KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1 g enjeksiyonluk ¢ozelti tozu
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her bir flakonda
1 g streptomisin baza esdeger 1,253 g kristalize streptomisin sulfat

Yardimci maddeler:
Her bir ¢6ztict ampul g.s. 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjektabl toz iceren flakon
Beyaz veya krem beyaz renkte, higroskopik toz halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Streptomisin, diger antimikobakteriyel ilaglarla birlikte baglica tiiberkiiloz tedavisinde
kullanilan bir aminoglikozit antibiyotik olup primer antitliberkiiloz ilag¢ olarak siniflandirilir.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1n endike oldugu durumlar:

— Mycobacterium  tuberculosis:  Streptomisin, enfeksiyona neden olan duyarl
mikroorganizmalarin yol actig1 tiiberkiilozun tim formlarinda etkilidir. Sadece diger
antitiiberkiiloz ilaglarla birlikte kullanilmalidir. En sik olarak Para aminosalisik asid
(PAS), isoniazid (INH), rifampin ve pirazinamid birlikte kullanilir.

— Tiuberkiiloz disindaki enfeksiyonlar: Streptomisin, potansiyel olarak daha az zararli

terapotik ilaclarin etkisiz oldugu veya kontrendike oldugu asagida belirtilen duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu agir enfeksiyonlarda kullanilmalidir;
Pasteurella  pestis (veba); Francisella tularensis (tularemi); Calymmatobacterium
granulomatis (Donovanosis, Granuloma inguinale); Brucella; Haemophilus Ducreyi
(yumusak sankr); Haemophilus influenza (solunum yollari, endokardiyal, meningeal
enfeksiyonlarda diger antibakteriyel ilaglarla birlikte); Klebsiella pneumoniae pndmonisi
(diger antibakteriyel ilaglarla birlikte); Escherichia coli, Proteus, Aerobacter aerogenes,
Klebsiella pneumoniae ve Enterococcus faecalis’in neden oldugu {iriner sistem
enfeksiyonlarinda;  Streptococcus viridans, Enterococcus faecalis (endokardiyal
enfeksiyonlarda penisilinle birlikte); Gram negatif basillerin yol ac¢tig1 bakteriyemi (diger
antibakteriyel ilaclarla birlikte).

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
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Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Orta ila siddetli enfeksiyonlarda: Giinde 1-2 g, her 6-12 saatte bir boliinmiis dozlar halinde.
Dozlar genellikle giinde 2 grami gegmemelidir.

Doktor tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde;

- Tliberkiiloz: Mikroorganizmalarin ilaca duyarli oldugu tiim tiiberkiiloz ¢esitlerinde.
Eriskinlerde, kombine tedavi halinde: 1 g/giin Streptomisin, giinde 3 defa 5 g PAS ve 200-300
mg/gin INH ile birlikte verilir. Yashlarda, bobrek fonksiyonlarina, sekizinci sinir
fonksiyonuna ve yasa gore daha diistik giinlik doz verilmelidir. Gerektigi takdirde
Streptomisin dozu haftada 2-3 kez 1 g’a indirilmeli veya kesilmelidir. Tuberkiloz tedavisi en
az 1 yil stirdiiriilmeli, toksik belirti gérulmesi halinde tedaviye son verilmelidir.

-Tularemi: 7 - 10 gun sdre ile giinde 1 - 2 g boliinmiis dozlar halinde verilmeli, tedavi,
hastanin atesi diistiikten sonra 5 - 7 gin daha surdirtlmelidir.

- Veba: Ginde 2 - 4 g boliinmiis dozlar halinde verilmeli, hastanin atesi diistiikten sonra da 3
gln daha surddralmelidir.

- Bakteriyel endokardit: Penisiline duyarli alfa ve nonhemolitik streptokokkal endokarditte,
penisilinle birlikte 2 haftalik siireyle birlikte verilir. Streptomisin dozu ilk hafta giinde iki kez
1 g ve 2. hafta iki kez 0,5 g’dir. 60 yasin tizerindeki hastalarda, 2 hafta siiresince giinde 2 defa
0,5 g streptomisin verilmelidir.

- Enterokokkal endokardit: 2 hafta slireyle gunde iki kez 1 g, 4 hafta siireyle ise glinde iki kez
0,5 g streptomisin, penisilinle birlikte verilir. 6 haftalik tedavi siiresi tamamlanmadan
ototoksisite belirtileri gorlirse streptomisin kesilir.

Gram-negatif basillerin neden oldugu bakteriyemi, menenjit ve pnomonide, granuloma
inguinale, yumusak sankr ve iiriner sistem enfeksiyonlarinda ikinci segenektir.

