KISA UROUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALFASILIN 250 mg Oral siispansiyon i¢in toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
250 mg ampisilin’e esdeger ampisilin trihidrat

Yardimci maddeler:
Her 5 ml’sinde (bir 6l¢ek) ;

Sakarin sodyum 18.75 mg
Sodyum sitrat 27.5 mg
Sodyum siklamat 37.5 mg
Sodyum benzoat 5.25 mg
Sodyum karboksi metil seliiloz 78.75 mg
Sakaroz 201¢g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon i¢in kuru toz
Pembe renkte, meyve kokulu, temiz, ince akici, kristalize toz goriiniimiindedir.

4. KLiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Alfasilin 250 mg oral siispansiyon i¢in toz; duyarli mikroorganizmalarin etken oldugu asagida
listelenen enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

Genitoiiriner sistem enfeksiyonlari: E.coli, Proteus mirabilis, Enterokoklar, Shigella sp, Salmonella
typhi ve diger Salmonella tiirlerinde hassas oldugunda penisilinaz iiretmeyen Neisseria gonorrhoeae
kokenlerinin etken oldugu enfeksiyonlar.

Solunum yolu enfeksiyonlari: Penisilinaz iiretmeyen stafilokoklar, beta laktamaz {iretmeyen
Haemophilus influenzae ve Streptococcus pneumoniae dahil diger streptokoklarin etken oldugu
enfeksiyonlar.

Gastrointestinal sistem enfeksiyonlari: E coli, Proteus mirabilis, Enterokoklar, Shigella sp,
Salmonella typhi ve diger Salmonella tirlerinin hassas oldugu gosterildiginde, bu
mikroorganizmalarm etken oldugu enfeksiyonlar.

Menenjit: Ampisiline hassas, Neisseria menengitidis kokenlerinin etken oldugu enfeksiyonlar.
Gerektiginde enfeksiyonun yerine gore gerekli cerrahi miidahaleler uygulanmalidir.

Etken mikroorganizmanin ve ALFASILIN’e duyarliliin belirlenmesi icin bakteriyolojik incelemeler
yapilmalidir. Ancak tedaviye, duyarhlik testi sonuglar1 beklenmeden de baslanabilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinlerde ve 20 kg’in iizerindeki cocuklarda gonore haricinde genitoliriner ve gastrointestinal
enfeksiyonlarda; giinliik total doz 6 saatte bir 500 mg’dir. Agir ve kronik enfeksiyonlarda doz daha
da arttirilabilir.

Gonore tedavisinde; tek alimda es zamanli oral 3.5 g ampisilin ve 1 g probenesid nerilir. izlem
kiiltiirleri tedaviden 7 ve 15 giin sonra yapilmalidir. Kadinlarda tekrarlayan dozlar onerilmektedir.
Prostatit ve epididimit gibi komplikasyonlarin gelistigi zaman uzamis yogun tedavi onerilir.

Solunum yolu enfeksiyonlarinda; giinliik mutad doz 6 saatte bir 250 mg’dir. A grubu beta-hemolitik
streptokoklarla olusan enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates veya akut glomerulonefrit olugsmasim
onleyebilmek i¢in tedavi en az 10 giin stirdiiriilmelidir.

Kronik iiriner sistem ve barsak enfeksiyonlarinin tedavisi sirasinda bakteriyolojik ve klinik
degerlendirme sik araliklarla yapilmalidir. Asgari dozlardan diisiik doz uygulanmamalidir.

Inatc1 ve ciddi enfeksiyonlarda daha yiiksek dozlar kullanilmahdir. Bu tiir enfeksiyonlarda tedavinin
birka¢ hafta siirdiiriilmesi gerekir. Tedavi sona erdirildikten sonra klinik ve/veya bakteriyolojik
takibin birkag ay siirdiiriilmesi gerekebilir.

Uygulama seKli :
Alfasilin oral olarak yemeklerle birlikte alinabilmesine ragmen; maksimum absorbsiyon yemeklerden
bir saat 6nce veya iki saat sonra alindiginda elde edilir.

Kullanilmadan 6nce sulandirilmasi gerekir. Sisedeki mevcut toz, lizerinde ¢izgiye kadar kaynatilmig
sogutulmus temiz su ilave edilerek iyice calkalanir. Cizgiye kadar yeniden su eklenir ve tekrar
calkalanir. Toz homojen hale geldikten sonra 6lgegi ile agizdan alinarak kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 10-50 arasinda olan ve ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi<10mL/dak) doz ayarlamas1 gereklidir.

