
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

D U O C ID  375  m g  film  kaplı tab let

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etkin madde:

S u ltam isilin  T osila t 5 2 0 .8  m g  (3 7 5  m g  su ltam isilin e  eşd eğer)

Yardım cı m addeler:

Su su z lak toz 34  m g

S od yu m  n işasta  g lu k o la t 3 7 .5  m g

Y ard ım cı m ad d eler iç in  6 .1 ’e bakın ız.

3. FARM ASÖTİK FORM  

F ilm  kaplı tab let

4. K LİN İK  Ö ZELLİK LER

4.1 Terapötik endikasyonlar

D U O C ID , aşağ ıd a  b elirtilen  duyarlı m ikroorgan izm aların  n ed en  o ld u ğu  en fek siyon lard a

Staphyloccus aureus v e  epidermidis, Streptococcus pneumoniae; Streptococcus faecalis v e  

diğer Streptokok türleri; Haemophilus influenzae v e  parainfluenzae (h em  beta-laktam az  

p o z it if  hem  de n e g a tif  suşlar); Moraxella catarrhalis; Bacteroides fragilis v e  buna b en zer  

m ik roorgan izm a türleri dahil anaeroblar; Escherichia coli, Klebsiella türleri, Proteus türleri 

(hem  indol p o z it if  hem  in d ol n eg a tif) Enterobacter türleri, Morganella morganii; Citrobacter 
türleri v e  Neisseria gonorrhoeae.

D U O C ID ’in  tip ik  end ikasyon ları aşağıda  sıralanm ıştır:

•  S inüzit, o titis m edia , to n silit  dahil o lm ak  üzere ü st so lunum  y o lu  en fek siyon ları

•  B ak teriyel p n öm on i, bronşit dahil o lm ak  üzere  alt so lunum  y o lu  en fek siyon ları

•  Ü riner sistem  en fek siyon ları v e  p iy e lo n efr it

•  D eri v e  yu m u şak  doku en fek siyon ları

•  G o n o k o k  en fek siyon ları

endikedir:



D U O C ID  IM /IV  ile  b a şla n g ıç  ted a v is in d en  sonra su lb ak tam /am p isilin  id am e ted av isi 

gerektiren hastalarda da su ltam isilin  ku llan ılab ilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

Erişkinlerde:

E rişk in lerde (geriyatrik  hastalar dah il) ta v s iy e  ed ilen  su ltam isilin  d ozu  gü n d e ik i d efa  oral 

olarak alınan 3 7 5 -7 5 0  mg'dır.

E rişk in lerde v e  çocuk larda ted av i, g e n e llik le  ateş düştükten v e  d iğer anorm al belirtiler  

kaybolduktan  48  saat sonraya kadar devam  ettirilir. T edavi norm al olarak 5 ila  14 gün  sü rey le  

uygu lan ır fakat gerek irse ted avi süresi uzatılab ilir .

K o m p lik a sy o n su z  go n o red e  su ltam isilin  2 .2 5  g 'lık  (6  tane 375  m g  tab let v e y a  3 tane 7 5 0  m g  

tab let) tek  d oz  h a lin d e verilir. Sulbaktam  v e  a m p isilin in  daha u zu n  süre etk in  p lazm a  

konsantrasyonların ı korum ak am acıy la  1.0  g  prob en esid  ile  beraber uygu lanm alıd ır .

Şüpheli s if iliz  le zy o n u  o lan  g on oreli hastalarda su ltam isilin  ted av isin d en  ö n ce  karanlık  saha  

m u ayen esi yap ılm a lı v e  en  az 4  ay sü rey le  her ay sero lo jik  testler  yap ılm alıd ır.

A k u t ek lem  rom atizm ası v e  g lom eru lon efr iti ö n lem ek  am acıy la  A  grubu b eta -h em o litik  

streptokoklara b ağ lı her türlü en fek siy o n u n  ted a v is in e  en  az 10  gün  sü rey le  devam  ed ilm esi 

ta v siy e  olunur.

Çocuklarda:

3 0  kg'ın altındaki çocuk larda h ek im in  is te ğ in e  b ağ lı olarak, 2 -3  y a  da 4  d o za  b ö lü n m ü ş  

şek ild e  (her 12-8  v e y a  6  saatte bir) 50  m g /k g /g ü n  su ltam isilin  verilm elid ir . 30  k g  v e  üstündeki 

çocuk larda gü n lü k  erişk in  d ozu  v er ilm elid ir  (her 12 saatte 3 7 5 -7 5 0  m g).

