
KI]LLANMA TALiMATI

AMiJEKSiN 500 mg iM/iV enjektabl soliisyon igeren ampul

Kas igine veya damar iqine uygulanrr.

. Etkin madde: Her 2 ml'lik ampul, 500 mg amikasine egdef,er miktarda amikasin siilfat
igerir.
. Yardtmct maddeler: Sodlum metabisiilfit, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI\IMA TALiMATIIU dikkatlice
okuyunuz, giinkfi sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattnr saklqnruz. Daha sonra telsar okumrya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanntz olursa, liitfen dolaorunuza veya eczacmrza danrsmz.

. Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iqin reQete edilmi;tir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm hrllantmt svastnda, dohora veya hastaneye gittiEinizde doletorunuza bu ilact
kullandt lrnru s dyleyin iz.

. Bu talimatta yazrlanlara oynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drytnda
yiiksek veya diit k doz lallanmayma.

Bu Kullanme Talimehnda:

l, Ai{ifEKsiN nenir ve ne tgin kullarulu?
2. AMfiExsiN'i hattannudan dnce dihhd edlhtusi gere*enler
3. AMIJEKS1N nosl kullanrhr?
4. Olot yan et*iler nelerdb?
5. AMI tExsiN' ii sakl,/,tmost

Baghklan yer almaktadu.

r. .llf,lrxsix nedir ve ne igin kulhn rr?

Bu ilacrn ismi AMiJEKSN'dir. 2 ml'lik her bir ampul, etkin madde olarak 500 mg amikasin

siilfat igerir.

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

AMiJEKSIN belirli bakterilerin neden oldulu ciddi enfeksiyonlan tedavi etmede kullamlr.

z. .l,wtilfxsiN kullanmeden 6nce dikket edilmesi gerekenler

AIvfrJEKsiN'i {$e[rdaki durumtards KULLAI{MAYIMZ
. AMiJEKSiN'in igerisindeki maddelere ya da diler antibiyotiklere karqr alerjiniz (agm

duyarhtEmu) vars4
. Myasthenia gra.vis ftaslarda gltgsltzl[f,e yol agan bir hastaltk) hastah$ru2 varsa

Yukandaki durumlar sizin igin gegerli ise ya da gegerli olup olmadrp konusunda emin

def,ilseniz, tavsiye igin doktorunuza danrgm.
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ald.rrxsix'i agagdaki durumleroa oiKKl,TLl Kt LLANrhllz
. Bdbreklerinizle ilgili bir rahatsrdt$nlz varsa

. Di[er antibiyotikleri kullandrktan sonra bdbrek ya da igitne sorunlan yagadtysanz

. Parkinson hastalg gibi bir kas hastaltFnz vana

Anestezik ya da kas gevgetici ilaglann (6metin, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan kalhncaya
kadar, midenize enjelsiyon yoluyla AMIIEKSIN uygulanmayacaktr gllnk0 bu uygulama
nefes alma soruntanna yol agabilir.

AMiJEKSiN'in kiigilk gocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmasr Onerilmez.

Bu uyanlar, gegmiSteki herhangi bir d0nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgmu.

AMbEKSiN'itr yiyecek ve igecek ile kulhnrlmesr

Uygulama ydntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

ilaa kullawnadan dnce doborumza veya eczacnaa danryrna.

Hamile iseniz ya da olabilece[inizi dilsllntyorsamz, AMIJEKSI'I kullanmadan itnce

doktorunuzla gorilgmelisiniz.

Tedavinb srasmda hanile olfuluruzu fok ederseniz hemen doborwnaa veya eczacrnaa

damsma-

Emzirme

ilaa hilanmadan 6nce doboramua vqn eczaanaa darusma-

Amikasinin anne sllttlne gegip gegmedili bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi

son verilmesi gerektili konusunda bir karar verilmelidir.

Arag ve makine kulhnrnr
AMiJEKSN enjeksiyonu arag ya da makine kullanma yetenetinizi etkilemeyecektir.

AUilEKSht'in igerilinde bulunen bez yeldrmcr meddeler hekhndr Onemli bilgiler

Bu iiriin 13.2 mg sodyum metabisltlfit igerir. Nadir olarak giddetli alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmig) ve blonkospazma neden olabilir.

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

igermedi$ kabul edilebilir.

Diler ileglar ile birlikte kullrtnrmr

Re4etesiz ilaglar da dahil olmak iizere, kullanmakta oldulunuz ya da yakrn bir "amanda
kullandrsnrz diler ilaglan her zaman doktorunuza ya da eozacntza bildiriniz. Bazr ilaglar

dif,er ilaglann etkisi llzerinde etkiye sahip olabilir. Eler a$agdd<i ilaglan kullanyorsanr,
bunlan doktorunuza bildirmeniz Ozellikle dnemlidir;

. Diiiretikler (idrar s6k$riictl); 6me$n, furosemid (tablet ya da enjeksiyon)

. Penisilin tipi antibiyotikler

. Kas gevgetici ilaglar

2



Indometazin (antienflamatuar bir ilag) yeni dogan bebeklerde emilen AI\dJEKSN miktanm
artrabilir.