Kreatinin klerensi >50 mL/dak ise 6 saatte bir uygulanir.

10-50 mL/dak arasinda kreatinin klerensi degerlerinde 6 veya 12 saatte bir uygulanir.

Kreatinin klerensi <10 mL/dak ise her 12-24 saatte bir uygulanir.

Hemodiyaliz: Orta derecede diyaliz edilebilme 6zelligine sahiptir (%20-50). Doz uygulanmasi
diyalizden sonra gerceklestirilmelidir.

Periton diyalizi: Orta derecede (%20-50) diyaliz edilebilir. Her 12 saatte bir 250 mg uygulanir.
Devamli arteriovendz veya venovendz hemofiltrasyon uygulanan hastalarda kreatinin klerensi 10-50
mg/mL aras1 olan hastalardaki doz uygulanmir; yaklasik filtratin litresi basina 50 mg ampisilin
uzaklagtirilmaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonlari normal hastalarda ampisilinin yarilanma Omrii 1.3 saat iken sirozlu hastalarda
1.9 saat olmaktadir. Doz ayarlamasi gerekliligi bildirilmemistir.
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Pediyatrik popiilasyon:

20 kg ve altindaki ¢ocuklarda genitoiiriner ve gastrointestinal enfeksiyonlarda; giinliik total doz 6
saatte bir 50-100 mg/kg/giin’diir. Solunum yolu enfeksiyonlarinda; giinlilk mutad doz esit dozlara
boliinmiis olarak (6-8 saatte bir) 25-50 mg/kg/giindjir.

Penisilinler, temelde degistirilmeden bobrekler araciligi ile atilirlar. Bu nedenle renal fonksiyonlari
olgunlagsmamis yeni doganlarda ve kiigiik bebeklerde, penisilin atilimi gecikebilir. Yeni dogan ve
kiigiilk bebeklerde doz, etkili terapotik diizeyi saglayacak en diisiik doz ile uyumlu olarak
kullanilmalidar.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALFASILIN, ampisiline, icindeki yardimci maddelerden herhangi birine ve beta-laktam grubu
(penisilinler, sefalosporinler vb.) antibiyotiklere alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Penisilinaz iceren organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tedaviye baslamadan hastanin beta-laktam antibiyotiklerine duyarlilig1 sorgulanmalidir.

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta éliimle sonuclanabilen anafilaktoid asir:
duyarhlik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar ézellikle bircok alerjene duyarlihg
olan kisilerde ve parenteral uygulamada oral uygulamaya gore daha sik gorilmiistiir.
Penisiline asir1 duyarlihgi olan Kisilere sefalosporinlerle tedavi uygulandiginda ciddi asiri
duyarhlik reaksiyonlar1 olusabildigi bildirilmistir. Penisilin tedavisine baslamadan o6nce
penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi dnceden asir1 duyarlik reaksiyonu olup
olmadig: iyice sorusturulmahdir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi
sarttir. Endikasyona gore oksijen, intravenéz steroidler uygulanmali, hava yolunun acik
tutulmasi saglanmal1 ve gerekirse entiibasyon uygulanmalidir.

Uzun siireli tedavide tiim giiclii ilaglarda oldugu gibi hemotopoetik sistem, bobrek ve karaciger
fonksiyonlart belirli araliklarla izlenmelidir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (enterobacter, pseudomonas) ve mantarlarla (candida)
siiperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir durumda ila¢ kesilmeli ve uygun tedaviye
baslanmalidir.

Etkeni bir viriis olan enfeksiydz mononiikleozda ve/veya lenfoid orijinli akut ya da kronik 16semi
siiphesinde kullanilmamalidir. Ampisilin uygulanan enfeksiydz mononiikleozlu hastalarda yiiksek
oranda deri dokiintiisii bildirilmistir.

Sifilisden de siiphe edilen gonokok enfeksiyonlarinda, ampisilin tedavisine baslanmadan Once
karanlik alan degerlendirmeleri yapilmalidir. Sifilis lezyonlarindan siiphe edilmeyen ve ampisilin ile
tedavi edilen hastalarda da, ampisilin tedavisinin sifilis lezyonlarim1 baskilama olasiligina kars, sifilis
icin serolojik testler birka¢ ay boyunca her ay uygulanmalidir.

Aym zamanda sifilis hastaligi da tasiyan kisilerde uygun bir parenteral penisilin tedavisi de
eklenmelidir.

