
KI,]LLANMATALIMATI

AMiJEKSiN 100 mg ilWtV enjektabl soliisyon igeren ampul

Kas igine veya damar iqine uygulanlr.

. Etkin madde: Her 2 ml'lik ampul, 100 mg amikasine e$eper miktarda amikasin siilfat
igerir.
. Yardtmct maddeler: Sodyum metabisUlfit, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIIMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, 9[nk[ sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu htllanma talimatnt sa aytnz. Daha sonra tebar olanaya ihtiyaq &ryabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartna olwsa, liitfen dolaorunuza vqta eczacuua danrsmz.

. Bu ilaq kisisel olorak sizin igin regete edilmittir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmr srasmda, dohora veya hostaneye SittiEinizde dohorumza bu ilact
kullandgma t s dyleyinb.
. Bu talimatta y@tlanlara cynen tryunuz. llag hal:hnda sbe \nerilen dozun drymda
yilksek vey dfrrfrh doz kullanmayna.

Bu Kullanmr Telimrtnde:

r. lvfi.fEXStl z edir ve ne igia *uttonlu?
2. AMI,EKSIN'i hullantudan 6nce dihkat edihtusi gerehenler
3. AMfuEXSIN nastl kullawht?
4. Olau yan elkiler neledir?
5, A MIilEKSI N' in saMoamasr

Baghklan yer almakadtr.

r. AMIEKSIN nedir ve ne igin kullanftr?
Bu ilacrn ismi aMIEKSIN'dir. 2 ml'lik her bir ampul, etkin madde olarak 100 mg amikasin

s0lfat igerir.

Amikasin, bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahildir.

AMIJEKSIN belirli bakterilerin neden oldu[u ciddi enfeksiyonlan tedavi etmede kullanrhr.

2. AMiJEKSIN krtlenmaden 6nce dikket edilmesi gerckenler

lVd.mXStX'i aga$drki durumlerda KIILLAITIMAYIMZ
. AMIJEKSIN'in igerisindeki maddelere ya da diter antibiyotiklere karsr alerjiniz (alm
duyarhhgnz) vars4
. Myasthenia gravis ftaslarda gligsllzlule yol aqan bir hastahk) hastalrtmz varsa

Yukandaki durumlar sizin igin gegerli ise ya da gegerli olup olmadl$ konusunda emin

de$lseniz, tavsiye igin doktorunuza dantgm.
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lM[EKstN'i agegdaki durumlarda DIKKATLi Kt LLAiUNIZ
. Bdbrcklerinizle ilgili bir hastaltpnz varsa

. Difer antibiyotikleri kullandrktan sonra bobrek ya da igitne sorunlan yaga&ysanz

. Parkinson hastalg gibi bir kas hastah$ruz varsa

Anestezik ya da kas gevgaici ilaglann (6rne[in, cerrahil takiben) etkileri ortadan kalkmcaya
kadar, midenize enjeksiyon yoluyla AMfEKSN uygulanmny6mlgu 9unk0 bu uygulama
nefes alma sorunlanna yol agabilir.

AMIJEKSN'in klig[k gocuHada mideye enjeksiyon yoluyla uygulnnmasr onerilmez.

Bu uyanlar, geemigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danlglruz.

Xvfi.mxstn'in yiy"cek ve igecek ile kulhnrhrsr
Uygularna y0ntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

llaa kullanmodan iince dokononza vqa eczaanaa damgnu.

Hamile iseniz ya da olabilecelinizi dtqllntyorsanz, AMIIEKSIN kullanmadan 0nc€

doktorunuzla g6rigmelisiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$aruzu fuk ederseniz hemen dokorumza veya eaactrraa
danqtna.

Enrzirme

llaa kullanmadan 6nce doktorwnza vqn eczaantza dantsmz.

Arnikasinin anne sit[ne gegip gefmedi$ bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi
son veritrnesi gerekti$ konusunda bir karar verilrnelidir.

Arag ve mekine kullrnmr
AMIJEKSN enjeksiyonu arag ya da makine kullanma yeteneEinizi etkilemeyecektir.

^lMiJExStN'in igeriBinde bulunen bea yardrmcr maddeler heklonda 6nemli bilgiler

Bu tiriin 2.64 mg sodyum meabistllfit igerir. Nadir olarak giddetli alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmiq) ve bronkospazma (bronglann ttaralmast) neden olabilir.

Bu ubbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum

igermedi$ kabul edilebilir.

Diler ilaglar ile birliktc kullemmt
Regetesiz ilaglar da dahil olmak tlzere, kullanmakta oldulunuz ya <la yakrn bir'"manda
kullandrpnrz diler ilaglan her zaman doktorunuza yz da wacntza bildiriniz. Baz ilaglar

diler ilaglann etkisi ilzerinde edciye sahip olabilir. Eter a$a$ddd ilaglan kullanryorsanz,
bunlan doktorunuza bildirmeniz Ozellikle Onemlidir;

. Diiiretikler (idrar sdkturucu); 6me$q furosemid (tablet ya da enjeksiyon)

. Penisilin tipi antibiptikler

. Kas gevqetici ilaglar



Indometazin (antienflamatuar bir itag) yeni dolan bebeklerde emilen AMUEKSiN miktanm
artuabilk.