EEer receteli ya do regetesb helhot gi bir ilaa su anda htllanOorsanu vqla son zamanlarfu
kullardrysana liitfen doborunaa vry eczacmua bunlar ha*otda bilgi veriniz.

s. a]}fLfPxsttl ursrl kullanrhr?
. Uygun kullemm ve dozluyguhmr s*h[r igin telimatlar:

Yetigkinler: Normal doz giinde iki kere 250 - 500 mg'dr.
Dozlar bazr enfeksiyonlarda arfrnlabilir.

. Uygulame yolu ve metodu:

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

. Deligik ya9 guplen:

Qocuklarda kullenrmt:

Qocuklar: Normal doz, I kg v0cut a$rh$ bagma 15 mg/giln olup tek doz halinde veya 7.5

mg'hk egit iki doza bOl0nerek 12 saatte bir uygulanr. Toplam g0nluk doz 1.5 g't
gegmemelidir.

Yeghlerda kullemml:
Amikasin bdbrekler yoluyla anlrr. M0mklin olan her firsatta bdbrek fonksiyonu
deferlendirilmeli ve dozaj yagh hastalarda bobrek fonksiyonu bozuklutunda agrklandt$ gibi
ayarlanmahdr.

. Ozcl kullanm durumhn:

B6brek veya keraciler yctmezli$:
AMIJEKSN kullamrken, ahnan amikasin miktannl kontrol etmek igin kan testlerinin yant

srra igitrne ve bdbrek testlerine gerekinim duyabilirsiniz.

Eler AtiJEKSN'in etkisinin gok giiglii veya zaytf oldufina dair bir bleniminiz var ise,

doldorunz Wa eczacma ile kottusunuz.

Kullanmenrz gerekendcn daha fezte lfd.fOXStX kulhndrysanrz:

AMIJEKSN enjeksiyonq dogu dozun uygulanmasrru sa$ayacak, kalifiye bir sa$hk uzmant
(doktor ya da hemgire) tarafindan gergekleEirilecektir' Nadir durumlardg size gere$nden

fazh AUIJEKSN enjeksiyonu uygulanabilir. Boyle bir durumdq pk fazla yan etki
yagamamanz igin doktonrnuz bu fazla dozun kanrruzdan atrlmasrm satlayacaktr.

AUIIJEKSIN'deI hllawnanz gerekeaden fulasw hilamryana, bir dobor veya eczaa ile
korwsunuz.

lvrLrBxstx'i t<ullrnmryr unutunrnr",

Unuulan dozlan dengelemek igin gif doz almaynu.

AMiJEKSfN ih tedevi sonlandmldrlrudrki otugabilecek etkiler

Doktorunuza damgmadan tedavinizi sonlandrmaynz.

3



4. Oles yan etkiler nelerdir?

T0m di[er ilaglar gibi, AMIJEKSD.I'in igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etki srkhklan qu gekilde smlflandrnlr:

Qok yaygm

Yaygrr

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmiyor

I0 hastanrn en az f inde gdrillebilir.

l0 hastanrn birinden az" fakat 100 hastamn birinden fazla gtir0lebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdrtilebilir'

1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla gdriilebilir.

10.000 hastanrn birinden az gOr[lebilir.

Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Sinir sistemi hastahklen:

Bilinmiyor: Ani kas felci

G6z hastahklen:

Bilinmiyor: Do$udan 96z kltresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu g6rme bozukluklanna
yol agabilir.

Kulak ve i9 kulak hastal*Ian:
Bilinmiyor: Kulak grnlamasr, ba5 d6nmesi, krsmr geri ddniigfidfl ya da ddnilSilmsllz sallrlft

Solunum, g6!ts hastal*lan:
Bilinmiyor: Solunumun krsa siireli durmasr (apne), bronkospazrn (bronglann daralmast)

Midebarsak hastahklen:

Bilinmiyor: Bulant ve kusma

Deri ve deri alh doku hastahklan:

Bilinmiyor: $iddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan

Bdbrek ve idrar yolu hstehkhn:
Bilinmiyor: I<trar mikAnnda azalma, kanda azot bulunmasr hali (azotemi), idrarda albiimin

bulunmasr (albiininiiri), klrmzt ve beyaz kan h0crelerinin bulunmasr, serum kreatin

diizeylerinde arhg gibi b6brek sorunlan

Genel bozukluklar ve uyguhma bdlgesine iligkin hsstrltkl&r:

Bilinmiyor: Deri dokUnt[sU ila$ ate$i, ba9 a$rsr, kanncalanma' eozinofil saysmda art4

@eyaz lan hiicresi: ba$$rktk sistemi yamtlannda yer alan bir tiirdiir), eklem alnsr (artralji),

kansuhk (anemi) ve kan basrncrnda dt$me (hipotansiyon)

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

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegine ya da bu kullanma talimatrnda bahsedilmeyen yan

etkila fark ederseni4 l0tfen derhal doktorunuzla ya da eczacmzla konugun. Ne yagadSnm'
ne zaman bagladl[rm ve ne kadar slirdugunU not etmeniz yardrmct olacaktr.

