KULLANMA TALIMATI

AMIKAVER 250 mg/2 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti

Kas icine veya damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her 2 mL’lik ampul, 250 mg amikasine esdeger miktarda amikasin
siilfat igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su ve siilflirik asit

(pH ayart igin)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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AMIKAVER nedir ve ne icin kullanilir?
AMIKAVER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMIKAVER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AMIKAVER’ in saklanmast

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. AMIKAVER nedir ve ne icin kullanihr?

Bu ilacin ismi AMIKAVER ’dir. 2 mL’lik her bir ampul, etkin madde olarak 250 mg amikasin siilfat

igerir.
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AMIKAVER, yetiskin ve 4 haftalik olmamislar dahil bebeklerde ciddi enfeksiyonlar1 tedavi etmek

icin kullanilan bir antibiyotiktir.

Uygulama alanlar1 arasinda solunum yolu ve akcigerlerin enfeksiyonlari, idrar ve genital yol
enfeksiyonlari, mide-bagirsak sisteminin enfeksiyonlari, kalbin i¢ zarinin iltihab1 (endokardit),
iltihaplanmig yanmiklar ve belirtilen bu enfeksiyonlardan biriyle iliskili kanin bakteriyel
enfeksiyonlar1 yer alir. Amikasin ayrica bakteriyel enfeksiyon nedeniyle atesi olan diisiik beyaz kan

hiicresi sayis1 (ndtropeni) olan hastalar1 tedavi etmek i¢in de kullanilabilir.
2. AMIKAVER kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMIKAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e AMIKAVER’in i¢erisindeki maddelere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e AMIKAVER’in bulundugu gruptan (aminoglikozidler) diger antibiyotiklere kars1 alerjiniz

(asir1 duyarhiliginiz) varsa,

e Iceriginde yer alan siilfit nedeniyle siilfite alerjisi olan astim hastalarinda kullanilmamalidar.

Yukaridaki durumlar sizin i¢in gecerli ise ya da gecerli olup olmadigi konusunda emin

degilseniz, tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.
AMIKAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizin icin gecerli ise tavsiye i¢in doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizli§iniz varsa (bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa)

e Parkinson hastalig1 gibi bir kas hastaliginiz varsa

e lsitmeyle ilgili sorunlariniz varsa (i¢ kulak hasar1)

e Denge bozuklugunuz varsa

e Yashysaniz

¢ Viicudunuz susuz kalmissa (dehidratasyon)

e Birlikte anestezik (narkotik) ya da kas gevsetici ilaglar (suksametonyum, deksametazon,
atrakuryum, rokuronyum veya vekuronyum gibi) kullaniyorsaniz

e Size biiylik miktarlarda kan nakli (sitrat eklenmis kan) yapilmigsa
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e (Gebeyseniz ya da emzirmekte olan bir anneyseniz

e Ilaci kullanan hasta erken dogan (prematiir) ya da yenidogan bir bebekse (bu durumda b&brekler
tam olarak gelismediginden ilacin viicuttan atilmas1 azalabilir)

e Sizde veya aile iiyelerinizde mitokondriyal mutasyon hastalig1 (genetik bir durum) veya
antibiyotik ilaglara bagl isitme kayb1 varsa (baz1 mitokondriyal mutasyonlar bu iiriinle isitme
kayb1 riskinizi artirabilir; doktorunuz AMIKAVER) uygulamasindan &nce genetik test

Onerebilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

AMIKAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ya da olabileceginizi diisiiniiyorsamiz, AMIKAVER kullanmadan once
doktorunuzla goriismelisiniz. Hamilelik doneminde AMIKAVER ancak cok kesin gerekliyse

kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Amikasinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Tedavi sirasinda emzirme 6nerilmez.

Emzirmeye mi yoksa tedaviye mi son verilmesi gerektigi konusunda doktorunuzla konusarak karar

veriniz.
Arac ve makine kullanimi

AMIKAVER’i kullanirken bas donmesi gibi yan etkilerden muzdaripseniz ara¢ ya da makine

3/9



kullanirken 6zellikle dikkat gosteriniz.
AMIKAVER’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

AMIKAVER 13 mg sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar

ve bronkospazma neden olabilir.