Eler regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda kullotrryorsana vqta son zamanlarda
hilan&ysana liitfen dokorumza vqta eczactnaa bunlar hakkmda bilgi veriniz.

f. Alvd.fffstl nes kulleutrr?
. Uygun kullemn ve dozluygulrmr skhtr igiu trlimatler:
Yetigkinler: Normal doz giinde ik kere 250 - 500 mg'dr.
Dozlar bazr enfeksiyonlarda artmlabilir.

. Uygulama yolu ve metodu:

AMIJEKSN bir kas ya da damara ya da bazen kanna enjeksiyon yoluyla uygulanr.

. Ile[igik ya9 gruplan:

Qocuklarda kulhnmr:

Qocuklar: Normal doz, I kg vficut aEuh$ bayna 15 mg/gitn olup tek doz halinde veya

7.5 mg'hk elit iki doza boliinerek 12 saatte bir uygulanr. Toplam g[nllft doz 1.5 g't
gegmemelidir.

Yaghlarda kullanrmr:

Amikasin bdbrekler yotuyla atrhr. Mttrnk[n olan her firsatta bdbrek fonksiyonu

delerlendidlmeli ve dozzj yagh hastalarda bObrek fonksiyonu bozuHutunda agrklan<h$ gibi

ayarlanmalldr.

. Ozel kulhmm durumhn:

Bdbrek veya keraciter yetmezlili:

AMIJEKSN kullanrrken, atrnan amikasin miktanru kontrol etmek igin kan testlerinin yanl

srra igitme ve bdbrek testlerine gereksinim duyabilininiz.

Eger AM|JEKSN'in ethisinin 7ok giiglii veya zayf oldu{ma dair bir izleniminiz var ise,

doldontmz veya eczactna ile konusutuz.

Kullanranrz gerekenden deha fezh AMIEKSIN kulhndrysrnz:

AMiIEKSN enjeksiyonq do$u dozun uygulanmastn sa$ayaca( kalifiye bir sathk 'zmant
(doktor ya <la hemgire) arafindan gprgekle$irilecektir. Nadir durumlarda, size geretinden

fazla AMIIEKSIN enjeksiyonu uygulanabilir. Bdyle bir durumda, gok fazla yan etki
yagamamanrz igin doktorunuz bu fazla dozun kammzdan atrlmasrm satlayacaktr.

AMIIEKSDT'der htllanmana gerekenden fazlasmt kullanrntyana, bir doldor vqta eczaa ile
koru4uaz.

.l,uiDfSin'i m[rnmeyr unutunenrz,

Unaulan dozlan dengelemek igin gifi doz almayna.

AMiJEKSh{ ile tedavi sonlandrnldrEmdeki olugabilecek etkiler

Doktorunuza danrgmadan tedavinizi sonlandrmaynz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim diper ilaglar gibi, AMIJEKSN'in igerilinde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etki srkhklan gu qekilde stntflandrnlrr:

Qok yaygm

Yaygn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

l0 hastanrn en az f inde gorillebilir.

I 0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanln birinden fazla gdriilebilir.

I .000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Sinir sistemi hastehkhn:
Bilinmiyor: Ani kas felci

Gdz hastahklan:

Bilinmiyor: Dosudan 96z kiiresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu g6rme bozukluklanna
yol agabilir.

Kulak ve ig kulak hastal*lan:
Bilinmiyor: Kulak gurlamasr, bag ddnmesi, krsmr geri d6ni\iimlU ya da doniigiimsllz satul*

Solunum, g6fifi s hsstrhkl.n:
Bilinmiyor: Solunumun krsa siireli durmasl (apne), bronkospazm (bronglann daratnast)

Midebersak hastahklan:

Bilinmiyor: Bulantt ve kusma

Deri ve deri altl doku hastal*lan:
Bilinmiyor: $iddetli agrn duyarhl* reaksiyonlan

B6brek ve idrer yolu hestehklen:

Bilinmiyor: ldrar miktannda azalma, kanda azot bulunmasr hali (azotemi), idrarda albllmin

bulunmasr (albiirninflri), klrmzt ve beyaz kan hiicrelerinin bulunmasr' senm heatin
d0zeylerinde artrq gibi b0brek sorunlan

Genel bozukluklar ve [ygulrmi bdlgesine iligkin hastahklar:

Bilinmiyor: Deri ddkllntlisii, ilaC ategi, bag a$rsr, kanncalanma eozinofil saysrnda arhg

(beyaz kan hiicresi: ba$grkhk sistemi yarutlannda yer alan bir tlirdiir), eklem af,nsr (arraljD,

kansrzl* (anemi) ve kan basrncrnda diigme (hipotansiyon)

Aynca nadiren, giddetli agrn duyarlrtk reaksiyonlan ve bronkospazm meydana gelebilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddileqime ya da bu kullanma talimatmda bahsedilmeyen yan

etkiler fark ederseniz, totfen derhal doktorunuzla ya da eczacrmzla konugun. Ne yagadllmrzr,

ne zaman baqladt$nt ve ne kadar siirdtigiinii not etneniz yardrmcr olacaktr.