Uygulama sekli

Sadece intramuskuler olarak, enjeksiyonluk su igerisinde veya %0,9 sodyum Klorur ¢ozeltisi
icinde verilir.

Sulandirma sonrasinda ¢ozelti, renksizden sar1 renge kadar berrak goriiniimdedir.

Ciltte duyarlilik reaksiyonlarindan kaginmak i¢in, enjeksiyonluk streptomisin hazirlayan veya
temas eden kisiler dikkatli olmalidirlar.

Diger intramiiskiiler preparatlarda oldugu gibi, KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1
g, biiylik kaslar i¢ine ve derine yapilmalidir. Eriskinlerde tist dis gluteal bolgeye veya uyluk
orta lateral kaslaria, ¢ocuklarda ise uyluk orta lateral kaslarina yapilmasi onerilir. Siyatik
sinir hasari olasiligini en az indirgemek icin bebeklerde ve kiigiik ¢ocuklarda gluteal bolgenin
iist dis kadran periferi sadece, yanik varlig1 gibi gerekli olan durumlarda kullanilmalidir.
Enjeksiyon yeri her seferinde degistirilmeli ve 500 mg/ml’den yiksek konsantrasyondaki
cozeltiler enjekte edilmemelidir.

Deltoid alan sadece, bazi erigkinler ve biiyiik cocuklar gibi, kasin 1yi gelismis oldugu kisilerde
ve radial sinir hasarmm Onleyecek sekilde kullanilmalidir. Intramuskiiler enjeksiyonlar iist
kolun alt bolgesine ve iigte birlik orta bolgesine yapilmamalidir. Tiim intramuskiiler
enjeksiyonlarda oldugu gibi yanlislikla kan damarma enjeksiyonu 6nlemek igin aspirasyon
yapilmalidir. Streptomisinin yiiksek dozlar1 ve streptomisin ile uzun siireli tedavi daha siddetli
veya fulminan enfeksiyonlarda (endokardit, menenjit, vb.) endike oldugundan doktorlar her
zaman, hastada streptomisin tedavisinden kaynaklanabilecek herhangi bir toksik belirti veya
semptom olugmasini derhal fark edecek sekilde uygun dnlemler almalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Bobrek/karaciger yetmezligi

Renal fonksiyonu bozulmus olan hastalarda veya pre-renal azotemisi olanlarda siddetli
norotoksik reaksiyon riski belirgin sekilde artmaktadir. Bu tip hastalara streptomisin siilfat
verilirken dikkatli olunmali ve doz azaltilmalidir.

Pediyatrik populasyon
Ginde 20 - 40 mg/kg her 6 -12 saatte bir boliinmiis dozlar halinde. Cocuklarda doz asimi
olmamasina dikkat edilmelidir.

Geriyatrik Populasyon
Yagh hastalar, bobrek ve karaciger fonksiyonlar1 ve hastanin genel durumu goéz Oniine
almarak dikkatle dozlanmalidir.

Gunluk Haftada iki Defa Haftada Ug Defa
Cocuklar | 20-40mg/kg 25-30 mg/kg ' 25-30 mg/kg

Enfazlalg Enfazlal5g Enfazlal5g
Yetiskinler | 15 mg/kg 25-30 mg/kg ' 25-30 mg/kg

Enfazlalg Enfazlal5g Enfazlal5g

4.3 Kontrendikasyonlar

Streptomisine asir1 duyarligi olanlarda veya toksik reaksiyon gosterenlerde kontrendikedir.
Ayrica diger aminoglikozidlere karsi belirgin asir1 duyarliligi olan hastalarda da ¢apraz-
duyarlilik nedeniyle kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uyanlar

Bobrek fonksiyon bozuklugu veya pre-renal azotemisi olan hastalarda siddetli norotoksik
reaksiyon riski keskin sekilde artmaktadir. Bu reaksiyonlar arasinda, vestibiiler ve koklear
fonksiyon bozukluklari, optik sinir disfonksiyonu, periferik nérit ve araknoidit yer
almaktadir, ayrica ensefalopati de meydana gelebilmektedir. Klinik olarak saptanabilir ve
geri geri-doniigsiiz vestibiiler hasar insidansi streptomisin ile tedavi goren hastalarda
oOzellikle yuksektir.

Bobrek fonksiyonu dikkatli sekilde izlenmelidir; bobrek yetmezligi ve/veya azot tutulumu
yasayan hastalar diisiik dozlar almalidir. Bobrek hasari olan bireylerde doruk serum
konsantrasyonu 20 ile 25 mikrogram/ml’yi gegmemelidir.