E[er bu kullanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars astsana
doldorumtz veya eczactnzt bilgil etdiriniz-
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Yan etkilerin raporlanmas t

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

durumunda hekiminiz, @zactnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrlagtt[tntz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna oklayarak 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 ilactn
giivenlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saf,lamtg olacaksrnrz'

5. AMiJEKSiN'in saklanmasr

,IM|JEKSLN'i gocuHann gdremeyece[i, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajmda saklayrruz.

25'C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaytntz.
Kutuda belirtilen son lailanma tarihinden sonra ilacr kullanmaytnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sowa AMIJEKS|N'| kullanmaymtz.

Ruhsat sahibi: TUM EKIP iLAC A.$.
istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bdlgesi
Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-iSTANBUL
Tel.no:0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 4l

Araim yeri: MEFAR ilag Sanayi A.$.
Ramazanollu Mah. Ensar Cad No: 20
Kurtkiiy / Pendik- ISTANBUL
Tel:0216 378 44 00
Faks:0216 378 44 ll

Bu kullanma talimatr ."/../.. .. tarihinde onaylanmtgtr.

ASAdIDAKI BILGILER BU ILACI I,IYGI'LAYACAK SAGLIKPERSONELI ICINDIR

Agagda AMtfEKSiN'in dozaj ve uygulamasrmn bir 6zeti verilmi$ir.

DOZAJVE I,IYGTJLAMA:

Onerilen doz dtizeyinde, duyarh organiznalara ba$t komplike olmayan enfeksiyonlar

tdaviye 24 ila 48 saat igerisinde yamt vermelidir.

3 ila 5 giln igerisinde klinik yarut elde edilrnedi$ takdirde, altematiftedavi diigiintllmelidir.

intramushiiler ya da introveniiz ttygulana:

Qolu enfeksiyon igin intramuskiiler yol tercih edilse de, ya$aml tehdit edici enfeksiyonlarda

ya da intramushtlir enjeksiyonun uygulanamadrg hastalarda, yavag bolus (2 ila 3 dakika)

ya da infflzyon (30 dakikada %0.25) olarak intavenOz uygulama gergeklegtirilebilir.



Ye t igkinle r ve gocuHar :

iki egit doza bdliinmiig 15 mg/kg/giin (yetigkinlerde giinde iki kere 500 mg'a egde[er):
Uygun dozun do$u Olgiimil igin gocuklarda 100 mgl2 ml'lik dozaj g[c0niln kullarulmast
6nerilir.

Yeni do[an ve prematiire bebeHer:

1 0 mg/kg'hk bir baglangg ytkleme dozunu takiben, ih esit doza bdl{lnmug l 5 mg/kg/gun.

Yagl ar:

Amikasin bdbrekler yoluyla auldtg i9in, bdbrek fonksiyonu miimkiin olan her firsatta
delerlendirilmeli ve dozaj b6brek fonksiyonu bozuklutunda agrklandr$ gibi ayarlanmaltdtr.

YoSam teMit edici enfeksiyonlar ve/veya Pseudomonas ldkenli enfeksionlar:

Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a grkanlabilmekle birlikte, g0nde 1,5 gramr gegmemeli
ya da l0 giinden fazla bir slire uygulanmamahdr. Toplamda maksimum 15 gramlft bir
yetigkin dozu gegilmemelidir.

Ur iner s istem enfeks iyonl an (pseudomonas enfeksiyonlmt &s mda)

iki egit doza biiliinmltg 7,5 mg/kg/gih (yetigkinlerde gllnde iki kere 250 mg'a egdeter).

Amikasinin aktivitesi pH'rn artrnlmasr ile yiikseldi$ igin, ilriner alkalilegtirici bir ajan eq

zamanh olarak uygulanabilir.

B abrek fon*s iyonu bozuHufu :

Bdbrek fonlsiyonu bozuklulu olan hastalard4 ilacrn birikmesini dnlemek igin gilnl{lk doz

azalttlmall velveya dozlar arasrndaki arahklar arttnlmahdr. Kritik serum kreatinin
konsantrasyonu 1,5 mg/100 ml'dir. Bdbrek fonksiyonunda bilinen ya da gupheli bir azalma

olan hastalarda dozun hesaplanmasr igin 0nerilen bir yontem serum kreatinin
konsantrasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile garprlmast ve elde edilen rakamm saat cinsinden

dozlar arasrndaki araltk olarak kullanrlmasrdrr.

B0brek fonlsiyonu tedavi srasmda gOzle gdriiliir derecede de$gebilece$ igin, serum

kreatinin degeri srkga dlglilmeli ve doz rejimi gerekti$ gibi ayarlanmaltdtr.

Diper uygulama yollarr

AMIIEKSN %0,25 konsantrasyonunda (2,5 mg/ml), apse bogluklan, plevral bogluk, periton

ve serebral ventrikUllerde irigasyon gOzeltisi olarak etkili bir pkilde kullanrlabilir.
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