KULLANMA TALIMATI

AMIKAVER 500 mg/2 ml Ampul

Kas icine veya damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 2 ml'lik ampul, 500 mg amikasine esdeger miktarda amikasin stlfat
icerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum metabisulfit, sodyum sitrat , enjeksiyonluk su ve sulfirik

asit (pH ayari icin)

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir,baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi s@yleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disginda

yuksek veya duguik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMIKAVER nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMIKAVER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AMIKAVER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMIKAVER’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. AMIKAVER nedir ve ne icin kullanilir?

Bu ilacin ismi AMIKAVER’dir. 2 ml’lik her bir ampul, etkin madde olarak 500 mg

amikasin sulfat icerir.

Amikasin, bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.
AMIKAVER belirli bakterilerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlari tedavi etmede kullanilir.
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2. AMIKAVER kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMIKAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
« AMIKAVER’in icerisindeki maddelere ya da diger antibiyotiklere karsi alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa,

» Myasthenia gravis (kaslarda guigstizliige yol acan bir hastalik) hastaliginiz varsa

Yukarndaki durumlar sizin icin gecerli ise ya da gecerli olup olmadigl konusunda emin

degilseniz, tavsiye icin doktorunuza danigin.

AMIKAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa
* Diger antibiyotikleri kullandiktan sonra bobrek ya da isitme sorunlari yasadiysaniz

» Parkinson hastalig| gibi bir kas hastaliginiz varsa

Anestezik ya da kas gevsetici ilaclarin (6rnegin, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan
kalkincaya kadar, midenize enjeksiyon yoluyla AMIKAVER uygulanmayacaktir cunkii bu
uygulama nefes alma sorunlarina yol agabilir.

AMIKAVER’in kiiciik cocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmasi 6nerilmez.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

AMIKAVER’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz ya da olabileceginizi distinilyorsaniz, AMIKAVER kullanmadan &nce

doktorunuzla goérismelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Amikasinin anne sutiine gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi

son verilmesi gerektigi konusunda bir karar verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi

AMIKAVER enjeksiyonu ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemeyecektir.

AMIKAVER’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu 0rin 13.2 mg sodyum metabistlfit icerir. Nadir olarak siddetli asiri duyarlilik
reaksiyonlari ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum

icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz ilaglar da dahil olmak (zere, kullanmakta oldugunuz ya da yakin bir zamanda
kullandiginiz diger ilaclar her zaman doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz. Bazi ilaglar
diger ilaglarin etkisi (zerinde etkiye sahip olabilir. Eger asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz,

bunlari doktorunuza bildirmeniz 6zellikle dnemlidir;

* Didretikler (idrar sokturuct); 6rnegin, furosemid (tablet ya da enjeksiyon)

* Penisilin tipi antibiyotikler

* Kas gevsetici ilaclar

Indometazin (antienflamatuar bir ilag) yenidogan bebeklerde emilen AMIKAVER miktarini

artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. AMIKAVER nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetigkinler: Normal doz guinde iki kere 250 — 500 mg’dir.

Dozlar bazi enfeksiyonlarda artirilabilir.

e Uygulamayolu ve metodu:
AMIKAVER bir kas ya da damara ya da bazen karina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar: Normal doz, 1 kg vicut agirhgl basina giinde 15 mg/gun olup tek doz halinde veya
7.5 mg’lik esit iki doza bolunerek 12 saatte bir uygulanir. Toplam glnlik doz 1.5 g’i

gecmemelidir.

Yaslilarda kullanimi:
Amikasin  bobrekler yoluyla atilir.  Mudmkin olan her firsatta bdbrek fonksiyonu
degerlendirilmeli ve dozaj yash hastalarda bdbrek fonksiyonu bozuklugunda acgiklandig

gibi ayarlanmahdir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi:
AMIKAVER kullanirken, alinan amikasin miktarini kontrol etmek icin kan testlerinin yani

sira isitme ve bobrek testlerine gereksinim duyabilirsiniz.

Eger AM/KAVER’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMIKAVER kullandiysaniz:

AMIKAVER enjeksiyonu, dogru dozun uygulanmasini saglayacak, kalifiye bir saghk uzmani
(doktor ya da hemsire) tarafindan gerceklestirilecektir. Nadir durumlarda, size gereginden fazla
AMIKAVER enjeksiyonu uygulanabilir. Boyle bir durumda, cok fazla yan etki yasamamaniz

icin doktorunuz bu fazla dozun kaninizdan atilmasini saglayacaktir.
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AMJKAVER’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AMIKAVER’i kullanmay! unutursaniz,

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMIKAVER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. OlasI yan etkiler nelerdir?
Tum diger ilaclar gibi, AMIKAVER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etki sikhklari su sekilde siniflandirihr:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Sinir sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Ani kas felci

Goz hastaliklari:
Bilinmiyor: Dogrudan gz kiresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu gérme bozukluklarina yol
acabilir.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:

Bilinmiyor: Kulak ¢inlamasi, bas donmesi, kismi geri doniisimli ya da donisimsuz sagirhk

Solunum, goégis hastaliklari:

Bilinmiyor: Solunumun kisa sureli durmasi (apne), bronkospazm (brongslarin daralmasi)