Neomisin, kanamisin, gentamisin, sefaloridin, paromomisin, viyomisin, polimiksin B,
kolistin, tobramisin ve siklosporin dahil olmak iizere norotoksik ve/veya nefrotoksik diger
ilaclarla eszamanl veya ardisik kullanimindan kac¢inilmalidir.

Streptomisin norotoksisitesi, ilag 6zellikle anestezi ya da kas gevseticilerin hemen ardindan
uygulandiginda  noromuskiiler blokajdan  kaynaklanan respiratuvar paralizi ile
sonuclanabilmektedir. Streptomisinin parenteral uygulanmasi, tedavisi sirasinda yeterli
laboratuvar ve odyometrik test olanaklar1 miimkiin olan hastalar i¢in diisiiniilmelidir.

Ototoksisite:
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Streptomisin uygulanmasini takiben hem vestibuler hem de isitsel disfonksiyon ortaya
cikabilmektedir. Bozuklugun derecesi streptomisin dozu ve siiresi, hastanin yasi, renal
fonksiyon ve dehidratasyon diizeyi ve altta yatan isitsel disfonksiyonun derecesi ile dogrudan
orantilidir. Streptomisin dahil olmak lizere aminoglikozidlerin ototoksik etkileri etakrinik asit,
mannitol, furosemid ve muhtemelen diger diiiretikler tarafindan artirilmaktadir.

Streptomisin’in  vestibiilotoksik potansiyeli koklear toksisite kapasitesinden fazladir.
Vestibiiler hasarin belirtileri bas agrisi, bulanti, kusma ve denge kaybidir. Erken koklear
hasar, yiiksek frekanslar1 duyma kaybi ile kendini gostermektedir. Uygun takip ve ilacin
erkenden birakilmasi, sensorinoral hiicrelerin geri doniissiiz hasar gormesinden Once
iyilesmeyi saglayabilir.

Uzun sureli tedavilerde odyogram, vestibller testler ve bobrek testleri yapilmalidir. Kulak
¢inlamasi, kulakta ugultu veya kulaklarda dolgunluk hissi goriildiigii takdirde streptomisin
tedavisi kesilmelidir.

Onceden renal yetersizligi olan hastalarda dozaj rejimi segilirken ¢ok dikkatli olunmalidir.
Agir iiremisi olan hastalarda verilen tek doz bile kanda birka¢ giin siireyle yiiksek
konsantrasyon olusturabileceginden, kiimiilatif etki ototoksik tesir meydana getirebilir. Bu
durumda idrarin alkalinizasyonu, renal irritasyonu 6nleyebilir veya en aza indirgeyebilir.

Streptomisin’in 6nerilen dozaj limitlerinin asildig1 ¢ok kiigiik bebeklerde, stupor, flasidite ve
ara sira koma ve derin solunum depresyonu ile karakterize, belirgin bir santral sinir sistemi
depresyonu sendromu bildirilmistir. Bu nedenle bebeklerde, onerilen dozdan daha yuksek
dozlar kullanilmamalidir.

Granuloma inguinale ve sankroid gibi ziihrevi hastaliklarin tedavisinde es zamanli sifiliz
varligindan siipheleniliyorsa, tedaviden dnce uygun laboratuar testleri yapilmali ve en az 4 ay
boyunca aylik olarak serolojik testler tekrarlanmalidir.

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi streptomisin kullanimina bagli siiperenfeksiyon
gelisebilir. Boyle bir durumda uygun bir tedavi uygulanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
. Streptomisin; neomisin, kanamisin, gentamisin, paromomisin, viomisin, sefaloridin,

polimiksin kolistin, siklosporin ve tobramisin gibi diger ndrotoksik ve/veya nefrotoksik
ilaglarla birlikte veya pespese verilmemelidir.

