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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastsler tgtin)

Asfampisid azaladaxiliinyeksiya mahlulu hazirlamaq tgtin toz

Asfampisid”

Beynalxalq patentlegdirilmamis adi: Ampicillin/Sulbactam

Torkibi

Tesiredici maddaler: 1 flakonda 500 mq/250 mq ve ya 1000 mq/500 mq nisbatinde ampisillin/sulbaktam (ampisillin
natrium/sulbaktam natrium saklinde) vardr.

Tasviri

Ag rengden agimtil rengs qadar tozdur. inyeksiya tigiin toz flakonda, mahlul hazirlamagq tigin halledici, ampulda.
Farmakoterapevtik qrupu

Beta-laktamazalarin inhibitoru ve genis tesir spektrine malik penisillin grupu antibiotikinin kombinsolunmus preparati.

ATC kodu: JO1CR02

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Hiiceyraden temizlenmis bakterial sistemlorle aparilan biokimyavi tedgiqatlarda sulbaktamin penisillin ve sefalosporinlera
qarsi davamh olan bakteriyalar terefinden hasil olunan esas beta-laktamazalarin geriya dénmez inhibitoru oldugu
gosterilmisdir. Sulbaktam yalniz Neisseriaceae-ya garsi antibakterial tasir gostarir. Sulbaktam natriumun penisillinlare ve
sefalosporinlera inhibaedici tasiri rezistent stammlarla aparilan tedgiqatlarda gésterilmisdir. Bu tedgigatlarda sulbaktam
natrium penisillinlerle va sefalosporinlarle birgs istifade zamani sinergetik tesir géstermisdir. Sulbaktam eyni zamanda
penisillinle bagh proteinlere birlesdiyinden, bazi hessas stammlar, tek beta-laktam antibiotikle miiqayiseds, sulbaktamla
kombinasiyada oldugda daha hassasdir. Bu kombinasiyada bakterisid komponent olan ampisillin, benzilpenisillin kimi,
huiceyralarin divarinda biosintezini inhiba edarak, aktiv goxalma dévriinds olan hassas organizmlars gars! tasir gostarir.
Asagidakilar daxil olmagla, Asfampisid goxlu grammiisbat ve grammanfi bakteriyalara garsi genis spektrli antibakterial tasir
gosterir:

Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (penisilline davamli ve bazi metisilline davamli stammlar daxil
olmagla), Streptococcus pneumoniae; Streptococcus faecalis ve diger Streptococcus spp.; Haemophilus influenzae ve
parainfluenzae (beta-laktamaza hasil eden ve etmayan stammlar); Branhamella catarrhalis; Bacteroides fragilis ve banzar
novlar, anaeroblar daxil olmaqla; Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. (indolmusbat va indolmaenfi), Morganella
morganii; Citrobacter spp.; Enterobacter spp.; Neisseria meningitidis ve Neisseria gonorrhoeae.

Ampisillina davamli olan Pseudomonas, Citrobacter va Enterobacter ndvlerinin sulbaktam/ampisilline hassas olmadigi nazere
alinmalidir.

Farmakokinetikasi

Umumi xtsusiyyetlori

Sulbaktam natrium penisillinin esas niivasinin téremasidir. Kimyavi qurulugsuna gére sulbaktam natrium natrium penisillinat
sulfondur. Suda yaxsi hall olan agimtil kristal tozdur. Molekul kutlesi 255,22 D-dir. Ampisillin natrium 6-amino penisillan
tursusunun téremasidir. Kimyavi qurulusuna gére D(-)-a-aminobenzilpenisillin natrium duzudur ve molekul kiitlesi 371,39 D-dir.
Paylanmasi

Ampisillin/sulbaktam qisa miiddstda kifayst gader konsentrasiyada orqanizmin toxuma ve mayelerina niifuz edir. Beyin
gisasinin iltihabi istisna olmagla, onurga-beyni mayesina kegmasi asagidir. V/d ve a/d yeridilmasinden sonra ganda
ampisillinin ve sulbaktamin yliksek konsentrasiyasi yaranir; yarimxaricolma dévrii taqriben 1 saat taskil edir.