Mide-barsak hastaliklari:

Bilinmiyor: Bulanti ve kusma
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Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Bilinmiyor: Siddetli asiri duyarhhik reaksiyonlari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Bilinmiyor: Idrar miktarinda azalma, kanda azot bulunmasi hali (azotemi), idrarda albimin
bulunmasi (alblmindri), kirmizi ve beyaz kan hicrelerinin bulunmasi, serum Kkreatin

duzeylerinde artis gibi bobrek sorunlari

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Deri dokuntlsu, ilag atesi, bas agrisi, karincalanma, eozinofil sayisinda artis (beyaz
kan hiicresi: bagisiklik sistemi yanitlarinda yer alan bir turddr), eklem agrisi (artralji), kansizlik

(anemi) ve kan basincinda disme (hipotansiyon)

Ayrica nadiren, siddetli asiri duyarlilik reaksiyonlari ve bronkospazm meydana gelebilir. Yan
etkilerden herhangi biri ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda bahsedilmeyen yan etkiler
fark ederseniz, lutfen derhal doktorunuzla ya da eczacinizla konusun. Ne yasadiginizi, ne

zaman basladigini ve ne kadar strdigiini not etmeniz yardimci olacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 500 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMIKAVER’in saklanmasi
AMJIKAVER’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayiniz.

6/8



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AM/KAVER’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi ve Uretim yeri: OSEL ilag San.ve Tic.A.S.
Akbaba Koyt Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / Istanbul

Tel: (0216) 320 4550 Faks: (0216) 320 45 56

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Asagida AMIKAVER’in dozaj ve uygulamasinin bir 6zeti verilmistir.

DOZAJ VE UYGULAMA:

Onerilen doz diizeyinde, duyarl organizmalara bagl komplike olmayan enfeksiyonlar tedaviye

24 ila 48 saat icerisinde yanit vermelidir.
3 ila 5 gun icerisinde klinik yanit elde edilmedigi takdirde, alternatif tedavi distntlmelidir.

Intramuskiiler ya da intravendz uygulama:

Cogu enfeksiyon igin intramuskller yol tercih edilse de, yasami tehdit edici
enfeksiyonlarda ya da intramuskiler enjeksiyonun uygulanamadigl hastalarda, yavas bolus
(2 ila 3 dakika) ya da infuzyon (30 dakikada %0.25) olarak intavendz uygulama
gerceklestirilebilir.

Yetigkinler ve ¢ocuklar:

iki esit doza bolinmis 15 mg/kg/gin (yetiskinlerde giinde iki kere 500 mg’a esdeger):
Uygun dozun dogru 6l¢cimi icin cocuklarda 100 mg/2 ml’lik dozaj gicunin kullaniimasi
onerilir.

Yenidogan ve prematilire bebekler:

10 mg/kg’lik bir baslangic yikleme dozunu takiben, iki esit doza bélinmus 15 mg/kg/gun.
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Yashlar:
Amikasin bobrekler yoluyla atildigl icin, bodbrek fonksiyonu mimkin olan her firsatta
degerlendirilmeli  ve dozaj bdbrek  fonksiyonu  bozuklugunda aciklandigi  gibi

ayarlanmalidir.

Yagami tehdit edici enfeksiyonlar ve/veya Pseudomonas kokenli enfeksiyonlar:

Yetisgkin dozu her 8 saatte bir 500 mg’a c¢ikarilabilmekle birlikte, ginde 1.5 grami
gecmemeli ya da 10 gunden fazla bir sire uygulanmamalidir. Toplamda maksimum
15 gramlik bir yetiskin dozu gecilmemelidir.

Uriner sistem enfeksiyonlar (pseudomonas enfeksiyonlari disinda)
Iki esitt doza bolunmis 7,5 mg/kg/giin (yetiskinlerde ginde iki kere 250 mg’a esdeger).
Amikasinin aktivitesi pH’in artirilmasi ile yukseldigi icin, driner alkalilestirici bir ajan es

zamanli olarak uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonu bozuklugu:

Bébrek fonksiyonu bozuklugu olan hastalarda, ilacin birikmesini 6nlemek icgin gunlik doz
azaltilmali ve/veya dozlar arasindaki araliklar artirifilmahlidir.  Kritik serum kreatinin
konsantrasyonu 1,5 mg/100 ml’dir. Bobrek fonksiyonunda bilinen ya da stpheli bir azalma
olan hastalarda dozun hesaplanmasi icin ©nerilen bir yontem serum Kkreatinin
konsantrasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile carpilmasi ve elde edilen rakamin saat

cinsinden dozlar arasindaki aralik olarak kullaniimasidir.

Bobrek fonksiyonu tedavi sirasinda gozle gorilir derecede degisebilecegi igin, serum
kreatinin degeri sikca olgilmeli ve doz rejimi gerektigi gibi ayarlanmalidir.

Diger uygulama yollari
AMIKAVER 9%0.25 konsantrasyonunda (2.5 mg/ml) apse bosluklari, plevral bosluk, periton

ve serebral ventrikillerde irigasyon c¢ozeltisi olarak etkili bir sekilde kullanilabilir.
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