
KULLANMA TALiMATI

AMiKETEM 500 mg Ampul

Kas igine veya damar igine uygulanlr.

Etkin maddezHer2 ml'lik ampul, 500 mg amikasin baz aktivitesine egde[er amikasin stlfat igerir.

Yardtma maddeler.. Sodyum bisiilfit @222), sodyum sitrat, sillflirik asit gOzeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilacl klllanmaya beglamadan Once bu KULLANMA TALiMATINI dikkntlice
okuyunu4 giinkil sizin igin 0nemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar olatmoya ihtiyag
duyobilirsiniz.

o EEer ilave sorularmtz olursa liitfen doldorunuza veya eczacmtza daruStruz
o Bu ilag kiSisel olarak size regete edilmiStir, baskalarmavermeyiniz.
o Bu ilactn htllantmt srasmda, doWoraveya lnstaneye gittifinizde dohortmuza bu

il aa hilandt rttruz r s fyleyini z.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uynuz. ilag hakhnda size iinerilen dozun drymda
yfrhsekveya dilSilk doz lrullanmryruz.

Bu Kullanma Talimetmde:

1. AMIIGTEM nedir ve ne igin kullarulr?
2. AM1KETEM hultorrmadan ance dikleot edilmesi gerekonler

3. AMLKETEM nasil kutlontut?
4. Olaxyan etkiler nelerdir?
5. AMifETEM'in sahlanmast

Baghklan yer almaktadr.

l. AMiKETEM nedir ve ne igin kullanrhr?
Bu ilacrn ismi AMiKETEM'dir. 2 ml'lik her bir ampul, etkin madde olarak 500 mg amikasin

sillfat igerir.
Amikasin bir antibiyotiktir ve aminoglikozit olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahildir.

AM[KETEM belirli bakterilerin neden oldu[u ciddi enfeksiyonlan tedavi etrnede kullantlr.

2. AMiKETEM kullanmedan 6nce dikkat edilmesi genekenler

AMiKETEM'i aga[rdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ

o AMIKETEM'in igerisindeki maddelere ya da di[er antibiyotiklere kargt alerjiniz (agrn

duyarhlt$ntz) varsa.
o Myasthenia gravis (kaslarda giigsilzl0[e yol agan bir hastalft) hastalt$ru2 varsa

I



Vuf*Outi durumlar sizin igin gegerli ise ya da gegerli olmadr[r konusunda emin de$ilseniz, tavsiye

igin doktorunuza damgm.

AMIKETEM'i agafrdaki durumla rda DiKKATLi KULLANINIZ
o B6breklerinizle ilgili bir rahatsrzh$nlz vars4
. Diger antibiyotikleri kullandrktan sonra bdbrek ya da igifrrte sorunlan yagadrysamz

o Parkinson hastah$ gibi bir kas hastahf,mz varsa.

Anestezik ya da kas gevgetici ilaglann (Ornef,in, cerrahiyi takiben) etkileri ortadan kalkrncaya kadar,

midenize enjeksiyon yoluyla AMiKETEM uygulanmayacaktrr giink0 bu uygulama nefes alma

sorunlanna yol agabilir.

a1vfifffgl\4' in kugiik gocuklarda mideye enjeksiyon yoluyla uygulanmast dnerilmez.

Bu uyarrlar, gegmigeki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danrytnz.

AMiKETEM'in yiyecekve igecek ile kullenilmasr
Uygulama y6ntemi agsrndan yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

ilaa latllanmadan dnce doWontnuza veya eczacmrza darugmtz.

Hamile iseniz ya da olabilece$nizi diigiiniiyorsanz, AMIKETEM kullanmadan 6nce doktorunuzla

g0rtlgmelisiniz.

Tedayiniz svasmda hamile oldurtunuzu fark ederseniz hemen dofuorumtza veya eczacmtza

daruSmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce dofuontnuza veya eczactnua darugmu.

Amikasinin anne sutiine gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmeye mi yoksatedaviye mi son

verilmesi gerekti[i konusunda bir karar verilmelidir.

Arag ve makine kullemmr
epfifEfEU enjeksiyonu arag ve makine kullanma yetenepinizi etkilemeyecektir.

AM|KETEM,in igeri$nde bulunen baa yardmcr maddeler haklunde 0nemli bilgiler
Bu llriin 13.2 mg sodyum bisUlfit igerir. Nadir olarak Siddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan ve

bronkospazrna (bronglann daralmasr) neden olabilir.
Bu trbbi ilriln, her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; yani sodyum

igermedipi kabul edilebilir.