Xaricolunmasi

Ampisillin ve sulbaktam ssasan dayisilmamis sakilde sidikle xaric olunur.

Istifadasina gostarislor

Asfampisid ampisillin/sulbaktama qarsi hassas olan mikroorganizmlar tersfinden téradilen infeksiyalarin mualicesinda
gosterisdir: sinusit, orta otit, epiqlotit, bakterial pnevmoniya daxil olmagla, yuxari ve asagi tenaffiis yollarinin infeksiyalari;
pielonefrit daxil olmaqla, sidik-ifrazat yollarinin infeksiyalari; peritonit, xolesistit, endometrit, parametrit daxil olmaqla,
intraabdominal infeksiyalar; bakterial septisemiya; derinin ve yumsaq toxumalarin, stimiik ve oynaglarin infeksiyalari,
qonokokk infeksiyalari.

Oks gostarigler

Penisillin grupu antibiotiklerine qars! yliksek hessasliq.

Anamnezda penisilline qarsi allergik reaksiyalari olan xastelarde Asfampisid aks gosterisdir.

Halledici kimi istifade olunan lidokain-hidroxlorid amid tipli yerli anestetiklera yiiksak hassasliq va atrioventrikulyar blokadasi
olan xastalara tayin olunmur.

Xiisusi gosterigler va ehtiyat tedbirleri

Penisillinle mualice zamani, sulbaktam natrium/ampisillin natrium daxil olmagla, siddstli hiperhessasliq (anafilaktik)
reaksiyalari musahide oluna biler. Homin reaksiyalar cox vaxt penisillinlar va/ve ya muxtalif allergenlera garsi hassasligi olan
saxslarda musahida olunur. Anamnezda penisillinlere qarsi hassasligi olan saxslerds sefalosporinlarle mualice zamani ciddi
hiperhassasliq reaksiyalar haqgqinda bildirilmisdir. Mtaliceys baslanmadan avval penisillinlers, sefalosporinlere va diger
allergenlera hiperhassasliq reaksiyalar bas verdiyi hagda mealumatin askar edilmasi tiglin xaste diggetle harterafli sorguya
tutulmalidir. Her hansi allergik reaksiya bas verdikde dermanin istifadesi derhal dayandiriimali ve miivafiq mualice
apariimalidir. Siddatli anafilaktoid reaksiyalar zamani adrenalin, v/d kortikosteroidlerin istifadesi, hamginin oksigen va
tenaffiistin barpasi tgiin (intubasiya daxil olmagla) diger texiresalinmaz miuialica tedbirlerine ehtiyac yarana bilar. Digar
antibiotiklarda oldugu kimi, Asfampisid preparati ile miialice zamani da rezistent mikroorqanizmlaerin (gébalakler daxil oimaqla)
artmas! ve superinfeksiya toretmasi ehtimali nazere alinmalidir. Superinfeksiya yarandiqda dermanin istifadesi dayandiriimali
va/ve yamuvafiq mualice baglanmalidir.