Uygulama şekli:

Oral yo ld an  uygulanır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği:

C iddi renal fo n k siy o n  b ozu k lu ğ u  o lan  hastalarda (kreatin in  k lerensi <  30  m l/d ak .) sulbaktam  

v e  a m p isilin in  e lim in a sy o n  k in etiğ i birbirine b en zer  şek ild e  e tk ilen m ek te  v e  b irin in  d iğerine  

p lazm a oranları d eğ işm ed en  kalm aktadır. B öb rek  y e tm ez liğ in d e  su ltam isilin  d oz  aralığı, gen el 

am p isilin  u ygu lam asın d a  o ld u ğu  g ib i, uzatılır.

Pediyatrik popülasyon:

Ç ocuklarda D U O C ID  d ozu  vü cu t ağ ır lığ ın a  v e  en fek siy o n u n  şid d etin e  göre b elir len ir  (bkz; 

P o zo lo ji/u y g u la m a  s ık lığ ı v e  süresi).



Y a şlı hastalarda böbrek  fon k siyon ları yeterli d ü zey d e  ise  dozaj ayarlam ası erişk in  d ozu  ile  

aynıdır.

4.3 K ontrendikasyonlar

H erhangi bir p en is ilin e  karşı alerjik  reak siyon  h ik ayesi bu lunan k işilerd e  bu ilac ın  

ku llan ılm ası kontrendikedir.

A m p isilin , sulbaktam  v e  form ü lasyon d a  yer alan herhangi bir m ad d eye  karşı alerjisi olanlarda  

kontrendikedir.

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

S u ltam isilin  dahil o lm ak  üzere, p en is ilin  ted av isi yap ılan  hastalarda cidd i, hatta b azen  fatal 

aşırı duyarlılık  (anaflaktik ) reaksiyon lar b ild irilm iştir. B u  reak siyon lar daha z iy a d e  

g eçm iş in d e  p en isilin  v e /v e y a  m ultip l alerjen lere aşırı d u yarlılığ ı o lan  k işilerd e  m eyd an a  gelir. 

P en is ilin e  karşı aşırı d u yarlılık  h ik ayesi o lan  k iş iler  se fa losp orin ler le  ted avi ed ild iğ in d e  

şiddetli reaksiyon lar m eyd an a  g e ld iğ i b ild irilm iştir . B ir  p en isilin  ted a v is in d en  ö n ce , g eçm işte  

p en isilin , sefa losp orin  v e  d iğer alerjen lere d u yarlılık  reaksiyonları o lup  o lm ad ığ ı d ikkatle  

soruşturulm alıdır. E ğer  a lerjik  bir reak siyon  m eyd an a  g e lirse , ila ç  k es ilm e li v e  u ygu n  tedavi 

başlatılm alıd ır.

C iddi, anaflaktik  reaksiyon lar adrenalin  ile  h em en  acil ted avi gerektirir. O ksijen , in travenöz  

steroid ler v e  en tü b asyon  dahil so lunum  yo lların a  m ü d ah ale gerek li o ld u ğu  şek ild e  

u ygu lanm alıd ır.

H er an tib iyotik  preparatında o ld u ğu  g ib i, m antarlar dahil duyarlı o lm ayan  organizm aların  

aşırı ürem e belirtileri iç in  d evam lı g ö z le m  gereklid ir. S u p eren fek siyon  o lduğund a, ila ç  

k esilm e li v e /v e y a  u y g u n  ted avi uygu lanm alıd ır .

Clostridium difficile i le  ilişk ili d iyare (C D A D ), su ltam isilin  dahil n ered ey se  tüm  
antibakteriyel ajanların k u lla n ım ıy la  rapor ed ilm iştir  v e  h a f if  d ereceli d iyareden  fatal k o lite  
kadar d eğ işk en lik  göstereb ilir . A n tib ak teriyel ajanlar ile  ted av i, k o lon u n  norm al florasın ı 
değiştirerek  C.difficile’mn çoğa lm a sın ı sağlar.