3/9



Ampisilin tedavisi, Ozellikle stafilokoksik enfeksiyonlarda, cerrahi girisime duyulan gereksinimi
ortadan kaldirmaz.

Uzun siireli kullanimi, duyarli olmayan mikroorganizmalarin gelismesiyle sonuglanabilir.

Streptokoksik enfeksiyonlarda, organizmalar1 elimine edebilecek siire boyunca (minimum 10 giin)
uygulanmalidir, aksi taktirde streptokoksik hastalik sekelleri meydana gelebilir. Tedavi bitiminde
streptokok eradikasyonunun kanitlanmasi i¢in kiiltiir alinmalidir.

Bobrek yetmezliginde kullanim i¢in bakinmiz boliim 4.2

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igermektedir. Yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

Alfasilin siispansiyon her 5 ml’sinde (bir 6l¢ek) 2.01 g sakaroz igcermektedir. Dislere zararl olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

¢ Allopiirinol ile kullanim1: Ozellikle hiperiirisemik hastalarda deri dokiintiisii riskini arttirabilir.

e Bakteriyostatik antibiyotiklerle kullanimi: Kloramfenikol, eritromisin, sulfonamid ve
tetrasiklinler penisilinlerin bakterisidal etkisini bozabilir. Bu durum in vitro gosterilmis olmakla
beraber klinik a¢idan gecerliligi iyi dokiimante edilmemistir.

e Oral kontraseptiflerle kullanimi: Etkilerinde azalma goriilebilir. Hastalarin uyarilmasi gereklidir.

® Probenesidle kullanimi: Ampisilin’in renal tiiplerden sekresyonunu azaltarak ampisilin’in kan
diizeylerinin artmasina ve/veya ampisilin toksisitesine neden olur.

e Metotreksat ile etkilesim: Penisilinlerle es zamanli kullanim metotreksatin etkisini artirabilir.

e Ampisilin ile aminoglikozitler arasinda in vitro inaktivasyon gozlendigi icin bir arada
kullanilmamaldir.

e Ampisilin disiilfiram ve antikoagiilanlarin etkilerini arttirabilir.

Laboratuar testleri ile etkilesimi:

ALFASILIN tedavisinden sonra ile idrarda yanhs pozitif glukoz saptanabilir. Ampisilin idrarda
yiikksek konsantrasyonlara eristiginde Clinitest, Benedict veya Fehling sollisyonu gibi bakir sulfat
iceren testler ile yapilan glukoz testleri yanlis pozitif sonug verebilir. Bu nedenle idrarda glukozun,
enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanan testler ile aranmasi uygundur.

Ampisilinin gebe kadinlara verilmesinin ardindan, plazma total konjuge Ostriol, dstriol glukuronid,
konjuge 6strion ve ostradiol konsantrasyonlarinda gegici diisiisler gézlenmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim calismasi bildirilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ALFASILIN icin gebelerde maruz kalmaya iligkin yeterli klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

ALFASILIN kullanimi sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar icin bir uyari
bulunmamaktadir. Ancak Ostrojen iceren oral kontraseptiflerin etkisini azaltabileceginden ilacin alindig
stire icinde bagka bir etkili dogum kontrol yontemine de bagvurulmasi 6nerilebilir (Bakimz boliim 4.5)

Gebelik donemi

Oral-ampisilin siif1 antibiyotikler, dogum sirasinda zayif emilirler. Kobaylarda yapilan ¢alismalar,
ampisilinin i.v uygulanmasinin uterus toniisiinde ve kontraksiyonlarin sikliginda hafif azalmaya yol
actigini fakat kontraksiyon giictinii ve siiresini artirdi§in1 gostermistir. Ancak, bu ilaglarin insanlarda
dogum sirasindaki kullanimlarinin fetus iizerinde erken ya da gec advers etkileri olup olmayacagi,
forseps veya diger obstetrik girisim kullanilma olasiligimi artinp artirmayacagl veya dogum siiresi
izerinde uzama etkisi yapip yapmayacagi veya yeni dogandaki resusitasyon gerekliligi tizerindeki
etkileri bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Ampisilin anne siitinde ALFASILIN’in terapotik dozlar1 emziren kadimnlara uygulandigi taktirde
memedeki cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olciide atilmaktadir. Ampisilin bebekte
sensitizasyona yol acabilir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ALFASILIN’le
tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite o
Uzun dénem hayvan ¢alismalart ALFASILIN in iireme yetenegi ve fertilite tizerine olumsuz etkiler
oldugunu gostermemistir. Insanlarda bu konu ile ilgili yeterli klinik ¢alisma mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
ALFASILIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi gozlenmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:
Cok yaygin ( >1/10); yaygin ( >1/100 ila <1/10); yaygin olmayan ( >1/1,000 ila <1/100); seyrek (
>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek: Agranulasitoz, anemi, hemolitik anemi, eosinofili, 16kopeni, trombositopeni,
trombositopenik purpura (Genellikle tedavinin kesilmesi ile geri donerler ve bir asir1 duyarlik
reaksiyonu olduklar diisiiniiliir), kanama zamaninda uzama

