KIsA URDUN BiLGisi
1, BESERE TIBBI URUNUN ADI
SULTIBAC 750 mg film tablet
2, KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Suttamisilin tosilat dihidrat 1013.00 mg (750 mg sultamisiline egdeger)
Yarduncs maddeler:
Sodyum nisasta glukolat 56.00 mg
Yardimer maddeler icin 6.17¢ bakinz.
3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet
4, KLINIK OZELLIKLER
4.} Terapdtik endikasyonlar

SULTIBAC, asagida belirtilen duyarli mikroorganizmalarin neden oldufu enfeksiyonlarda
endikedir:

Staphyloccus aureus ve epidermidis, Streptococcus preumoniae;, Streprococcus fuecalis ve
difer Streptokok tirleri; Haemophilus influenzae ve parainfluenzae (hem beta-laktamaz
pozitit hem de negatf suslan);, Moraxella catavvhalis;, Bactercides fragilis ve buna benzer
mikroorganizma tirler dahil anaeroblar; Escherichia coli, Klebsiella tirleri, Proteus tirleri
(hem indol pozitif hem indol negatit) Enterobacter tirlen, Morganella morganmit, Citrobacter
tiirleri ve Neisseria gonorrhoeae,

SULTIBAC in tipik endikasyontar: asagida siralanmistir:

s Rinlzit, ofitis media, tonsilit dahil olmak Gzere st solunum yolu enfeksivonian
«  Bakterivel pndmoni, brongit dahil olmak {izere alt soiunum yolu enieksivonian
a  Uriner sistem enfeksiyonlan ve piyelonefrit

o Deri ve yomugak doku enfeksiyonlar

s Cionokok enfeksivonlan

SULTIRAC IMAV ile baglangic tedavisinden sonra sulbaktam/ampisilin idame tedavisi
gerektiren hastalarda da sultamisilin kullanifabilir,



4.2 Pozoloji ve uygulama seldi
Pozoloji/uygulama silkkhia ve siiresi:
Eriskinlerde:;

Eriskinlerde (geriyatrik hastalar dahil) tavsiyve edilen sultamisilin dozu gitnde iki defa oral
olarak alinan 375-750 mg'dr.

Hriskinlerde ve g¢ocuklarda tedavi, genellikle ates digtikten ve difer anormal belirtiler
kaybolduktan 48 saat sonraya kadar devam ettirilir, Tedavi normal olarak 5 ila 14 giin siireyle
uygulanir fakat gerekirse tedavi siirest uzatilabilir,

Komplikasyonsuz gonorede sultamisilin 2.25 g'hk (6 tane 375 mg tablet veya 3 tane 750 mg
tablet) tek doz halinde verilir. Sulbaktam ve ampisilinin daha wzun sire etkin plazma
konsantrasyontarim korumak amaciyla 1.0 g probenesid ile beraber uygulanmalidir.

Siipheli sifiliz lezyonu olan gonoreli hastalarda sultamisilin tedavisinden 6nce karaniik saha
muayenesi vapilmali ve en az 4 ay streyle her ay seroloiik testler yapilmalidir.

Akut eklem romatizmast ve glomerulonefriti dnlemek amaciyla A grubu beta-hemaolitik
streptokoklara bagh her il enfeksiyormun tedavisine en az 10 giin siireyle devam edilmesi
tavsiyve olunur.

Cocuklarda.:

30 kghn altindaki gocuklarda hekimin istefine bagli olarak, 2-3 ya da 4 doza bolinmis
sekilde (her 12-8 veya 6 saatte bir) 50 mg/kg/glin sultamisilin verilmelidir. 30 kg ve Gistlindeki
cocullarda giinliik erigkin dozu verilmelidir her 12 saatte 375-750 mg).