Bu t1bbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (yemek/sofra tuzunun ana bilegeni)

ihtiva eder; yani sodyum igermedigi kabul edilebilir.
Diger ilac¢lar ile birlikte kullanimi

Recetesiz ilaglar da dahil olmak {iizere, kullanmakta oldugunuz ya da yakin bir zamanda
kullandigimmiz diger ilaglar1 her zaman doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz. Baz1 ilaglar diger
ilaglarin etkisi iizerinde etkiye sahip olabilir. Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, bunlar

doktorunuza bildirmeniz dzellikle 6nemlidir:

» Sefalosporin grubu antibiyotik ilaclar (sefalosporinler gibi i¢ kulak veya bdbrekler igin
potansiyel olarak toksik olan ilaglarin ayni anda uygulanmasi, bdbrek toksisitesinin
alevlenmesine neden olabilir).

* Penisilin veya sefalosporin ile diger uygulama yollar1 yoluyla verilen amikasin, preparatin
etkinligini azaltabilir.

 Indometazin (yangi giderici bir ilag); yenidoganlarda plazma amikasin seviyelerini artirabilir).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3.  AMIKAVER nasil kullanilir?

AMIKAVER Kkas icine enjeksiyonla veya 30-60 dakika boyunca damar i¢ine (intravendz infiizyon

olarak) verilir.

AMIKAVER dozu, enfeksiyonunuzun ciddiyetine, mikroorganizmanin duyarliligina, bobrek
fonksiyonunuza, yasiniza ve viicut agirhiginiza baghh olarak doktorunuz tarafindan

kararlastirilacaktir.

Cocuklarda normalde 30-60 dakika boyunca ve bebeklerde 1-2 saatten fazla bir siirede damar igine

infiizyon olarak verilir.
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Eger AMIKAVER in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla AMIKAVER kullandiysaniz:

AMIKAVER enjeksiyonu, dogru dozun uygulanmasim saglayacak, nitelikli bir saglik uzmani
(doktor ya da hemsire) tarafindan gerceklestirilecektir. Nadir durumlarda, size gereginden fazla
AMIKAVER enjeksiyonu uygulanabilir. Bdyle bir durumda, ¢ok fazla yan etki yasamamaniz
icin doktorunuz bu fazla dozun kaninizdan atilmasini saglayacaktir.

AMIKAVER den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AMIKAVER’i kullanmay1 unutursaniz,

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
AMIKAVER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, AMIKAVER’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AMIKAVER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar: yiiz, dudak, agiz ya da bogazda sisme, soluk alip vermede zorluk veya bag

donmesi (anafilaksi)
e Sik hinltili solunum, nefes darligi, karin agrisi, ishal, ates, Oksiiriik ve bazi beyaz kan

hiicrelerinin artmasina bagli dokiintiiler (eozinofili)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin

hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Diger yan etkiler

Yan etki sikliklar1 su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Yaygin

e Bas donmesi
e I¢ kulak hastaliklar1 (vestibiiler bozukluklar) ile iliskili denge bozukluklar1 ile bulant1
e Idrarda protein

e Ure diizeylerinde artis

Yaygin olmayan

e Direngli bakteri ve mayalara bagli siiper enfeksiyon

e Bulanti ya da kusma

e Kan testinde karaciger enzimlerinin yliksek bulunmasi

e Dokiintii

Seyrek

e Soluk goriiniim ve halsizlik (kansizlik; anemi)

e Beyaz kiire hiicrelerinin sayisinda bir azalma (graniilositopeni, I6kopeni)

e Kanama ya da ciltte morarma riskini (trombositopeni) arttiran kandaki pulcuklarin (trombosit)
sayisinda bir azalma

e Kandaki magnezyum diizeylerinin diisiik olmas1 (hipomagnezemi)

e Titremeler

e Karincalanma veya uyusma (parestezi)

e Bas agrisi

e Denge bozukluklari

o Korlik

e (0ziin ags1 tabakasina (retina) giden kan akisinin engellenerek bulanik gérmeye ve muhtemelen

korliige (retina enfarktiisii) neden olmast
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Kulak ¢inlamasi