. Streptomisin, kas gevseticilerle birlikte verildiginde sinerjik etki gosterdiginden
noromiiskiiler blokaj nedeniyle solunumun durmasina neden olabilir.
. Streptomisin dahil olmak lzere aminoglikozidlerin ototoksik etkileri etakrinik asit,

mannitol, furosemid ve muhtemelen diger ditiretikler tarafindan potansiyalize edilmektedir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Diger tibbi {irlinlerle etkilesim bakimindan, bu popiilasyonlardan elde edilmis yeterli veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon

Diger tibbi {irlinlerle etkilesim bakimindan, bu popiilasyonlardan elde edilmis yeterli veri

www.ilac101.com 4/9


https://ilac101.com

bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
dikkatli kullanilmalidir. Kontrasepsiyona iliskin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde
zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT
gerekli olmadikca (ilacin kullanilmamasi durumunda anne aday1 ve fetus daha biiyiik risklerle
karsilagacaksa, yarar-zarar orani dikkate alinarak, yaratabilecegi olasi riskler anne adayma
detaylariyla anlatilarak kullanilmalidir) gebelik doneminde kullanilmamalidir. Streptomisin
gebe kadinlara uygulandiginda fOtiise zarar verebilmektedir. Plasenta engelini astigindan
fotlste ototoksisiteyi onleme acgisindan ilag dikkatle kullanilmalidir. Eger ilag gebelik
sirasinda kullanilirsa veya tedavi sirasinda gebelik ortaya ¢ikarsa, fOtiis lizerinde olusabilecek
potansiyel zarar hakkinda hasta bilgilendirilmelidir.

Laktasyon Donemi

Streptomisin’in, emziren annelerin bebeklerinde ciddi yan etkiler gosterebilecegi géz oniinde
bulundurularak emzirmeye son verilmeli veya emzirme sirasinda ilaca devam edilmemelidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Fertilite Gzerine etkisi bilinmemektedir.
4.7 Arag¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Ototoksisiteye neden olabileceginden ara¢ veya makine kullanimi halinde dikkatli
olunmalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sistem organ smiflandirmasi ve siklifa gore listelenmektedir. Sikliklar
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 (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar1
Yaygin: Eozinofili, I6kopeni, trombositopeni, pansitopeni, hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin: Ates, tirtiker, anjiyonorotik 6dem, anafilaksi, isilik
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Sinir sistemi hastaliklar1
Yaygin: Yiizde uyusma

GO0z hastaliklar1
Cok seyrek: Gorme keskinliginde azalma

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Yaygin olmayan: Vertigo, koklear toksisite (sagirlik)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Eksfolyatif dermatit, dokiintuler

Kas iskelet hastaliklari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Kas zayifligi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin olmayan: Azotemi
Seyrek: Nefrotoksisite

Genel hastaliklar ve uygulama bolgesine iligskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Enjeksiyon yerinde agri, iritasyon, kizariklik

Parenteral streptomisin uygulamasi sonucu meydana gelen vestibuler disfonksiyon, kiimulatif
olarak toplam ginlik dozla ilgilidir. 1,8 - 2,0 g/giin verildiginde, hastalarin biiyiik
cogunlugunda, ozellikle de yasli veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, 4 hafta
icerisinde bu belirtilerin g6zlenmesi muhtemeldir. Bu nedenle, vestibuler disfonksiyon
ve/veya duyma bozuklugunun saptanmasini kolaylastirmak igin streptomisin tedavisinden
once, tedavi esnasinda ve yogun tedaviyi takiben kalorik ve odyometrik testler dnerilir.
Vestibiiler semptomlar genellikle erken donemde ortaya ¢ikar ve erken saptanip ilag
uygulamasinin kesilmesi halinde geri déniisliidiir. Ilacin kesilmesinden 2 - 3 ay sonra tam
karanlikta veya ¢ok engebeli yollarda yiiriimede goreceli yetersizlik hari¢ onemli vestibiler
semptomlar genellikle kaybolur. Yan etkiler ortaya ¢iktiktan sonra tedavinin kesilip
kesilmemesine karar verilmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel:08003140008; Faks:03122183599).

4.9 Doz asim Ve tedavisi
Kiigiik bebeklerde streptomisin dozu oOnerilen sinirlar1 asarsa, koma ve derin solunum

depresyonuna kadar gidilebilen, dalginlik ve gevseklikle karakterize belirgin santral sinir
sistemi depresyonu goraldr.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Sistemik kullanilan antiinfektifler, aminoglikozid antibakteriyeller,
streptomisinler

ATC kodu: JO1GAO01

Streptomyces griseus’tan elde edilen suda ¢ozinlr bir aminoglikozit olan streptomisin sulfat,
terapotik dozlarda bakterisid etkiye sahip bir antibiyotiktir. Etkisini, normal protein sentezini
etkileyerek ve "hatal1 proteinlerin" olusmasini saglayarak gosterir.

Mikrobiyolojisi:

Streptomisin, basta Mycobacterium tuberculosis olmak (zere Yersinia, Brucella ve
Francisella dahil, Pseudomonas aeruginosa disinda bir¢ok Gram-negatif bakteriye karsi
etkilidir.