Ampisillin natrium/sulbaktam natrium daxil olmagla, bittin antibakterial preparatlardan istifade zamani Clostridium difficile ila
bagl diareya (CDAD) haqqinda b|Id|r|Im|§d|r Bu hal yungul daracali diareyadan 6liimls naticalenan kolite gadar dayiskanlik
gostera biler. Antibakterial lo mualicasi bag 1 normal florasini dayigdirerak C.difficile-nin haddindan artiq
goxalmasina yol agir. C.difficile CDAD yaranmasinda rol oynayan A va B toksinleri hasil edir. Bu infeksiyalar antimikrob
miualiceya davamli ehtimalindan ve kolektomiya amaliyyatina ehtiyac ola bilaceyinden haddinden artiq toksin hasil eden
C.difficile-nin stammlari xastalenmanin va 6lum hallarin artmasina sabab ola biler. Antibiotik istifadesinden sonra diareya
amala galan bitlin xastalarde CDAD-nin yaranma ehtimall nazars alinmalidir. Antimikrob vasitelerla mtalicasinden iki aydan
sonra amala galen CDAD haqqinda bildirildiyindan, diqgatli tibbi anamnezin toplanmasi vacibdir. CDAD diagnoza stibha
yarandiqda va ya tesdiglendiqde dermanin istifadesi dayandiriimali ve mivafiq mualice baslanmalidir. Mivafig maye ve
elektrolit totbiqi, protein destayi, C. difficile-nin antibiotikle mualicesi apariimalidir ve carrahi amalyyatina ehtiyaci
dayarlendirilmalidir. Digar sistem vasitalar kimi, uzunmuddatli mialiceda boyrek, garaciyar, ganyaranma sistemi ve hayati
ahamiyyatli organlarin funksiyasina miitamadi nazarat tévsiye olunur. Bu, vaxtindan avval, yenidogulmuslarda ve digar
kérpalerds xtisusila ds vacibdir.

infeksion mononukleoz olan xastelere Asfampisid teyin olunmamalidir — bu tip xestelerde ampisillin tez-tez deri sepginin
yaranmasina sabab olur.

Asfampisid preparatiin har 750 mq, 1,5 q terkibinda teqriben 57,5 mq (2,5 mmol), 115 mq (5 mmol) natrium var, bu da natrium
nazaratli dieta olan xestelerde nezare alinmalidir.

Diger derman vasitalariila gargihiqh tesiri

Allopurinol: Tek ampisillin gabulu ile migayisada allopurinolla eyni zamanda teyin olundugda ampisillinin deride sepgi yaratma
riski daha ytiksekdir.

Aminogqlikozidlar: Asfampisid ile aminoglikozidler in vitro qarsiligh inaktivlesdiyina gére eyni halledicide garisdiriimamalidir.
Aminoglikozidls birlikda istifadays ehtiyac oldugda preparatlar badanin miixtalif nahiyslerina ve on azi 1 saatintervalla yeridilir.
Antikoaqulyantlar: Antikoaqulyantlarla birge istifadesi penisillinin koaqulyasiya testlerine va trombositlerin agregasiyasina
mumkiin tesirini arta biler.

Bakteriostatik preparatlar: Bakteriostatik preparatlar (xloramfenikol, eritromisin, sulfanilamidler, tetrasiklinlar) penisillinlerin
bakterisid effektine manfi tasir gdstara biler. Bu sebabdan bu qrup preparatlari birga istifeda etmak tévsiys olunmur.

Estrogen tarkibli oral kontraseptiviar: Ampisillinla eyni zamanda istifads etdikds oral kontraseptivlerin effektivliyinin azalmasi ve
gozlenilmayan hamilaliyin bag vermasi hagqinda malumat verilmigdir. Gésterilon derman vasitsleri arasinda zaif garsiliglh
tesirin olduguna baxmayaraq, slave ve ya alternativ kontraseptiv metodlardan istifadesi tovsiye olunur.

Metotreksat: Penisillinle birge istifadesi metotreksatin klirensinin azalmasina vae toksik effektinin artmasina sabab olur. Bele
hallarda xastaler nazarat altinda olmalidir. Toksik reaksiyalarinin garsisini almagq tigiin kalsium folinatin daha yiisek dozalarda
istifadasi ve ya muialice miiddatinin uzadilmasi talab oluna bilar.

Probenesid: Probenesid ampisillin ve sulbaktamin kanalciq sekresiyasini azaldir: naticede qan plazmasinda onlarin
konsentrasiyasi artir ve yarimxaricolma dovrii uzanir, bununla da toksik effektinin riski artir.

Laborator géstericilsre tesir: Qlikozanin sidikds tayin edilmasi igiin tatbiq olunan Clinitest”, Benedict ve ya Fehling metodlari
ilo aparilan testlor yanlis miisbat cavabla naticalena biler. Hamile gadinlarda ampisillinin istifadesi naticesinda proteinlerle
birlegsmis Gmumi estriol, estriol glikuronid ve proteinlarla birlogsmis estron téremalerinin ve estradiolun plazma
konsentrasiyalarinin miiveqgeti azalmasi misahide olunmusdur.