Difer ileglar ile birlikte kullanmr
Regetesiz ilaglar da datril olmak iizete, kullanmakta oldu[unuz yr da yakm bir zamanda

kullandr$nrz diper ilaglan her zaman doklorunuza ya da eczacruza bildiriniz. Bazr ilaglar di[er
ilaglann etkisi iizerinde etkiye sahip olabilir. ESer aga$daki ilaglan lorllanryorsamz, bunlan
doktorunuza bildirmeniz Ozellikle Onemlidir;

o Ditlretikler (idrar sdkttirilcii); 6me[in, furosernid (tablet ya da enjeksiyon)
o Penisilin tipi antibiyotikler,
o Kas gevgetici ilaglar,

ihdometazin (antienflamatuar bir ilag) yeni do[an bebeklerde emilen AMIKETEM miktannr
artrrabilir.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda latllanryorsana vq)a son zamanlarda
latllandtruz ise liitfen dofuorunuzaveya eczacmtza bunlar haHanda bilgi veriniz.

3. AMiKETEM nasrl kullanilrr?

. Uygun kullenrm ve doz./uygulama s*h$ igin talimatlar
Yetigkinler: Normal doz gonde iki kere 250 - 500 mg'du.
D ozlar bazr enfeksiyonlarda artrn labilir.

. Uygulama yolu ve metodu:
AMiKETEM bir kas ya da damara yadabaz.enkanna enjeksiyon yoluyla uygulanr.

. Degitik yag gruplan:

Qocuklarda kullenrml:
Qocuklar: Normal doz, iki doza bdltinmitg olarak uygulanan, I kg vttcut a$rlt$ bagrna giinde 7.5 -
l5 mg'drr.

. Yaghlerda kullanrml:
Amikasin b0brekler yoluyJa atrlrr. Mtimk0n olan her firsatta bdbrek fonksiyonu de[erlendirilmeli ve

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

. Ozel kullanlm durumlan:

B6brek/Krrecifer yetmezlifi:
AIVIIKETEM kullarurken, alnan amikasin miktanm kontrol efrnek igin kan testlerinin yail sra
igitme ve bObrek testlerine gereksinim duyabilirsiniz.

E[er AMLKETEM'in etkisinin 7ok gi)glii veya zaytf oldufiuna doir bir izleniminiz var ise doWorunuz

veya eczactntz ile lanugunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazle AMitr(ETEM kultandrysanz:
AMiKETEM enjeksiyonu, do[nr dozun uygulanmasrm saf,layacak, kalifiye bir sa[hk uztrnanl

(doktor ya M hemgire) tarafindan gergeklegtirilecektir. Nadir durumlardao size gere[inden fazla

AMiKETEM enjeksiyonu uygulanabilir. Bdyle bir durumda, gok fazla yan etki ya$amamanv ign
doktorunuz bu fazla dozun kammzdan afilmasmt sa$ayacaktr.

AMiKETEM'den hillanmanrz gerekenden fazlasmr laillanmrysanu bir doloor veya eczaa ile
konusunuz.

AMiKETEM'i kullanmey unutursanz:
(Jnutulan dozlart dengelemek igin gfi doz almaytruz

AMiKETEM ile tedevi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler
Doktorunuza dantgmadan tedavinizi sonlandrmaynz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tgm ilaglar gibi AMIKETEM'in igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etki srkhklan gu gekilde struflandmlr:

Qok yaygm
Yaygm
Yaygu olmayan
Sepek
Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastamn en az l'inde gOriilebilir.
l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdrolebilir
100 hastanrn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla g6rUlebilir.

I 000 hastamn birinden az, faV,at 10000 hastanm birinden fazla gdriilebilir.
10.000 hastarun birinden az g6riilebilir.
Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Kulak ve ig kulak bozukluklan:

Bilinmiyor: Kulak grnlamasl bag dOnmesi, krsmr geri d6niigilmlil ya da ddniigilmstiz saf,rhk

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

bulunmasr (albiiminiiri), krmzr ve beyaz kan hUcrelerinin bulunmasl, serum laeatinin d0zeylerinde

artrg gibi bdbrek sorunlan

Sinir sistemi bozukluklan:
Bilinmiyor: Ani kas felci

Solunum, g6fiis bozukluklan:
Bilinmiyor: Solunumun krsa stireli durmasr (apne), bronkospazrn (bronglann daralmasr)



GOz bozuklukhn:
Bilinmiyor: Dogudan g0z kiiresine enjekte edilmesi gerekebilir ve bu gdrme bozukluklanna yol
agabilir.

Midebarsak bozukluklan :

Bilinmiyor: Bulantr ve kusma

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

Genel bozukluklarve uygulama elam kogullan:
Bilinmiyor: Deri ddktintitsii, ilag ategi, bag a[psr, kanncalanma, eozinofili saysrnda arhg (beyaz kan

hiicresi ba$grkhk sistemi yanrtlan yer alan bir tiiriidilr), eklem a[nsr (artralji), kansrzhk (anemi) ve

kan basmcmda dtigme (hipotansiyon)

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

Yan etkilerden herhangi biri ciddilegirse ya da bu kullanma talimatrnda bahsedilmeyen yan etkiler
fark ederseniz, liitfen derhal doktorunuzla ya da eczacrnrzla konugun. Ne yagadr$nrzt, ne zaraan

bagladr$m ve ne kadar silrdiiftinii not etmeniz yardrmct olacaktrr.