Isitme kayb1

Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

Kas gii¢stizliigii (hipotoni)

Toplardamarlarda kan pihtilarinin olusumuna neden olan iltihabi durumlar (tromboflebit)
Kalp hizinin artmasi (tagikardi)

Kalp kasiin iltithaplanmasi (miyokardit)

Siddetli kasinti

Kabariklik olusumu ile deri dokiintiileri (kurdesen)

Eklem agris1

Kas kasilmalari

Idrar olusumunun azalmasi

Kanda, atik bir iirlin olan kreatin seviyelerinde artis (azotemi)

Idrarda bir protein olan albiimin yiiksekligine neden olan bobrek bozuklugu (albiiminiiri)
Idrarda kirmizi kan hiicresi (eritrosit) ve enjeksiyonlara karsi viicudun korunmasinda gérev alan
beyaz kan hiicresi (I6kosit) gortilmesi

Ates

Bilinmiyor

Yiiz, dudak, agiz ya da bogazda sisme, soluk alip vermede zorluk veya bas donmesi gibi alerjik
reaksiyonlar

I¢ kulakta isitme kaybi (ndrosensoryel sagirlik)

Bulant1

Kusma

Hizli baslangicl kas giicstizliigii (akut kas felci)

Sagirhik

Hava yolunun tamamen tikanmasi neden olacak sekilde bogazda gevseme ve ¢okme (apne)
Solunum giicliigii veya hiriltili solunum (bronkospazm)

Ani bobrek yetmezligi

Bobreklerde toksisite

Idrarda hiicre goriilmesi

Enjeksiyon yapilan yerde agri
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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

AMIKAVER’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30 °C arasinda oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMIKAVER'’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyona atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacaginizi

eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi: OSEL ILAC SAN ve TIC. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad.
No:52 Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri: OSEL ILAC SAN ve TiC. A.S.

Akbaba Mah. Marag Cad.
No:52 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Tibbi iiriiniin hazirlanmasi hakkinda pratik bilgiler, igiincii bolimde (3. AMIKAVER nasil

kullanmilir?) yer alanlara ek olarak burada yer almaktadir.
IM kullanim veya seyreltmeden sonra IV kullanim igindir.

Enjeksiyon / infilizyon i¢in amikasin ¢ozeltisi tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Kalan miktarlar

atilmalhidir.
Sadece partikiil igermeyen ve renk degisikligi olmayan berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

AMIKAVER fiziksel olarak diger ilaclarla énceden karistirilmamali ve 6nerilen doz ve yola gore

ayri1 ayr1 uygulanmalidir.

Pediyatrik hastalarda, kullanilan seyreltici miktar:1 hasta tarafindan tolere edilen amikasin miktarina
bagli olacaktir. Cozelti normalde 30 ila 60 dakikalik bir siire boyunca infiize edilmelidir. Bebeklere

1 ila 2 saatlik bir inflizyonla verilmelidir.

Intravendz kullanim icin ¢dzelti, 100 mL veya 200 mL %0,9 sodyum kloriir veya %35 dekstroz
cozeltileri gibi seyreltici c¢ozeltiler ya da diger gecimli cozeltilerle uygulanmasi istenen
AMIKAVER miktarinin eklenmesiyle hazirlanir. Cozelti, yetiskinlere 30 ila 60 dakikalik bir siire

boyunca uygulanir.

Infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi sirasinda aseptik teknikler izlenmelidir. Infiizyon standart tibbi

uygulamaya gore yapilmalidir.
Enjeksiyon / infiizyon icin amikasin c¢ozeltisi nasil saklanir

e Builaci cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

¢ Builaci, dig ambalaj1 ve flakonu {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Acilmamis flakon herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

e Seyreltmeden sonra, 25 °C’de 36 saat, -15 °C’de 30 giin ve 4 °C’de 60 giin boyunca kimyasal
ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir.

e Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
kullanimdan 6nceki kullanim stireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde

24 °C ila 2 °C arasinda 8 saatten uzun olmayacaktir.
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	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