Streptomisinin MIC degeri birgok duyarli mikroorganizma igin 1-8 mikrogram/ml’dir.

Duyarlilik testleri: diflizyon teknikleri

Bolge caplarinin 6lgiilmesini gerektiren kantitatif yontemler, bakterilerin antimikrobiyal
ajanlara kars1 duyarliligina yonelik en kesin tahmini vermektedir. Organizmalarin
streptomisine duyarliligin1 test etmek igin disklerle kullanilmasi tavsiye edilen standart
prosedurde, 10 mcg streptomisin diski kullanilmaktadir. Yorum, minimum inhibe edici
streptomisin  konsantrasyonu (MIC) ile disk testinde elde edilen c¢apin korelasyonunu
icermektedir. 10 mcg streptomisin diskiyle standart tekli disk duyarlilik testi sonuglarinin
verildigi laboratuvardan gelen raporlar asagidaki kriterlere gére yorumlanmalidir:

Enterobacteriaceae ile ilgili Yorumlama Kriterleri

Bolge Capi (mm) Yorum
>15 (S) Duyarh

11-12 () Ara
<10 (R) Direngli

“Duyarli” yorumu iceren bir rapor, patojenin streptomisinle yuriatilen monoterapiye yanit
vermesinin olast oldugunu belirtmektedir. “Ara” yorumu igeren bir rapor, sonucun belirsiz
sayilmasi gerektigini belirtmekte olup, organizma klinik ac¢idan elverisli alternatif ilaclara
kars1 tamamen duyarli degilse, testin tekrarlanmasi gerekmektedir. Bu kategoride, kontrolli
olmayan teknik faktorlerin yorumlanmasinda majér uyumsuzluklara neden olmasini 6nleyen
tampon bir bolge sunulmaktadir. “Direncli” yorumu igeren bir rapor, elde edilebilecek ilag
konsantrasyonlarinin engelleyici olmasinin olasilik dist oldugunu ve baska tedavinin
secilmesi gerektigini belirtmektedir.

Standartlagtirillmis ~ proseddrler, laboratuvar kontrol organizmalarinin  kullanilmasini
gerektirmektedir. 10 mcg streptomisin diski, asagidaki bolge ¢apimi vermelidir:

Kabul Edilebilir Kontrol Araliklar1
Organizma Boélge Cap1 (mm)

E. coli ATCC 25922 12-20
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Biyoterdrizm Ajanlarina iliskin Yorumlama Kriterleri

Organizma MIC Araligi (mcg/ml)

" MIC Araligi (mcg/ml) | (1) Ara (R) Direncli
Organizma (S) Duyarh 8 >16
Yersinia pestis <4

_ Ara Urinler veya Direnclilik kriterleri
Francisella tularensis <8 mevcut degildir

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Agiz yoluyla alindiginda emilim gdstermeyen streptomisin, 1 g IM enjeksiyonu takiben 1
saat icerisinde 25-50 mikrogram/ml’lik doruk plazma seviyelerine ulasir ve bu deger 5-6 saat
igerisinde %50 oraninda azalir.

Dagilim:
Beyin disinda tiim organlarda yeterli konsantrasyonlarda ozellikle plevra sivisinda ve

tiberkiloz kavitelerinde yiksek miktarlarda bulunur. Streptomisin plasentaya gecer ve
kordon kanindaki kan konsantrasyonlari anneninkiyle aynidir. Verilen dozun 1/3’i plazma
proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Yarilanma omri 2,5 saattir. Glomeriiler filtrasyonla atilimi hizli olup bobrek fonksiyonlari

normal olan hastalarda alinan 600 mg’lik tek bir dozun %29-89 kadar1 24 saat igerisinde
idrarla atilir. Diistik miktarlarda siit, tiikiiriik ve terle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezligi:
Glomertler aktivitedeki herhangi bir bozukluk, ilacin atiliminda azalmaya ve serum doku
seviyelerinde artisa neden olur.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Geleneksel guvenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik

potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan klinik Oncesi gilivenlilik verileri,
insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Her bir ¢6ztict ampul g.s. 2 ml enjeksiyonluk su igerir.
6.2 Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3 Raf omru

48 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

1 Flakon, 1 g streptomisin (esdeger 1,253 g kristalize streptomisin stlfat)
1 Ampul (¢6zuct), 2 ml enjeksiyonluk su

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 yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sartyer/iISTANBUL

Tel.: 0212 467 11 11

Faks.: 0212 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

08.09.1977- 126/47

9. ILK RUHSAT TARIiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 08.09.1977
Ruhsat yenileme tarihi: 22.11.2010

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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