Hamilalik ve laktasiya dévriinda istifadasi

Sulbaktam va ampisillinin hamilslik dévriinde tehlikasizliyi stibuta yetirilmamisdir. Sulbaktam plasentar baryeri kegir. Hamila
qadinlarda mitleq gésteris oldugda istifada olunur.

Sulbaktam ve ampisillin az konsentrasiyalarda ana stdiine kegir. Bu sababden laktasiya dévriinde ampisillin/sulbaktam
ehtiyatla teyin olunmalidir.

Nagliyyat i iniva digerp i Ukali i iidaraetma gabiliyyatina tasiri

Malum deyil.

Istifada qaydasi ve dozasi

Asfampisid+lidokain-hidroxlorid mahlulu azsledaxili, darina yeritmak lazimdir. Lidokain mahlulunu venadaxili yeritmak olmaz.
Asfampisid azsledaxili yeridilma tigtin asagidaki migdarlarda lidokain-hidroxlorid ile hall oluna bilar.

ampisillin+sulbaktam Umumi doza Qablagdirma Lidokainin migdari Maksimal son
ekvivalent dozalar (mq) (mq) (flakon) (ml) konsentrasiya (mq/ml)
250+125 375 10 ml 1 250+125
500+250 750 10 ml 2 250+125
1000+500 1500 20 ml 3,5 250+125
2000+1000 3000 20ml 7 250+125

Hakim terafinden basqa sakilda tovsiye edilmadikds asagidaki kimi teyin olunur.
Boyrek funksiyasi normal olan béyiklerde adi gundslik doza 1,5 g-dan (1 q ampisillin/0,5 q sulbaktam) 12 g-a
(8 g ampisillin/4 q sulbaktam) gadardir. Sulbaktamin maksimal gtindaslik dozasi 4 g-dir. Adaten preparat her 6-8 saatdan bir
yeridilir. Yingtl deracali infeksiyalarda preparat har 12 saatdan bir istifade olunur.

infeksiyanin agirliq deracesi Giindalik doza (q)
ylngdl 1,5-3 g (1-2 g ampisillin + 0,5-1 g sulbaktam)
orta 6 g-a gader (4 g ampisillin + 2 g sulbaktam)
agir 12 g-a gader (8 g ampisillin + 4 g sulbaktam)

Yeridilan dozalarin sixligi xastaliyinin agirligindan ve boyraklarin funksiyasindan asilidir.

Temperatur endikden sonra mialice daha 48 saat davam etdiriimalidir. Adsten mualice 5-14 giin arzindes aparilir, agir deracali
infeksion xastaliklerds ise bu miiddat uzana biler va alave ampisillin istifads oluna bilar.

Carrahi amaliyyat zamani infeksiyalarin profilaktikasi magsadi ile plazmada ve toxumalarda kifayet gader konsentrasiya
yaratmaq t¢lin anesteziya zamani 1,5-3 q Asfampisid yeridilir ve ehtiyac olduqda 6-8 saatdan sonra tekrar tatbiq olunur.
Profilaktik magsadiile preparatin yeridilmasi 24 saatdan sonra dayandirilir.

Agirlagsmamis siizenayin mialicasinds 1,5 q birdefalik doza a/d yeridilir. Sulbaktamin ve ampisillinin plazma konsentrasiyalar
uzadmagq Ugln eyni zamanda 1 q probenesid daxile gabul olunur.

Xtisusi qrup xastelera dair slave malumat

Boyrak/Qaraciysr ¢catismazlig

Boyrak funksiyasinin agir pozulmasi olan xastalarda (kreatinin klirensi <30 ml/daq) ampisillin ve sulbaktam eliminasiyalarinin
kinetikalari banzar sakilde dayisildiyinden onlarin plazmadaki nisbati daimi qalir.