C.difficile, C D A D ’y a  n ed en  o lan  A  v e  B  tok sin leri üretir. B u  en fek siy o n la r  antim ikrobiyal 
ted a v iy e  refrakter o la b ileceğ in d en  v e  k o lek tom i gerek eb ileceğ in d en , C .d if f ic ile ’nin  
hipertoksin  üreten türleri m orb id ite  v e  m orta litede artışa n ed en  olur. C D A D , an tib iyotik  
kullanan  tüm  diyare hastalarında dikkate alınm alıd ır. C D A D ’nın  antibakteriyel ajanların  
v er iliş in d en  2  ay sonra ortaya ç ık tığ ı rapor ed ild iğ i iç in  m edikal h ik a y ey e  dikkat ed ilm elid ir .

C D A D ’dan şü p h elen iliy o rsa  v e y a  tesp it ed ilm işse  C.difficile’’y e  y ö n e lik  o lm ayan  an tib iyotik  
k u llan ım ı k esilm elid ir . U y g u n  sıv ı v e  e lek tro lit y ö n etim i, protein  ta k v iy esi, C.difficile’ye 
y ö n e lik  an tib iyotik  ted a v is i v e  cerrahi d eğerlen d irm e başlatılm alıd ır.



E n fek s iy ö z  m o n o n ü k leo z  viral kaynaklı o lduğundan, ted av id e  am p isilin  kullan ılm am alıd ır. 

A m p isilin  alan m o n o n ü k leo z lu  hastaların b ü yü k  b ir çoğu n lu ğu n d a  deri döküntüsü görülür.

U zu n  süreli ted avilerd e, renal, h epatik  v e  h em atop o ietik  sistem ler  dahil o lm ak  üzere  organ  

sistem  d isfo n k siy o n u  yön ü n d en  p eriod ik  kontroller önerilir.

Sulbaktam  v e  a m p isilin in  oral uygu lam ad an  sonra b a şlıca  itrah y o lu  idrar vasıtasıy lad ır . Y en i 

doğanlarda renal fo n k siy o n  tam  o lu şm ad ığ ı iç in , su ltam isilin  kullan ırken  bu durum g ö z  

önünde tutulm alıdır.

D U O C ID  lak toz  içerm ekted ir. N ad ir  kalıtım sa l ga lak toz  in toleransı, Lapp lak toz  y e tm ez liğ i 

ya  da g lik o z-g a la k to z  m alab sorp siyon  prob lem i o lan  hastaların bu ilac ı kullanm am aları 

gerekir.

D U O C ID  sod yu m  içerm ekted ir. B u  durum , kontrollü  sodyum  d iyetin d e o lan  hastalar iç in  

g ö zö n ü n d e  bulundurulm alıdır.

4.5 Diğer tıbbi ürün ler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A llopurinol:

A m p is ilin  v e  a llopurinolün  b irlik te  k u llan ım ı, hastalarda deri döküntüsü görü lm e sık lığ ın ı, 

y a ln ız  a m p isilin  alan hastalara göre, ön em li d ereced e artırır.

A ntikoagülanlar:

P en isilin ler , p ıh tılaşm a testleri v e  trom b osit agregasyon u  ü zerin e etki edebilirler. B u  etk iler  

antikoagülanlar ile  artabilir.

B ak teriostatik  ilaç lar  (k loram fen ik o l, eritrom isin , su lfon am id ler, tetrasiklinler):

B ak teriostatik  ilaçlar p en isilin ler in  bakterisid  etk isi i le  etk ileşeb ilir ler; b irlik te  ted av id en  

kaçın m ak  en iy isid ir.

Ö strojen içeren  Oral K ontraseptifler:

A m p is ilin  kullanan kadınlarda, oral kontraseptiflerin  e tk in liğ in in  aza lm asın a  dair vakalar  

bild irilm iştir. B unlar b ek len m ey en  g e b e lik le  sonuçlanm ıştır . A radaki ilişk i z a y ı f  o lm asın a  

rağm en, am p isilin  k u llan ım ı sırasında hastalara a ltern atif v e y a  ila v e  bir k o n trasep tif yön tem  

seçen eğ i sağlanm alıd ır.