Uygunlama sekdi

Oral yoldan uygulamr,

(yzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bbrek yetmeziigi:

Ciddi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi = 30 mi/dak.) sulbaktam
ve ampisilinin eliminasyon kinetigi birbirine benzer gekilde etkilenmekte ve birinin digerine
plazma oranlar: defigmeden kalmaktadir. Bobrek yetmezlifinde sultamisifin doz aralig, genel
ampisilin uygulamasinda oldugy gibl, uzatil.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda SULTIBAC dozu viteut aguhgima ve enfeksiyonun siddetine gore belirlenir (bkz:
Pozoloji/uygulama sikligt ve siiresi),



Geriyatrik popiliasyon:

Yagh hastalarda bobrek fonksiyonlan yeterli dilzeyde ise dozgj ayarlamasi erigkin dozu ile
aymdir.

4.3 Kontrendikasyoniar

Herhangi bir penisiline karyn alerjik reaksiyon hikayesi bulunan kigilerde bu ifacin
kutlamulmasi kontrendikedir.

Ampisilin, sulbaktam ve formiilasyonda ver alan herhangi bir maddeye karst alerjisi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanm uvartiar: ve dnfemieri

Sultamisilin dahil olmak Ovzere, penisilin tedavisi yamlan hastalarda ciddi, hatta bazen fatal
asin  duyarhilik  {apaflaktik) reaksiyvonlar bildirilmigtir. Bu reaksiyonlar daha ziyade
geemiginde penisilin ve/veya multipt alerjenlere agit duyarhilifh olan kigilerde meydana gelir.
Penisiline kargt asirn duyarhlik hikayesi olan kigiler sefalosporinlerle tedavi edildiginde
giddetli reaksivonlar meydana geldigi bildmrilmigtir. Bir penisilin tedavisinden dnce, gegmigte
penisilin, setalosporin ve difier alerjentere duyarlibk reaksiyonlar olup olmadigy dikkatle
sorugteeuimahidie, Bfer alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilag kesilmeli ve uygun iedavi
baglatdmalidur,

Ciddi, anaflaktik reaksivonlar adrenalin ile hemen acil tedavi gerektirir. Oksijen, intravendz
steroidler ve entiibasyon  dahil solunum  yollarna miidahale gerekli ofdufu  sekilde
uygulanmabdir,

Her antibiyvotik preparatinda oldugu gibi, mantarlar dahil duyarli olmayan organizmalarin agin
{ireme belirtileri icin devamh gozlem gerekhidir. Superenfeksiyon oldugunda, ila¢ kesilmeli
velfveya uygun tedavi uygulanmahidir,

Clostridivm  difficile ile iligkili divare (CDAD), sultamisiin dahil neredeyse tim
antibakteriyel ajanlanm kullanimiyla rapor edilmistir ve hafif dercceli diyareden fatal kolite
kadar degigkenlik gosterebilir, Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolonun nowmual florasiau
degistirerek C.difficile’nin ¢ogalmasim saglar. .

Cdifficile, CIDAD ya neden olan A ve B toksinleri Gretir, Bu enfeksivonlar antimikrobiyal
tedavive vefrakter olabileceginden ve Lkolektomi gerekebilecefinden, C.difficile’nin
hipertoksin fireten tlirleri morbidite ve mortalitede artiga neden olur. CDAD, antibivotik
kullanan tiim divare hastalarnda dikkate abnmalicir, CDAD mun antibakterivel ajaniarin
veriliginden 2 ay sonra ortaya ¢ikujn rapor edildigi igin medikal hikayeve dikkat edilmelidir.

CDAD dan gtipheleniliyorsa veya tespit edilmisse C.difficile’ve yonelik olmayan antibiyotik
kullanimt kesilmelidir, Uygun sivi ve elektrolit yonetimi, protein takviyesi, C.difficile’ye
yonelik antibiyotik tedavisi ve cerrahi degerlendirme baglatidmahdir,



Iinfeksiydz mononiikleoz viral kaynakh oldufundan, tedavide ampisilin kullamlmarnalidr.
Arpisilin alan monontikleozlu hastalarin bliyiik bir coguntugunda deri dokintiist gdritlir.