E$o bu kutlanma talimarrnda bahsi gegmeyen h*hangi bir yon etki ile furS astrsana

doldoruruz veya eczactnar bilgilendirinb.
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Yan etkilerin raoorlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemqireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrla5tr[rnrz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 500 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttnt arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr satlamrq olacakstntz.

5. AMiJEKSiN'in saklanmasr

,lMiKESiN'i gocuklann gdremeyecepi, erisemeyeceli yerlerde ve ambalajmda saklaymz.

25"C'nin altlndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Kutuda belirtilen son lcullanma tarihinden sonra ilact kullanmaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalaj daki son kullanma tarihinden sonra AtflJEKSiN' i kullanmaytntz.

Ruhsat sahibi: TUM EKiP iLAQ A.$.
istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi BOlgesi

Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-iSTANBUL
Tel.no:0216 5932425 (Pbx) Faks no: 0216 591 31 4l

Arefim yeri: MEFAR ilag Sanayi A.$.
Ramazanollu Mah. Ensar Cad No: 20
Kurtkoy / Pendik- iSTANBUL
Tel: 0216 378 44 00
Faks: 0216 378 44 1l .

Bu kullanma talim ab ... I ... / ..... tarihinde onaylanmtgtrr.

A$AGIDAKI BILGII,ER BU ILACI UYGI.JLAYACAK SAGLIK PERSONELI IQiNDIR

Af&da AMUEKSI.I'in dozaj ve uygulamasrmn bir 6zeti verilmigtil.

DOZAJ VE I,IYGULAMA:

Onerilen doz diDeyinde, duyarh organizrnalara ba$t komplike olmayan enfeksiyonlar

tedaviye 24 ila 48 saat igerisinde yant vermelidir.

3 ila 5 giin igerisinde klinik yamt elde edilmedili takdirde, altematif tedavi dtgiinlilmelidir.

lntramushiiler ya da htroveniz uygulama:

Qo[u enfeksiyon igin intramusklller yol tercih edilse de, yagamr tehdit edici enfeksiyonlarda
ya da intrarnusktller enjelsiyonun uygulanamadlf,r hastalarda, yava5 bolus (2 ila 3 dakika) ya

da infiizyon (30 dakikada %0.25) olarak intravenoz uygulama gergekleqtirilebilir.



Yetgkinler ve gocuHar:

Iki egit doza bdlllnmug 15 mg&g/giin (yetigkinlerde giinde iki kerc 500 mg'a egdeter):
Uygun dozun dogu dlgiimii igin gocuklarda 100 mgn ml'lik dozaj gUcuniin kullamlmasr
dnerilir.

Yeni dofui ve premat re bebeHer:

l0 mg/kg'l* bir baglangg yfikleme dozunu takiben, iki egit doza bdltnm0g l5 mg/kglgiin.

Yasl ar:

Amikasin bdbrekler yoluyla atrldr$ igin, bdbrek fonksiyonu mllmk{ln olan her firsatta

delerlendirilmeli ve dozaj bdbrek fonksiyonu bozuklu$rnda agrklandrtt gibi ayarlanmaltdr.

YaWm tehdit edici enfeksiyonlar velveya Pseudomonas kikenli enfekiyonlu:

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a gkanlabilmekle birlikte, gilnde 1,5 gram gogmemeli

ya da l0 giinden fazla bir siirc uygulanmamahdr. Toplamda maksimum 15 gramfuk bir
yetigkin dozu gegilmemelidir.

Ariner sistem enfeksionlart (pseudomonas enfeksiyonlart dqmda)

lki esit doza bdliinmilg 7,5 mgikgigiin (yaigkinlerde gilnde iki kere 250 mg'a egdeler).

Amikasinin aktivitesi pH'rn artrnlmasr ile ytkseldili igin, iiriner alkalilestirici bir ajan e9

zamanh olarak uygulanabilir.

Bobrek fonks iyoru bozuHupt :

Bdbrck fonksiyonu bozuklulu olan hastalarda ilacrn birikmesini Onlemek igin giinliik doz

azalfilrnatr ve,/veya dozlar arasmdaki arahklar arunhnahdr. Icitik serum keatinin
konsantrasyonu 1,5 mg/100 ml'dir. Bdbrek fonksiyonunda bilinen ya da Etipheli bir azalma

olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin onerilen bir yontem serum kreatinin
konsantrasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile garprlmasr ve elde edilen rakamm saat cinsinden

dozlar arasmdaki arahk olarak kullamlmasrdrr.

B6brek fonhiyonu tedavi srasrnda gdzle gOriilflr derecede de$gebilece$ i9in, serum

keatinin deleri srkga 6l90lmeli ve doz rejimi gerektili gibi ayarlanmahdr.

Di[er uygulona yollarr

AMIJEKSiN %0,25 konsantasyonunda (2,5 mglml), apse bogluklan, plevral bogluk, periton

ve serebral ventriktlllerde irigasyon g6zeltisi olarak etkili bir pkilde kullarulabilir.
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