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmqten herhangi bir yan etki ile karSilagrsaruz doldorunuz

veya eczaanrn bil gilendir iniz.

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

hekiminiz, eczacmln veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlaStr$nrz yan etkileri

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

08 "".r*t, 
y", etki bidirim hattrnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (ttiFAM)'ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacm giivenlilipi hakkrnda

daha fazlabilgi edinilmesine katkr saf,lamrq olacaksmz.

5. AMiKETEM'in seklanmesr

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

30oC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklaynz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilact kullanmayntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullemnrz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMiKETEM',i laillanmaytruz.



Ruhsot Sahibi: i.E. ULAGAY ilag Sanayii Turk A.$.
Adres: Davutpaga Cad. No:12 Topkapr/iStANBUL

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

Oraim yeri: iOOl ilag Dolum San. ve Tic. A.$.
Adres: Davutpa$a Cad. Cebealibey sok. No:20 Topkapr/iSTANBUL
Tel: 0216 482302E
Faks: 02164822927

Bu hrllanma talimafi tarihinde onaylanmqttr.

A$AGIDAKI sirCireR BU ILACI LIYGULAYACAK SAGLIK PERsoNEt i iQiNoin

Aga[rda AMIKETEM'in dozaj ve uygulamasmm bir 6zeti verilmigtir. Tam regete bilgileri igin
liltfen Krsa Urun Bilgisine baktmz.

T' OZ AJ VE IIYGULATVT,A :

Onerilen doz dtizeyinde, duyarh organizmalara ba$r komplike olmayan enfeksiyonlar tsdaviye24

ila 48 saat igerisinde yamt vermelidir.

3 ila 5 gun igerisinde klinik yamt elde edilmedi[i takdirde, alternatif tedavi d0gtinillmelidir.

Qof,u enfeksiyon igin intramuskiiler yol tercih edilse de, yagamt tehdit edici enfeksiyonlarda ya da

intramuskiller enjeksiyonun uygulanamadrf,r hastalarda, yavag bolus (2ila3 dakika) ya da inffizyon

(30 dakikada o/o0.25) olarak infiaven6z uygulama gergeklegtirilebilir-

Yet i S kinl er ve g o cuHar :
iki egit doza boltinmtig l5 mg/kg/giin (yetigkinlerde giinde iki kere 500 mg'a eqde[er):

Uygqn dozun doEru olgiimti igin gocuklarda 100 mg/2ml'lik dozaj gttciln0n kullanrlmasr dnerilir.

Ymi do$an prematiire bebeHer:
l0 mg/kg'[k bir baglangrg yiikleme dozunu takiben, iki eqit doza bdltlnmiiq 15 mg/kg/giln.

Yasltlar:
Amikasin b6brekler yoluyla atrldr[r igin, b6brek fonksiyonu mtimkiin olan her firsatta

de[erlendirilmeli ve dozaj bObrek fonksiyonu bozukluf,unda agrklandr[r gibi ayarlanmaltdr.

YaSamt tehdit edici enfeksiyonlar ve./veya Pseudomonas lqikenli enfeksiyonlar:
Yetigkin dozu her 8 saatte bir 500 mg'a grkanlabilmekle birlikte, giinde 1,5 gramr gegmemeli ya da

tO gSiinden fazla bir stire uygulanmamahdr. Toplamda maksimum 15 gramhk bir yetigkin dozu

gegilmemelidir.



Uriner sistem enfeksiyonlart (pseudomonas enfeksiyonlmr drymda)

Iki egit doza biiltinmii$ 7,5 mdkdgtm (yetigkinlerde giinde iki kere 250 mg'ae$e[er).
Amikasinin aktivitesi pH'rn artrnlmasr ile y[kseldi[i igin, iiriner alkalilegtirici bir ajan eg zamanlt

olarak uygulanabilir.

B db r e k fo nl<s iy onu b ozuH u lu :
B6brek fonksiyon bozukluf,u olan hastalarda, ilacrn birikmesini Onlemek igin giinl0k doz azaltrlmah

velveya dozlar arasrndaki arahklar artrnlmahdrr. Kritik serum kreatinin konsanfasyonu 1,5

mg/l00ml'dir. B6brek fonksiyonunda bilinen ya da gtlpheli bfu azalma olan hastalarda dozun

hesaplanmasr igin onerilen bir y6ntem semm kreatinin konsantasyonunun (mg/100 ml olarak) 9 ile
garpilmasr ve elde edilen rakamrn saat cinsinden dozlar arasrndaki arahk olarak kullanrlmasrdrr.

Biibrek fonksiyonu tedavi srasmda gOzle gdrillitr derecede de[igebilece[i igin, serum laeatinin
def,eri srkga Olgiilmeli ve doz rejimi gerektif,i gibi ayarlanmahdu.

Di$er uygulamayollart
AMIKETEM %0.25 konsantrasyonunda (2,5 mg/ml), apse bogluklan, plevral bogluk, periton ve

serebral ventikiillerde irigasyon g6zeltisi olarak etkili bir gekilde kullantlabilir.