Boyrak funksiyasinin gatismazligi zamani preparatin asagidaki sxemda tatbigi tévsiys olunur:

Kreatinin Klirensi Tayin edilen doza Inyeksiyalararasi interval Ampisillin/sulbaktamin
(ml/daq) (q) (saat) yarimxaricolma dovri (saat)
>30 1,5-3 6-8 1
15-29 1,5-3 12 5
5-14 1,5-3 24 9
Pediatrik grup

Tévsiyes olunan giindeslik doza 150 ma/kgq teskil edir (50 mq/kq sulbaktama ve 100 mg/kq ampisilline ekvivalent) ve har 6-8
saatdan bir yeridilir. Vaxtindan avval va yenidogulmuslar ¢ omrindn birinci haftesinde tévsiye olunan giindalik doza
75 ma/kq teskil edir (25 mq/kq sulbaktama ve 50 ma/kq ampisilline ekvivalent) va har 12 saatdan bir yeridilir.

Olava tasirlari

Parenteral yolla istifade olunan biitiin antibiotiklerde kimi, a/d inyeksiya yerinde agir - asas alava tesirdir, halledici kimi
lidokainin istifadesi hamin agrinin garsisini alir.

Qanyaradici ve limfa sistemina

Anemiya, hemolitik anemiya, trombositopeniya, eozinofiliya, leykopeniya hagginda bildirilmigdir. Bu dayisiklikler kegici xarakter
dastyirva preparatin gebulunu dayandirdigdan sonra gan géstaricileri normallagir.

Immun sistemine

Anafilaktoid reaksiyalar ve anafilaktik sok.

Sinir sistemine

Nadir hallarda: gicolmalar, basgicallonma, yuxululuq ve bas agrisi.

Hezm sistemina

Tez-tez: Urekbulanma, qusma, diareya; enterokolit ve psevdomembranoz kolit miigahids oluna biler.

Hepatobiliar sistema

Bilirubinemiya, qaraciyaer funksiyasinin pozulmasi, sariliq.

Dari ve derialti piy toxumasina

Tez-tez: sopgi, qaginma ve diger deri reaksiyalar;

Nadir hallarda: Stivens-Conson sindromu, epidermal nekroliz ve multiform eritema.

Boyrek ve sidikgixarigt yollarina

Nadir hallarda: interstisial nefrit.

Laborator gdstericilore

ALT ve AST géstaricilarinin kegici artmasi.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiraciet edin.

Doza haddinin agilmasi

Sulbaktam natrium va ampisillin natriumun insanlarda keskin toksikliyine dair mehdud malumat mévcuddur. Preparatin
haddinden artiq dozalanmasi @sasen dermanla bagl slava tasirlerin davami olan tezahrlerle misaist oluna biler. Beta-
laktamlar onurga beyni mayesinda yiiksek konsentrasiyalarda toplandiqda nevroloji reaksiyalarin, gqicolmalar daxil olmagla,
yaranma ehtimali nezars alinmalidir. Ampisillin ve sulbaktam hemodializ sulu ile tmumi gan dévranindan xaric olunduguna
gora, hamin prosedur boyrak gatismazligi olan xastslerds organizmdan preparatin eliminasiyasini artira bilar.

Buraxihig formasi

Bzaladaxili inyeksiya mahlulu hazirlamagq Ggtin 750 mq va ya 1,5 q Asfampisid tozu, flakonlarda. 1 flakon ve miivafiq olaraq
icerisinda 2 ml ve ya 3,5 ml halledici (0,5%-li lidokain-hidroxlorid mahlulu) olan 1 ampul iglik varaqga ile birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma garaiti

25 °C-den yiiksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda, usaglarin ali catmayan yerde saxlamaq lazimdir. ©zsledaxili
yeridilma Ggtin hazirlanmis mahlul bir saat arzinda istifads edilmalidir.

Yararlilig miiddati

3il.

Yararlilig miiddati bitdikden sonraistifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept esasinda buraxilir.
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