Uzun sirell tedavilerde, renal, hepatik ve hematopoietik sistemler dabil olmak lizere organ
sistem disfonksiyonu yoniinden periodik kontroller dnerilir.

Sulbaktam ve ampisilinin oral uyguiamadan sonra baghica itral volu idrar vasitasiylachr. Yeni
dopantarda renal fonksiyon tam olusmadift i¢in, sultamisilin kullamirken bu durum géz
dniinde tutulmalidis.

SULTIBAC sodyum icermektedir. Bu durum, kontrolld sodyum divetinde olan hastalar igin
gdz6niinde bulunduruimalidir.

4.5 Diger tbbi firiinler e etkilesimler ve diger etkilesine sekilleri
Allopurinel:

Ampisilin ve allopurinobiin birlikte kutlamimi, hastalarda deri dokitntiisii goritme sikligm,
yalniz ampisilin alan hastalara gére, Snemli derecede artin,

Antikougiilanlar:

Penisilinler, pihtilagma testlert ve trombosil agregasyonu {izerine etki edebilirler. Bu etkiler
antikoagiilaniar tfe artabilir.

Bakteriostatik ilaclar (kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler, tetrasiklinler):

Rakteriostatik ilaglar penisilinlerin bakterisid etkisi ile etkilesebilirler; birlikte tedaviden
kaginmak en iyisidir.

(strojen igeren Oral Kontraseptifler:

Ampisilin kullanan kadinlarda, oral kontraseptiflerin etkinlifinin azslmasina dair vakalar
bildirilmigtir. Bunlar beklenmeyen gebelikle sonuclanmustir. Aradaki iligki zayif olmasina

rafmen, ampisilin kKullantmi sirasinda hastalara alternatit veya ilave bir kontraseptif yontem
segenegi saglanmalidir.,

Metotreksat:

Penisilinlerle birlikte kullanim, metotreksat klerensinde azalma ve metotreksat toksisitesi ile
sonugclanmugtir, Hastalar yakindan izlenmelidir, Kalsivum folinat dozunun artinimast veya
daha uzun ddnem boyunca uygulanmast gerekebilir,

Probenesid:

Rirlikte kullamldifiimda, probenesid, ampisilin ve sulbaktamun renal tiibiiler sekresyonunu
azaltir; bu etki serum konsantragyonlanumn artmast ve uzamasi, eliminasyon yar Smriiniin
uzamasl ve toksisite riskinde artis ile sonuclanir.



Laboratuvar Test Etkilesmeleri:

Benedict, Fehling reaktifler] ve ClinitestTM kullanttarak yapilan idrar analizlerinde yalanct
pozitif glikozliri gdzlenebilir. Ampisilinin hamile kadinlara verilmesini takiben, total konjuge
Gstriol, dstriol - plukuronid, konjuge dstron ve Gstradiol plazma konsantrasyonlannda pegici
bir ditgily kaydedilmistir. Bu etki aym zamanda sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum IM/IV
ile de meydana gelebilir.

4.6 Gebelik ve tskiasyon

Cenel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B
Coenk dogurma potansiyeli belanan kadmlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon}

Cocuk dogwrma potangiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrollt (konirasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kallanuns y8niinden bir éneri bolunmamaktadir,

Ceebrelils didneni

Yapilan hayvan tireme ¢aligmalarinda diveme veya fetlis tizerinde herhangi bir hasar ortaya
¢tkmamistir. Buna ragmen gebelerde yeterli ve kontrollt ¢alisma bulunmadiiindan ve hayvan
treme galismalan her zaman insanlardaki cevabin aymi olacagm  gdstermediginden
sultamisilin pebelikle doneminde kesinlikle gerekli ise ve doktor kontroltinde kullaniimalidiy.

