
KULLANMA TALiMATI

AMiKETEM l0o mg Amput

Kas igine veya damar igine uygulenrr.

Etkin maddezHer 2 ml'lik ampul, 100 mg amikasin baz aktivitesine egde[er amikasin siilfat igerir.
Yardnrct maddelen Sodyum bisillfit (8222), sodyum sitrat, sUlftirik asit g0zeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamaden 0nce bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice
okuyunu4 gtnkt sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimafiru saklayruz. Daha sonra telaar ohtmaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. EEer ilotte sorularmtz olursa liitfen dohorunuzctveya eczactnrza darugmtz.
c Bu ilag kiSisel olarak size regete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm lailantmt srasrnda, doldoraveya hastaneye gitti$inide doHortmuza bu

i I aa hil and $trun s dy ley in i z.

o Bu talimatta yazilanlara qynen uymu. ilag hakhnda size dnerilen dozun drymda
yilIesekvqta dfrgfr* doz laillanmqyrn z.

Bu Kullanma Telimatrnda:

L AMIIGTEM nedb ve ne igin kultanilr?
2. AMLKETEM kuttonmadan hnce dikkat edilmesi gerekcnler
3. AMZKETEM nasil kultaruhr?
1. Olon yan etkiler nelerdir?
5. AMIKETEM'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. AMiKETEM nedir ve ne igin kullanilrr?
Bu ilacm ismi AMiKETEM'dir. 2 ml'lik her bir ampul, etkin madde olarak 100 mg amikasin
siilfat igerir.
Amikasin bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahildir.
AMiKETEM belirli bakterilerin neden oldu[u ciddi enfeksiyonlan tedavi etnede kullanrlrr.

2. AMiKETEM kullanmadan 6nce dikkrt edilmesi gerekenler

AMIKETEM'i agafrdaki durumlarda I(ILLAI\MAYIMZ

o AMIKETEM'in igerisindeki maddelere ya da di[er antibiyotiklere kargr alerjiniz (agrn
duyarhh$mz) varsa.

. Myasthenia gravis (kaslarda gilgstlzlii[e yol agan bir hastahk) hastahgnz varsa



Yukandaki durumlar sizin igin gegerli ise ya da gegerli olmadr[r konusunda anin de[ilseniz,tavsiye
igin doktorunuza darugm.

AMiKETEM'i agegdaki durumtarda DiKI(ATLi KULLANINIZ
o B0breklerinizle ilgili bir hastah$mz varsa,
o DiEer antibiyotikleri kullandrktan sonra b6brek ya da igitme sorunlan yagadrysanrz
o Parkinson hastahg gibi bir kas hastah[mz vars,a.

Anestezik ya da kas gevgetici ilaglann (6rne[in, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan kalklncaya kadar,
midenize enjeksiyon yoluyla AMiKETEM uygulanmayacaktrr gilnkii bu uygulama nefes alma
sorunlanna yol agabilir.

AMiKETEM'in kllgiik gocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmasr onerilmez.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgmz.

AMIKETEM'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
Uygulama yOntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

llact hrllanmadan dnce doborunuza veya eczactn za daruSmtz.

Hamile iseniz ya da olabilecepinizi diigiiniiyorsamz, AMiKETEM kullanmadan dnce doktorunuzla
gOrtlgmelisiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktonmuza ve)/a eczacrnuo
daruSmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doldorunuza ve)/o eczacmtza daruStruz.

alfifgTEN4'in anne siitiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi
son verilmesi gerekti[i konusunda bir karar verilmelidir.

Arag ve makine kullammr
eMifgfgl\4 enjeksiyonu arag ve makine kullanma yetenef,inizi etkilemeyecektir.

AMiKETEM'in igerifinde bulunan baa yardrmcr maddeler haklunda dnemli bilgiler
Bu iir[n 2.6 mg sodyum bistilfit igerir. Nadir olarak giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan ve
bronkospazma (bronglann daralmasr) neden olabilir
Bu ttbbi iir0n, her 100 mgl2 ml'lik dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

:**, 
igermedi[i kabul edilebilir.



Difer ilaglar ile birlikte kullrrnrmr

Regetesiz ilaglar da dahil olmak lJz.ere, kullanmakta oldu[unuz ya da yakrn bir zamanda

kullandrprnrz diser ilaglan her zaman doktorunuza ya da eczacrnrza bildiriniz. Bazr ilaglar di[er
ilaglann etkisi iizerinde etkiye satrip olabilir. E[er aga[rdaki ilaglan kullamyorsantz,bunlan

doktorunuza bildirmeniz dzellikle dnemlidir;

o Diiiretikler (idrar sdktiiriicii); 6mepin, furosemid (tablet ya da enjeksiyon)
o Penisilin tipi antibiyotikler,
o Kas gevgetici ilaglar,

indometazin (antienflamatuar bir ilag) yeni dopan bebeklerde emilen AMIKETEM miktannr
artrabilir.