M etotreksat:

P en isilin ler le  b irlik te  k u llan ım , m etotreksat k leren sin d e  azalm a v e  m etotreksat to k sis ite s i ile  

sonuçlanm ıştır. H astalar yakından iz len m elid ir . K a lsiy u m  fo lin a t dozu n u n  artırılm ası v e y a  

daha u zu n  d ön em  b o y u n ca  u ygu lan m ası gerekebilir .



Birlikte kullanıldığında, probenesid, ampisilin ve sulbaktamın renal tübüler sekresyonunu 
azaltır; bu etki serum konsantrasyonlarının artması ve uzaması, eliminasyon yarı ömrünün 
uzaması ve toksisite riskinde artış ile sonuçlanır.

Non steroidal antiinflamatuvar İlaçlar (asetilsalisilik asit, indometasin ve fenilbutazon): 
Penisilinin yarılanma ömründeki artış ile gösterildiği gibi asetilsalisilik asit, indometasin ve 
fenilbutazon penisilinin eliminasyonunu uzatabilir.

Laboratuvar Test Etkileşmeleri:
Benedict, Fehling reaktifleri ve Clinitest™ kullanılarak yapılan idrar analizlerinde yalancı 
pozitif glikozüri gözlenebilir. Ampisilinin hamile kadınlara verilmesini takiben, total konjuge 
östriol, östriol -  glukuronid, konjuge östron ve östradiol plazma konsantrasyonlarında geçici 
bir düşüş kaydedilmiştir. Bu etki aynı zamanda sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum IM/IV 
ile de meydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Çocuk doğurm a potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum  kontrolü (Kontrasepsiyon)

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlarda ve doğum kontrolü (kontrasepsiyon) 
uygulayanlarda ilacın kullanımı yönünden bir öneri bulunmamaktadır.

Gebelik dönemi

Yapılan hayvan üreme çalışmalarında üreme veya fetüs üzerinde herhangi bir hasar ortaya 
çıkmamıştır. Buna rağmen gebelerde yeterli ve kontrollü çalışma bulunmadığından ve hayvan 
üreme çalışmaları her zaman insanlardaki cevabın aynı olacağını göstermediğinden 
sultamisilin gebelikte döneminde kesinlikle gerekli ise ve doktor kontrolünde kullanılmalıdır.

Laktasyon dönemi

Anne sütünde düşük konsantrasyonlarda sulbaktam ve ampisilin bulunur. Emziren annelerin 
bebeklerinde sultamisillin sensitizasyon, ishal, kandidiyaz ve cilt döküntüsüne sebep olabilir. 
Bu yüzden DUOCID’in emzirme sırasında kullanımı önerilmez.

Üreme yeteneği/Fertilite

Yapılan hayvan üreme çalışmalarında üreme veya fetüs üzerinde herhangi bir hasar ortaya 
çıkmamıştır.



4.7 A raç ve makine kullanım ı üzerindeki etkiler

S u ltam isilin in  araç v e  m ak in a ku llan ım ın ı etk iled iğ i b ilin m em ek le  b irlik te, ilaç  ku llan ım ın ın  

ardından sersem lik  h iss i o lu şa b ileceğ in d en  dikkatli o lu n m ası ta v s iy e  ed ilm ektedir.

4.8 İstenmeyen etkiler

S u ltam isilin  g e n e llik le  iy i to lere  edilir. G ö z len en  yan  etk ilerin  çoğu , h a f if  v e  orta şiddette  

olup, ted av in in  son lan d ırılm asın a  nadiren ih tiyaç  duyulur.

A d vers reaksiyonlar, s istem  organ sın ıfı v e  sık lık  (ço k  y a y g ın  (> 1 /1 0 ); y a y g ın  (> 1 /1 0 0  ila  
< 1 /1 0 ); y a y g ın  o lm ayan  (> 1 /1 .0 0 0  ila  < 1 /1 0 0 );  seyrek  (> 1 /1 0 .0 0 0  ila  < 1 /1 .0 0 0 );  ço k  seyrek  
(< 1 /1 0 .0 0 0 );  b ilin m iy o r  (e ld ek i verilerd en  hareketle  tahm in  ed ilem iy o r) açısın d an  aşağıda  
liste len m ek ted ir .