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Anaflaksi (parenteral formlarda daha siktir)
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Bilinmiyor: Serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Ates, penisilin ensefalopatisi, nobet

Solunum, gogiis bosluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Laringeal stridor

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Diyare, bulant1 ve kusma

Seyrek: Psodomembrandéz kolit, hemorajik kolit

Bilinmiyor: Siyah tiiylii dil, enterokolit, glossit, agizda veya dilde yara, stomatit, istah artist

Hepato-bilier hastaliklar:
Seyrek: Hepatit, sarilik
Bilinmiyor: AST yiikselmesi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Urtiker, dokiintii (eritematdz hafif pruritik makiilopapiiler dokiintii olduk¢a sik
goriiliir ve genellikle tedavinin ilk haftasinda, avug i¢leri, ayak tabanlar1 ve agiz mukozasi da dahil
olmak tizere tiim viicuda yayilir. Genellikle 3-7 giin i¢inde son bulur).

Seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroz, stevens-johnson sendromu,

Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Interstisiyel nefrit

Diger penisilinlerde oldugu gibi asir1 duyarliliga bagh reaksiyonlar olusabilir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarlilik durumlarinda veya alerji, astim, saman nezlesi veya lirtikeri olanlarda daha
sik goriiliir. Olusabilecek dokiintiilerin hekim tarafindan dikkatle asir1 duyarlilik reaksiyonu sonucu
olusup olusmadig ayirt edilmelidir. Urtiker ve diger deri dokiintiileri ile serum hastah@ benzeri
reaksiyonlar antihistaminikler ve gerekirse sistemik kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altina
almabilir. Bu tip reaksiyonlarin goriilmesi halinde ampisilin ile tedavinin kesilmesi uygundur, ancak
yalniz ampisiline cevap veren hayati tehlike durumlar goz 6niine alinarak karar hekim tarafindan
verilmelidir.

4.9. Doz asinm ve tedavisi

Belirtiler:

Asirt doz semptomlar: arasinda néromiiskiiler hipersensivite (ajitasyon, haliisinasyonlar, istemsiz kas
hareketleri, konfiizyon, nobetler) ve 6zellikle renal bozukluklarda olmak {izere elektrolit
diizensizlikleri (potasyum ve sodyum tuzlar1) bulunmaktadir.

Tedavi:

Renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, ampisilin sinif1 antibiyotikler hemodiyalizle dolagimdan
cikarilabilirse de periton diyalizi etkisizdir. Semptomlara yonelik destekleyici tedavi uygulanmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdotik grup: Beta-laktam antibakteriyeller, penisilinler
ATC Kodu: JO1CAO1

ALFASILIN, penisiline hassas Gram-pozitif ve bircok Gram-negatif patojene karsi bakterisid
etkinligi olan genis spektrumlu semisentetik bir penisilindir. (Ancak ampisilin beta laktamazlar
tarafindan parcalandigindan, etki spektrumu bu enzimleri iireten organizmalari icermez.)

Etki sekli: Mikrobun bdliinmesi sirasinda hiicre duvar1 sentezini engelleyerek etki gosterir.
Ampisilinin aktif ¢ogalma donemindeki hassas organizmalara kars1 bakterisidal etkisi benzil penisilin
gibidir. Bir veya daha fazla penisilin baglayan proteine (PBP) baglanarak hiicre "duvarindaki
peptidoglikan biyosentezinin son agamasini inhibe eder.

Mikrobiyolojisi:

In vitro ¢alismalarda ampisilin’e duyarli oldugu belirlenen bakteriler;

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Hemolitik ve hemolitik olmayan streptokoklar. Streptococcus
pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Clostridia tiirleri, B. anthracis, Listeria
monocytogenes, Enterokok suslarinin cogu.

Gram-negatif mikroorganizmalar: H. influenzae, N. gonorrhoeae, N. meningitidis, Proteus mirabilis
ile Salmonella, Shigella ve E. coli’nin bircok susu.