Laktasyon dénemi

Emziren annelere sultamisilin verildiginde dikkatli olunmalidir. Avnpe siitiinde digtik
konsantrasyonlarda sulbaktam ve ampisilin bulunur. Ozellikle yenidoganlarda renal fonksiyon
tamamen  gelismediginden ve yenidogan etkilenebileceginden, bu durum g6z  Oniine
alinmalidsr,

Ureme yetenegi/Fertitite

Yapilan hayvan tireme ¢aligmalarinda reme veya feills Gizerinde herhapgi bir hasar ortaya
gtkmarmgtir.

4,7 Arac ve makine kullanwm dzerindoki etkiler

Sultamisilinin arag ve makina kollanwom etkiledigi bilinmemekle birlikte, ilag kullanmminn
ardindan sersemlik hissi olusabileceginden dikkathi olunmasi tavsiye edilmektedir.

4.8 Istenmeyen ethkiler

Saltamisilin genellikle iyi tolere edilir, (Gozlencn yan etkilerin ¢ogu, hafif ve orta siddette
olup, tedavinin sonlandiriimasina nadiren thtiyag duyulur.

Sikhiklar su gekilde tanumianir:
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(=1/10000 ia < 1/1000); cok seyrek (=1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden harcketle tahmin

edilemiyor)

Bagisakhile sistemi hastalidar

Cok seyrek: Alerjik reaksiyon, anafilakiik sok, anafilaktord reaksiyon
Sinir sistemi hastahikian

Seyrek: Sersemlik, bas agtist

Solunum, gégis bozukiukiar: ve mediastinal hastahiklar

Seyrek: Nefes darhgs

Giastroimtestinal hastahkiar

Yaymn olmayar:Myaro/yumugalk gaita
Cok seyrek: Bulantt, kusma, epigastrik rahatsizhik, melena, kann agnlar/kramplan,
enterokolit, pseudomembrandz kolit

Deri ve deri altr doku hastaliidar:
Seyrek: Anjiotsidem, dermatit ve iirtiker ile birlikte, deri dékiintiisii ve kagsint
(renel bozukiulkiar ve uygulama biigesine iliskin hastaliklars

Seyrek: Ates,
Cok seyrek: Astend, azotemi ve kreatinemi degerlerinde artig

Ampisilinin tek basina kullanum ile poritlen yan etkiler sultamisilin ile gézlencbilir.
4.9 Doz astm ve tedavisi

Sulbaktam sodyum ve ampisilin sodyumun insanlarda akut toksisitesi izerine swurli bilgi
meveuttur. lacin agir doz kullantminda, temel olarak ilag ile ilgili yan etkilerin uzantist olan
belirtiler meydana getirecegii beklenmektedir, p-Laktam antibiyotiklerin BOS'da yilksek
konsantrasyonda bulunmasiin, nébet dahil olmak Gzere nérolojik etkilere yol agabilecegi
gercefii gz Oniinde tutulmabdwr, Sulbaktam ve ampisilinin her ikisi de dolagimdan
hemodivaliz ile vzaklagtirldigmdan, doz agum bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
meydana gelirse, bu proseditrier ilacin viicuttan eliminasyonunu kolaylagtirabilir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik dzeflikler
Farmakoterapttik grup: Sistemik Kullandan Antibakteriyeller

ATC kodu: JOTIC R0O4



Cok yaygin (z1/10); yaygn (1100 ila < 1/10); yaygwn olmayan (21/1000 ila = 1/100); seyrek
(=1/10000 jla < 1/1000); cok seyrek (<<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Bujiisiklik sistemi hastahiklan

Cok seyrek: Alerjik reaksiyon, anafilaktik gok, anafilaktoid reaksiyon
Sinir sistemni hastaliklan

Seyrek: Sersemlik, bag afrist

Solunum, gigiis bezukiunkdar: ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Nefes darlif

Gasireintestinal hastabildar

Yaygin olmayan:Divare/yumusak gaita
ok seyrek: Bulant, kusma, epigastrik rahatsizlik, melena, kanin agnilan/kramplan,
enterokolit, pseudomembrandz kolit