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: P seu d om em b ran öz k o lit  
B ilin m iyor: K an d id iyaz, patojen  direnci

Kan ve Lenf sistemi hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: Trombositopeni1
B ilin m iyor: P an sitop en i, k oa g ü la sy o n  zam anında artış, agranulasitoz, lökopeni, netropeni, 
hemolitik anemi, anemi, eozinofili, trombositopenik purpura1

Bağışıklık sistemi hastalıkları
B ilin m iyor: A lerjik  reak siyon , an jiyoöd em , anafilaktik  şo k  v e  an afilakto id  reaksiyon , 
h ip ersen sitiv ite

M etabolizma ve beslenme hastalıkları
B ilin m iyor: A n orek si

Sinir sistemi hastalıkları
Y a y g ın  olm ayan: B a ş  ağrısı, uyk u lu  o lm a hali 
Seyrek: S ersem lik , konvülsiyon1 
B ilin m iyor: N ero to k sis ite

Vasküler hastalıkları
B ilin m iyor: A lerjik  vask ü lit

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar
B ilin m iyor: D isp n e

Gastrointestinal hastalıklar
Ç ok  yaygın : D iyare  
Y aygın : , B u lan tı, karın ağrıları 
Y a y g ın  olm ayan: K u sm a, glosit1 
Seyrek: E n terok olit



B ilin m iyor: D isp e p s i, m elen a ,h em orojik  en terokolit, a ğ ız  kuruluğu, d isg u z i, flatu lans, 
stomatit, siyah tüylü dil1

Hepatobiliyer hastalıklar
Y a y g ın  olm ayan: Hiperbilirubinemi1
B ilin m iyor: Kolestazis ve kolestazis hepatik, hepatik fonksiyon bozukluğu, sarılık, aspartat 
aminotransferaz düzeyinde artış, alanin aminotransferaz düzeyinde artış1

Deri ve deri altı doku hastalıkları
B ilin m iyor: Ü rtiker, deri döküntüsü  v e  kaşıntı, deri reaksiyonları

Kas-iskelet bozukluklar, bağ doku ve kemik hastalıkları
B ilin m iyor: Artralji

Böbrek ve id ra r hastalıklar
Seyrek: Tubülointerstisyel nefrit1

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar
Y a y g ın  olm ayan: Y orgu n lu k  
B ilin m iyor: M u k oza l in fla m a sy o n

A raştırm alar:
B ilin m iyor: Trombosit agregasyonunda anormallik1

1 “italik” olarak belirtilen yan etkiler ampisilin ve/veya sulbaktam/ampisilin’in IM/IV uygulaması ile 
görülebilir.

A m p isilin in  tek  başın a  k u llan ım ı i le  görü len  yan  etk iler  su ltam isilin  i le  göz len eb ilir .

4.9 Doz aşımı ve tedavisi

Sulbaktam  sod yu m  v e  am p isilin  sod yu m u n  insanlarda akut to k sis ite s i ü zerin e  sınırlı b ilg i 

m evcuttur. İlacın  aşırı d oz  kullan ım ınd a, tem el olarak ila ç  i le  ilg ili yan  etk ilerin  uzan tısı olan  

belirtiler  m eyd an a  ge tireceğ i b ek lenm ekted ir . P-Laktam  an tib iyotik lerin  B O S ’da y ü k sek  

konsantrasyonda b u lunm asın ın , n öb et dahil o lm ak  üzere  n öro lo jik  etk ilere y o l aça b ileceğ i 

gerçeğ i g ö z  önünde tutulm alıd ır. Sulbaktam  v e  am p isilin in  her ik isi de d o laşım d an  

h em o d iy a liz  i le  uzak laştır ıld ığ ın d an , d oz  aşım ı böbrek  fo n k siy o n  b ozu k lu ğ u  o lan  hastalarda  

m eyd an a  ge lirse , bu  prosedürler ila c ın  vücuttan  e lim in asyon u n u  kolaylaştırabilir.

5. FA RM AK O LOJİK  Ö ZELLİK LER

5.1. Farm akodinam ik özellikler

F arm akoterapötik  grup: S istem ik  K u llan ılan  A n tib ak teriyeller  

A T C  kodu: J01C  R 0 4

S u ltam isilin , iç in d e  am p isilin  v e  b eta-laktam az inhib itörü  su lbaktam ın m etilen  grubu ile  

b ağlan d ığ ı bir ç ifte  esterdir. K im yasa l olarak su ltam isilin , am p isilin in  o k sim etilp en is ilin a t  

sü lfon  esterid ir v e  m olek ü l ağ ırlığ ı 594.7'd ir.