Ampisilin penisilinaza dayanikli degildir, bu nedenle penisilinaz iireten bakterilere, 6zellikle rezistan
stafilokoklara etkin degildir. Pseudomonas’in tiim suslar ile Klebsiella ve Enterobacter suslarinin
cogu Ampisilin’e direnglidir. Ricketsia ve Mycoplasma’lar ve biiyiik viriisler lizerinde etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Eriskinlerde a¢ karnina agiz yolu ile 250 mg alindiginda bir iki saatte icinde 2 mcg/mL’lik kan serum
diizeyine erisir. 6 saat boyunca serumda saptanabilir. Oral emilim %50’ dir.

Dagilim:
Ampisilin, viicut doku ve sivilarinin ¢oguna kolaylikla yayilir. Beyin ve beyin-omurilik sivisina

gecebilmesi ancak meninksler iltihapli oldugunda miimkiindiir. Ampisilin biiyiik oranda degismeden
bobreklerden atildigi icin idrardaki konsantrasyonu yiiksektir. Ampisilin safraya gecer ve safrada
serum konsantrasyonundan daha yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Ampisilin’in proteine
baglanma orani diisiik olup yaklasik %20 kadardir. Erigkinlerde a¢ karnina agiz yolu ile 250 mg
alindiginda 1-2 saat (Tpas) icinde 2 mcg/mL’lik kan serum diizeyine erisir (Cpaxs). Alt1 saat boyunca
serumda saptanabilir.

Biyotransformasyon:
Ampisilinin sadece %10’u metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:

7/9



Ampisilin biiyiik oranda degismeden bobreklerden atildigi icin idrardaki konsantrasyonu yiiksektir.
Degismemis ila¢ olarak %90’1 idrar ile 24 saatte atilir. Probenesid ampisilin’in tiibiiler sekresyonunu
inhibe ederek atilimini geciktirir. Eliminasyon yarilanma omrii 1-1,8 saattir.

Dogrusallik dogrusal olmayan durum:
Ampisilin ¢ift kompartmanli modele uyan farmakokinetige sahiptir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Karaciger yetersizligi:

Ozellikle bebeklerde hafif bir SGOT artis1 bildirilmis olmakla birlikte klinik 6nemi bilinmemektedir.
Mutad dozdan yiiksek ve sik tekrarlanan intramuskiiler enjeksiyon uygulanan kisilerde hafif ve gecici
SGOT yiikselmesi bildirilmistir. Ancak eldeki verilere gore SGOT ampisilin sodyumun enjekte
edildigi alanda ac¢iga cikmaktadir, kanda bu enzimin yiiksek degerlerde saptanmasina karaciger ile
ilgisi olmayabilir.

Bobrek yetersizligi:
Aniiri ve son evre bobrek yetmezliginde eliminasyon yarilanma omrii 7-20 saate uzayabilir. Kreatinin
klerensi azalmis bobrek yetersizligi hastalarinda dikkatle doz ayarlamasi gereklidir.

Pediyatrik hastalar:
Cocuklardaki eliminasyon yarilanma omrii eriskinler ile aynidir. Cocuklarda kullanilan doz eriskin
dozunu agsmamalidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ampisilinin karsinojenik, mutajenik potansiyelini ve erkek ile kadinda ilireme iizerine etkilerini
aragtirmak icin uzun siireli hayvan calismalar1 yapilmamistir. Bu nedenle yeterli veri
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakarin sodyum
Sodyum siklamat
Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum benzoate
Sodyum karboksimetilseliiloz
Tween 80
Tutti frutti esansi
Kiraz esansi
Frenk {izlimii esansi1
Panso 4R
Sukroz (rafine)

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasotik agidan terkibe giren madde ve inert ambalajla herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 ay’dir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde veya buzdolabinda muhafaza ediniz.
Siispansiyon hazirlandiktan sonra aktivitesini oda sicaklifinda 7 giin, buzdolabinda 14 giin korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Sise : 100 cc 31 PP 80 mL’de kabartma cizgili beyaz sise

Kapak : 31.5 PP iistiinde Fako amblemli sert compoundlu gold metal kapak
Olgek : Uzerinde yarim kapasite ¢izgisi bulunan beyaz kasik

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaclar1 A.S.

Giiltepe Mah. Polat is Merkezi 34394 Levent/Sisli - Istanbul
Tel: 212 316 67 00

Faks: 212 264 42 68

8. RUHSAT NUMARASI
100/25

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 02.06.1969

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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