Preri ve derd ably doku hastahkiar
Seyrek: Anjioddem, dermatit ve lrtiker tle birlikte, deri dokiintiisli ve kasint
CGenel borukdukiar ve uyoulama béigesine iliskin hastalikiar

Seyrek: Ates,
ok seyrek: Asteni, azotemi ve kreatineini degerlerinde artig

Ampisilinin tek bagina kullamimi ile goriilen yan etkiler sultamisilin le gbzlenebilir.
4.2 Doz asia ve tedavisi

Sulbakiam sodyum ve ampisilin sodyamun insanlarda akut toksisitesi Uzerine sy bilgi
meveuttur, Tlacin agin doz kullaniminda, temel olarak ilag ile ilgili van etkilerin uzantist olan
belirtiler meydana getirecefii beklenmektedir. B-Laktam antibiyotiklerin BOS’da yitksek
konsantrasyonda butlunmasinin, ndbet dahil olmak {izere nérolojik etkilere yol acabilecefi
gercedl pdz Oniinde tutulmalidir. Sulbaktam ve ampisilinin her ikisi de dolasumdan
hemodiyaliz ile vzaklastinddifindan, doz aguni bobrek fonksivon bozukhigu olan hastalarda
meydana gelirse, bu prosediirter ilacin viicuttan eliminasyonunu kolaylastirabilir,

5. FARMAKOLOMK OZELLIKLER
5.4, Farmakodinamik ézelitkier
Farmakoterapdtik grup: Sistemik Kullamlan Antibakteriveller

ATC kodu: JOTC RO4



Sultamisilin, iginde ampisilin ve beta-laktamaz inhibitdrl sulbaktamm metilen grubu ile
baglandigt bir ¢ifle esterdir. Kimyasal olarak sultamisilin, ampisilinin oksimetilpenisilinat
siilfon esteridir ve molektl agirhg 594.7'dir.

Ftli mekanizmasi:

Iicreden anndiilnus bakterivel sistemlerle yapilan biokimyasal calismalarda suibaktamin,
pemisiline direncli organizmalarda olugan ¢ok Snemli beta-laktamazlann gerl dbniigstz
inhibitérll  oldugu  gosterilmigtir,  Sulbaktam  sadece Neisseriaceae, Acinetobacter
calcoaceticus, Bacteroides tirlerl, Branhamella catarrhalis ve Pseudomonas cepacia’ya kars
antibakteriyel aktivite gdsterir,

Sulbaktam  sodyumun  direngh  mikroorganizmalar  tarafindan  penisilinlerin @ ve
sefulosporinlerin parcalanmasim dnleyici giicth, direngli suslar kullamlarak, bintiinliigiini
koruyan mikroorganizmalardaki caligmalarla kamilanmistir, Bu caligmalarda  sulbakiam
sodyum penisilinlerle ve sefalosporinlerle beraber verildiginde belirgin sinerjik  etki
sistermistir,

Sulbaktam, ayni zamanda bazi penisilin baglayict proteinlere haglandifmdan, bazi hassas
suglar, tek basina beta laktam antibivotie gére kombinasyona daha duyarh kilmmuglardir,

Bu kombinasyondaki bakierisid etki gOsteren ampisilindir. Ampisilin, hileve  duvan
miikopeptidi biyosentezini inhibe ederek aktif ¢ofalma doneminde bulunan duyarls
mikroorganizmalara kargt etkili olur.

Sultamisilin aga@idakiler dahil olmak {lizere genis bir sl gram-pozitif ve gram-negatif
bakterilere etkilidir. Staphylococcus aurens ve Sepidermidis, Streprococcus pneumoniae;
Streptococeus faecalis  ve  diger  Streptokok  tidleri;  Haemophilus  influenzae  ve
H parainfluenzae  (hem beta-laktamaz pozitif hem de negatif suglar), Branhamella
catarrhalis; Bacteroides fragilis ve buna benzer tiirler dahil anaeroblar; Escherichia coli;
Klebsiella tiivler; Protews tirleri (hem indol pozitif hem indol negatit); Enterobacter tiirleri;
Morganella morganii; Citrobacter tiivieri ve Neisseria gonorrhoeae.

