bozukluklar ve uygulama alam kosullari:

Bilinmiyor: Deri dokiintiisi, ilag atesi, bas agrisi, karincalanma, eozinofili sayisinda artig
(beyaz kan hiicresi bagisiklik sistemi yanitlar1 yer alan bir tliriidiir), eklem agris1 (artralji),
kansizlik (anemi) ve kan basincinda diisme (hipotansiyon)

Ayrica nadiren, siddetli agir1 duyarlilik reaksiyonlart ve bronkospazm meydana gelebilir.
Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen yan
etkiler fark ederseniz, liitfen derhal doktorunuzla ya da eczacinizla konusun. Ne
yasadiginizi, ne zaman basladigini ve ne kadar siirdiigiinii not etmeniz yardimci olacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. AMIKOZIT’in saklanmasi

AMIKOZIT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilact kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMIKOZIT’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Fax: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz -Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat 21.12.2011 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Asagida AMIKOZIT’in dozaj ve uygulamasmin bir dzeti verilmistir. Tam regete bilgileri
icin, liitfen Kisa Uriin Bilgisine bakiniz.

DOZAJ VE UYGULAMA:

Onerilen doz diizeyinde, duyarli organizmalara bagli komplike olmayan enfeksiyonlar
tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yanit vermelidir.

3 ila 5 giin icerisinde klinik yanit elde edilmedigi takdirde, alternatif tedavi diisiiniilmelidir.

Intramuskiiler ya da intravenéz uygulama:

Cogu enfeksiyon icin intramuskiiler yol tercih edilse de, yasami tehdit edici
enfeksiyonlarda ya da intramuskiiler enjeksiyonun uygulanamadigi hastalarda, yavas bolus
(2 ila 3 dakika) ya da infiizyon (30 dakikada %0,25) olarak intavendz uygulama
gerceklestirilebilir.

Y etiskinler ve cocuklar:

Iki esit doza bolinmiis 15 mg/kg/glin (yetiskinlerde giinde iki kere 500 mg’a esdeger):
Uygun dozun dogru dl¢tiimii i¢in ¢ocuklarda 100 mg/2 mL’lik dozaj giicliniin kullanilmasi
oOnerilir.

Yeni dogan ve prematiire bebekler:
10 mg/kg’lik bir baslangi¢ yiikleme dozunu takiben, iki esit doza boliinmiis 15 mg/kg/giin.

Yaslilar:

Amikasin bobrekler yoluyla atildigi igin, bobrek fonksiyonu miimkiin olan her firsatta
degerlendirilmeli ve dozaj bobrek fonksiyonu bozuklugunda aciklandigr gibi
ayarlanmalidir.

Yasami tehdit edici enfeksiyonlar ve/veya Pseudomonas kokenli enfeksiyonlar:

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg’a cikarilabilmekle birlikte, giinde 1,5 grami
gecmemeli ya da 10 gilinden fazla bir siire uygulanmamalidir. Toplamda maksimum 15
gramlik bir yetiskin dozu gec¢ilmemelidir.

Uriner sistem enfeksiyonlari (pseudomonas enfeksiyonlar: disinda)

Iki esit doza béliinmiis 7,5 mg/kg/giin (yetiskinlerde giinde iki kere 250 mg’a esdeger).
Amikasinin aktivitesi pH’1n artirilmasi ile ytikseldigi icin, {iriner alkalilestirici bir ajan es
zamanli olarak uygulanabilir.

Bébrek fonksiyonu bozuklugu:

Bobrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda, ilacin birikmesini dnlemek i¢in giinliik doz
azaltilmali ve/veya dozlar arasindaki araliklar artirilmalidir. Kritik serum kreatinin
konsantrasyonu 1,5 mg/100 mL’dir. Bébrek fonksiyonunda bilinen ya da siipheli bir azalma
olan hastalarda dozun hesaplanmas1 i¢in Onerilen bir yontem serum kreatinin
konsantrasyonunun (mg/100 mL olarak) 9 ile carpilmasi ve elde edilen rakamin saat
cinsinden dozlar arasindaki aralik olarak kullanilmasidir.
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Bobrek fonksiyonu tedavi sirasinda gozle goriiliir derecede degisebilecegi igin, serum
kreatinin degeri sikca dlgiilmeli ve doz rejimi gerektigi gibi ayarlanmalidir.

Diger uygulama yollart
Apse bosluklari, plevral bosluk, periton ve serebral ventrikiillerde irigasyon ¢ozeltisi olarak
%0,25 konsantrasyonunda (2,5 mg/mL) AMIKOZIT etkili bir sekilde kullanilabilir.
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