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsaruz veya son zamanlarda

htllandtruz ise liitfen doldorunuza veya eczactnrm bunlar haldanda bilgi veriniz.

3. AMiKETEM nasrl kullanilrr?

. Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatlar
Yetigkinler: Normal doz g0nde iki kere 250 - 500 mg'dr.
Dozlar bazr enfeksiyonlarda artrnlabilir.

. Uygulema yolu ve metodu:
AMiKETEM bir kas ya da damdra ya da bazen kanna enjeksiyon yoluyla uygulanlr.

o D€ipik yag gruPlan:

Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklar: Normal doa iki doza b6liinm0g olarak uygulanan, I kg vitcut a$rh$ bagrna giinde 7.5 -
l5 mg'drr.

o Yashlarda kullanrmr:
Amikasin bdbrekler yoluyla atrlrr. Milmkiin olan her firsatta b0brek fonksiyonu de[erlendirilmeli ve

dozaj yagh hastalarda bobrek fonksiyonu bozuklu[unda agrklandr$ gtbi ayarlanmahdtr.

. Ozd kullanrm durumlan:

B6brek/Karacifer yetmezlifi:
aVfifgTEIvI kullanrken, alman amikasin miktanm kontol etmek igin kan testlerinin yail sra
igiune ve b0brek testlerine gereksinim duyabilirsiniz.

E[er AM|KETEM'in etkisinin gok giiglii veya zrytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise doborunuz

veya eczactntz ile konuSunuz.



Kullanmanz gerekenden deha fazla AMiKETEM kullandrysanz:
AMIKETEM enjeksiyonu, do$u dozun uygulanmasmr saf,layacak, kalifiye bir sa$* uzmanl
(doktor ya da hemgire) tarafindan gergeklegtirilecektir. Nadir durumlard4 size gerefinden fazla
AMiKETEM enjeksiyonu uygulanabilir. Bdyle bir durumda,gokfazlayan etki yagamamamz igin
doktorunuz bu fazla dozun kammzdan ahlmasmt saf,layacaktr.

AMLKETEM'dn kullanmantz gerekenden fazlasmt hilanmrysantz bir doldor vsya eczact

konugunuz.

AMIKETEM'i kullanmay unutunsemz:
(Jnutulan dozlart dengelemek igin grft doz almaymtz.

AMiKETEM ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olupebilecek etkiler
Doktorunuza damqmadan tedavinizi sonlandrmayruz.

4. Olasr yen etkiler neletdir?

Tiim ilaglar gibi AMiKETEM'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etki srkhklan 9u gekilde srntflandmlr:

Qok yaygm
Yaygm
Yaygn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastamn en az l'inde g6rtilebilir.
10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazlh g6rtllebilir
100 hastanrn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gOriilebilir.

1000 hastanrn birinden aZfakat 10000 hastamn birinden fazla g$riilebilir.
10.000 hastanm birinden az gOrtllebilir.
Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Kulakve iq kulak bozukluklan:

Bilinmiyor: Kulak gmlamasr, ba5 d6nmesi, krsmt geri d6nilgilmlii ya da d6ntlgiimsiD sa$rhk

B0brek ve idrer yolu bozukluklan:
Bilinmiyor: idrar miktannda azalma, kanda azot bulunmasr hali (azotemi), idrarda albiimin

bulunmasr (albiiminiiri), klrmzr ve beyaz kan hticrelerinin bulunmasl, serum kreatinin dtizeylerinde

arug gibi bitbrek sorunlart

Sinir sistemi bozukluklan:
Bilinmiyor: Ani kas felci

Solunum, g6flls bozukluklan:
Bilinmiyor: Solunum krsa siireli durmasr (apne), bronkospazn @ronglann daralmasr)



G0z bozukluklan:
Bilinmiyor: Dogudan 96z kiiresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu g6rmebozukluklanna yol

agabilir.

Midebarsak bozukluklan:
Bilinmiyor: Bulantr ve kusma

Deri ve deri altr doku bozukluklan:
Bilinmiyor: $iddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan

Genel bozukluklarve uygulama alanr kogullan:
Bilinmiyor: Deri d6ktintiisii, ilag ategi, bag alnsq kanncalanma, eozinofili saysrnda arhq (beyaz kan

hgcresi baggrkhk sistemi yamtlan yer alan bir ttlriidiir), eklem af,nsr (artralji), kansrzhk (anemi) ve

kan basrncmda diigme (hipotansiyon)

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

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse ya da bu kullanmatalimatrnda bahsedilmeyen yan etkiler

fark ederseniz, liitfen derhal doktorunuzla ya da eczactnrzlakonugun. Ne yaSa&$ruzl, ne z:lman

baqladr$nr've ne kadar s0rdii$inil not etmeniz yardtmct olacaktr.