Ampisilin direnglt oldugu bilinen Pseudomonas, Citrobacter ve Enterobacter tirlerinin
sulbakiam/ampisiline duyarh olmadif dikkate almmalidir.

5.2. Farmakokinetik Gzeliikier
Gienel Ouellikler
Ermnilim;

Insanlarda sultamisilin, oral uygulamadan sonra absorbsiyon swasmda hidrolize olur ve
sistemik  dolagima 11 molar oranda sulbakiam ve ampisilin saglar. Oral dozun
biyoyararlanim, sulbakiam ve ampisilinin aym miktardaki intraventz dozanun % 80%dir,
Girdalardan sonra ahmmast sultamisilinin sistemile biyoyararlammin etkilemez. Suliamisilin
abimmastm miiteakip ampisilin doruk serum seviyeleri, egit dozdaki oral ampisilinin vaklagik
iki katidur.



Dagilim;

Sulbaktam plazma proteinlerine %38 oramnda, ampisilin ise %15-25 oramunda baglanr,
Viicutta safra, vezikill ve doku sivitarma dagilic. Ampisilin sadece meninksierde entlamasyon
ohmast duramunda beyin-omurilik swvilarina iyi derecede penetre olur (MIK'i gegen
oranlarda).

Eliminasvon:

Saghkh goniillilerde sulbaktam ve ampisilinin eliminasyon yan Smiirleri, sirayla yaklagik
0.75 ve 1 saattir. Ampisilin ve sulbaktamin %50-75°1 degigmeden atihr.

Hastalprdaki Karajteristik dzelliklier

Renal disfonksiyonlu hastalar ve yaghlarda fHamn eliminasyon yanm Omrli wzar, renal
fonksiyonu normal olan vaslilarda doz ayari eriskin dozu ile aymdr,

5.3 Klinik dmeesi glivenlilik verileri

LDse (oral uygulama ile) hem erkek hem de disilerde olmak Uzere farelerde § g/kg ve
sicanlarda 4 mg/kg dan daha yiiksektir,

Swanlar ve kipeklerde yapilan uzun domemli caligmalarda, oral sultamisilin, esas organlar ve
sistemler ile ilgili Onemli histopatolojik lezyonlara neden olmamigtir. Benzer gekilde,
sultamisilinin - olas1  {otal toksisitesi, teratojenik etkinlifi ve fertilite inihibisyonunu
degiertendirmek  igin - yamlan  testler, bu  tirden  bir  etkinlik  gdstermemistir,
Sulbaktam/ampisilin kombinasyonu herhangi bir mutajentk etkinlik gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime: maddelerin lstesi
Sodyum nigasta glikolat
Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliiloz

Polietilen glikot 400

Hidroksipropil metil seliiloz
Titanyum dioksit

6.2 Gecimslzlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamalktaday,



6.3 Raf dmrii

24 ay

6.4 Saklamaya yinelik ozel tedbirier

25°C'nin alimdaki oda sicakhifiinda ve rutubetten koruyarak saklaymez.

6.5 Ambalajm niteligi ve igerifi

Kutuda, sitikajel igeren HDPE kapak ile kapatibmig amber renkli cam gigede 10 film tablet
6.6 Beseri Gbbi Griinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel 6nlemler

]

Kullamimang olan iiriinler va da atik materyaller *T1bbi Atiklann Kontrolil Yonetmeligi” ve
Ambalaj Auklarnm Kontrolit YOnetmelik lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SARIR]

Miinir Sahin Nag Sanayi ve Ticaret A.S,

Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal / ISTANBUL

Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat)

Faks: (0 216) 353 94 26

8. RUHSAT NUMARASE

212797

9, LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1k rubsat tarihi: 15.10.2007

10, KUB N YENTLENME TARIHI