H ücred en  arındırılm ış bakteriyel s istem ler le  yap ılan  b io k im yasa l çalışm alarda sulbaktam ın, 

p en is ilin e  d irençli organizm alarda o lu şan  ço k  ön em li beta-laktam azların  geri d ön ü şsü z  

inh ib itörü  o ld u ğu  gösterilm iştir . Sulbaktam  sad ece  Neisseriaceae, Acinetobacter 
calcoaceticus, Bacteroides türleri, Branhamella catarrhalis v e  Pseudomonas cepacia'ya karşı 

antibakteriyel ak tiv ite  gösterir.

Sulbaktam  sod yu m u n  d irençli m ikroorgan izm alar tarafından p en isilin ler in  v e  

sefa losp orin ler in  parçalanm asın ı ö n ley ic i gücü , d irençli suşlar kullanılarak, bütünlüğünü  

koruyan m ikroorganizm alardaki ça lışm alarla  kanıtlanm ıştır. B u  çalışm alarda sulbaktam  

sod yu m  p en isilin ler le  v e  se fa lo sp orin ler le  beraber ver ild iğ in d e  b elirg in  sinerjik  etki 

gösterm iştir.

Sulbaktam , aynı zam anda bazı p en is ilin  b a ğ la y ıc ı protein lere bağ lan d ığ ın d an , bazı hassas  

suşlar, tek  başın a  beta  laktam  an tib iyo tiğe  göre k om b in a sy o n a  daha duyarlı k ılınm ışlardır.

B u  k om b in asyon d ak i bakterisid  etki gösteren  am pisilind ir. A m p isilin , hücre duvarı 

m ükopeptid i b iy o sen tez in i in h ib e ederek  a k t if  ço ğ a lm a  d ö n em in d e bulunan duyarlı 

m ikroorganizm alara karşı etk ili olur.

S u ltam isilin  aşağ ıd ak iler dahil o lm ak  üzere g en iş  bir s ın ı f  g r a m -p o z it if  v e  g r a m -n eg a tif  

bakterilere etkilidir. Staphylococcus aureus v e  S.epidermidis, Streptococcus pneumoniae; 
Streptococcus faecalis v e  d iğer Streptokok türleri; Haemophilus influenzae v e

H.parainfluenzae (hem  beta-laktam az p o z it if  hem  de n e g a tif  suşlar); Branhamella 
catarrhalis; Bacteroides fragilis v e  buna b en zer  türler dahil anaeroblar; Escherichia coli; 
Klebsiella türler; Proteus türleri (hem  in d ol p o z it if  hem  in d ol negatif); Enterobacter türleri; 
Morganella morganii; Citrobacter türleri v e  Neisseria gonorrhoeae.

A m p isilin  d irençli o ld u ğu  b ilin en  Pseudomonas, Citrobacter v e  Enterobacter türlerinin  

su lb ak tam /am p isilin e  duyarlı o lm ad ığ ı d ikkate alınm alıdır.

5.2. Farm akokinetik  özellikler 
Genel Özellikler

Emilim:

İnsanlarda su ltam isilin , oral uygu lam ad an  sonra ab sorb siyon  sırasında h id ro lize  olur v e  

s istem ik  d o laşım a  1:1 m olar oranda sulbaktam  v e  a m p isilin  sağlar. Oral dozu n  b iy o 

yararlanım ı, sulbaktam  v e  am p isilin in  aynı m iktardaki in travenöz dozu n u n  % 80'idir. 

G ıdalardan sonra a lın m ası su ltam isilin in  sistem ik  b iyoyararlan ım ın ı e tk ilem ez . S u ltam isilin  

alın m asın ı m üteakip  a m p isilin  doruk serum  sev iy e ler i, e ş it  dozdak i oral am p isilin in  yak laşık  

iki katıdır.



Sulbaktam  p lazm a protein lerine % 38 oranında, a m p isilin  ise  % 15-25  oranında bağlanır. 