Eder bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilastrsan z doWorunuz

veya eczactntn b il gil end ir iniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminia eczacmm veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr$nrz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800 314 00

08 "r.r*t, 
yrn etki biliirim hattrm arayarak T0rkiye Farmakovijilans Merkezi (TtJFAM;'ry

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu$unuz ilacrn g0venlilipi hakkmda

datra fazla bilgi edinilmesine katkr saf,lamrg olacaksmz.

5. AMiKETEM'in saklanmasr

AM|KETEM'i gocuHarm gdremeyece[i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalaitnda saklaymtz.

30oC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklaynz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilact kullanmaytnz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olerak kullemnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLKETEM'i latllanmayruz.



Ruhsat Sahibi: i.E. ULAGAY ilag Sanayii Tiirk A.$.
Adres: Davutpaga Cad. No:12 Topkap/iSTANBUL

Umraniye / ISTANBUL
Tel: 0212467 ll ll
Faks: 0212467 l2l2

Orefim yeri: inOI. ilag Dolum San. ve Tic. A.$.
Adres: Davutpaga Cad. Cebealibey sok. No:20 Topkap/iSTANBLJL
Tel: 0216 4E23028
Faks: 02164822927

Bu hilanma talimafi tarihinde onoylanmqttr.

A$AGTDAKI sil,Cir.en BU iLACr UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iQiNDiR

Agagda AMIKETEM'in dozaj ve uygulamasmrn bir 6zeti verilmigtir. Tam regete bilgileri igin
lUtfen Krsa Uftin nitgisine balomz.

DOZ,AJ VE TryGULAMA:

Onerilen doz dtlzeyinde, duyarh organizmalara baf,h komplike olmayan enfeksiyonlar tedaviye24
ila 48 saat igerisinde yarut vermelidir.

3 ila 5 gtln igerisinde klinik yamt elde edilmedi[i takdirde, altematif tedavi d0giiniilmelidir.

intramusWiler ya da intraveni)z uygulama:

Qo[u enfeksiyon igin intramusktiler yol tercih edilse de, yagamt tehdit edici enfeksiyonlarda ya da

inffamusktiler enjeksiyonun uygulanamadr$ hastalarda, yavag bolus (2 ila 3 dakika) ya da inffizyon
(30 dakikada %0.25) olarak intavendz uygulama gergeklegtirilebilir.

iki egit doza bdltlnmt$ 15 mg/kg/gtin (yetigkinlerde gilnde iki kere 500 mg'a egde[er):

Uygun dozun do$u olgtlmii igin gocuklarda 100 mgl2ml'lik dozaj gilctin0n kullamlmasr dnerilir.

Yeni dopan prematiire bebeHer:
l0 mg/kg'hk bir baglangg yiikleme dozunu takiben, iki egit doza bdlilnmilg l5 mg/kg/glin.

YaStilar:
Amikasin bobrekler yoluyla atrldrg igin, b6brek fonksiyonu mttmkiln olan her firsatta

de[erlendirilmeli ve dozaj b6brek fonksiyonu bozukluf,unda agklandr$ gibi ayarlanmahdn.

YaSamt tehdit edici mfel<siyonlar vdveya Pseudomonas knkenli enfeksiyonlar:
Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a gftanlabilmekle birlikte, gtinde 1,5 gramr gegmemeli ya da

10 ggnden fazlabir stire uygulanmamahdr. Toplamda maksimum 15 gramhk bir yetigkin dozu

gegilmemelidir.
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Oriner sistem enfelcsiyonlan (pseudomonas enfelaiyonlan drymda)
iki egit doza b6ltinmiig 7,5 mg/kg/giin (yetigkinlerde giinde iki kere 250 mg'a egde[er).
Amikasinin aktivitesi pH'm artmlmasr ile yiikseldiEr iqin, tiriner alkalilegtirici bir ajan eg zamanlt

olarak uygulanabilir.

B d b r e k fo nlrs iy onu b o zuHu lu :
Bobrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda, ilacrn birikmesini Onlemek igin gllnlUk dozazaltimah
velveya dozlar arasmdaki arahklar artrrlmahdrr. Kritik serum kreatinin konsantrasyonu 1,5

mg/l00ml'dir. B6brek fonksiyonunda bilinen ya da giipheli bir azalma olan hastalarda dozun

hesaplanmasr igin Onerilen bir ydntem senrm laeatinin konsantasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile
garprlmasr ve elde edilen rakamrn saat cinsinden dozlar arasrndaki arahk olarak kullamlmasrdrr.

Bobrek fonksiyonu tedavi srasrnda g6zle gOrtlltir derecede de[igebilece$ iqin, senrm kreatinin
de[eri srkga Olgiilmeli ve doz rejimi gerekti[i gibi ayarlanmahdrr.

Di$er uygulama yollart
AI\,IIKETEM %0.25 konsantrasyonunda(2,5 mg/ml), apse bogluklan, plevral bogluk, periton ve

serebral ventrikttllerde irigasyon gdzeltisi olarak etkili bir gekilde kullantlabilir.