V ücutta  safra, v ez ik ü l v e  doku sıv ıların a  dağılır. A m p is ilin  sad ece  m en in k slerd e en fla m a sy o n  

o lm ası durum unda b ey in -o m u rilik  sıv ılarına  iy i d ereced e penetre olur (M İK ’i g eçen  

oranlarda).

Eliminasyon:

Sağlık lı g ö n ü llü lerd e sulbaktam  v e  a m p isilin in  e lim in a sy o n  yarı öm ürleri, sırayla yak laşık

0 .7 5  v e  1 saattir. A m p is ilin  v e  su lbaktam ın  % 5 0 -7 5 ’i d eğ işm ed en  atılır.

Doğrusallık / Doğrusal olmayan durum :

Y eterli veri yoktur.

H astalardaki karakteristik  özellikler

R enal d isfo n k siy o n lu  hastalar v e  yaşlılard a  ila c ın  e lim in a sy o n  yarı öm rü uzar, renal 

fo n k siy o n u  norm al o lan  yaşlılard a  d oz  ayarı erişk in  d ozu  ile  aynıdır.

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Geri dön ü şü m lü  g lik o g e n o s is  laboratuar hayvanlarında görülür, ancak bu o lg u  zam an v e  doz  
b ağım lıd ır  v e  k ısa  süreli am p isilin /su lb ak tam  k om b in e ted av isi sü resin ce  terapötik  dozlarda v e  
karşılık  g e le n  p lazm a d ü zey ler in d e insanlarda g e lişm e s i b ek len m ez.

K arsin ojen ik  v e  m utajen ik  p o tan siye li d eğerlen d irm ek  iç in  hayvanlarda u zu n -d ön em  çalışm alar  
yap ılm am ıştır . S u ltam isilin in  b ireyse l k om ponentleri (a m p isilin  /su lb ak tam ) m u tajen isite  
açısından  n e g a tif  son u ç verm iştir.

Fare v e  sıçanlarda in san  d ozu n u  aşan dozlarda ürem e çalışm aları y a p ılm ış  v e  su ltam isilin  
n ed en iy le  fertilite  b o zu k lu ğ u  v e y a  fe tü ste  zarar o ld u ğu n a  dair bir kanıt ortaya çıkm am ıştır. 
A n cak  geb elerd e  y a p ılm ış  yeterli v e  iy i kontrollü  ça lışm alar bulunm am aktadır.

6. FARM ASÖTİK Ö ZELLİK LER

6.1 Yardım cı m addelerin listesi

Su su z lak toz
K urutulm uş m ısır  n işastası 
S od yu m  n işasta  g lik o la t  
H idroksiprop il se lü lo z  
M agn ezyu m  stearat 
S a f  su
P o lie tilen  g lik o l 6 0 0 0  (m acrogo l)
H idroksiprop il m etil se lü lo z
T itanyum  d iok sit
T alk



6.2 Geçimsizlikler

B ilin e n  herhangi bir g e ç im s iz liğ i bulunm am aktadır.

6.3 R af ömrü

2 4  ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

30°C 'n in  altındaki oda sıca k lığ ın d a  sak layın ız .

6.5 A m balajın niteliği ve içeriği

A lü m in yu m  fo ly o  sırtlık lı P V C /P V D C  blisterlerde 10, 14 v e y a  2 0  tab let

6.6 Beşeri tıbbi üründen a rta  kalan m addelerin imhası ve diğer özel önlemler

K u llan ılm a m ış o lan  ürünler y a  da atık m ateryaller “T ıbbi A tık ların  K ontrolü  Y ö n e tm e liğ i” v e  

A m balaj A tık ların ın  K ontrolü  Y ö n etm e lik ”lerine u y g u n  olarak im h a ed ilm elid ir .

7. RUHSAT SAHİBİ

P F IZ E R  İL A Ç L A R I L td .Şti.
8 0 8 4 0  O rtak öy-İS T A N B U L
T el : (0 -2 1 2 )  2 6 0  2 2  10 - 2 5 8  3 0  10
F aks : (0 -2 1 2 )  2 2 7 3 2 8 2

8. RUHSAT NUMARASI

143/23

9. İL K  RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEM E TAR İH İ

İlk ruhsat tarihi: 1 1 .0 9 .1 9 8 7

10. KÜB’ÜN YENİLENM E TARİHİ


