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Darman vasitssinin istifadasi tizra talimat (xastalar ti¢tin)

Asfampisid azaladaxiliinyeksiya mahlulu hazirlamaq tigtin toz

Asfampisid”™

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Ampicillin/Sulbactam

Terkibi

Tesiredici maddaler: 1 flakonda 500 mq/250 mq va ya 1000 mq/500 mq nisbatinde ampisillin/sulbaktam (ampisillin
natrium/sulbaktam natrium seklinda) vardir.

Tasviri .

Ag rangdan agimtil renga gadar tozdur. Inyeksiya tiglin toz flakonda, mahlul hazirlamaq tgtin halledici, ampulda.
Farmakoterapevtik qrupu

Beta-laktamazalarin inhibitoru ve genis tasir spektrine malik penisillin grupu antibiotikinin kombinaolunmus preparati.

ATC kodu: JO1CR02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Hiiceyradan temizlenmis bakterial sistemlarla aparilan biokimyavi tedgigatlarda sulbaktamin penisillin ve sefalosporinlara
qarsi davamli olan bakteriyalar tersfinden hasil olunan esas beta-laktamazalarin geriye dénmaz inhibitoru oldugu
gosterilmisdir. St n yalniz Neisseri: ya qgars! antibakterial tesir gésterir. Sulbaktam natriumun penisillinlere va
sefalosporinlera inhibsedici tesiri rezistent stammlarla aparilan tedgigatlarda gésteriimisdir. Bu tedqiqatlarda sulbaktam
natrium penisillinlarle ve sefalosporinlarla birgs istifade zamani sinergetik tasir gostarmisdir. Sulbaktam eyni zamanda
penisillinla bagl proteinlera birlagdiyinden, bazi hassas stammlar, tek beta-laktam antibiotikloe miqayisade, sulbaktamla
kombinasiyada oldugda daha hessasdir. Bu kombinasiyada bakterisid komponent olan ampisillin, benzilpenisillin kimi,
hiiceyrslerin divarinda biosintezini inhibs edarak, aktiv goxalma dévriinds olan hassas organizmlers qars| tesir gésterir.
Asagidakilar daxil olmagla, Asfampisid goxlu grammiisbat ve grammenfi bakteriyalara qarsi genis spekirli antibakterial tesir
gosterir:

Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (penisilline davamli ve bazi metisilline davamli stammlar daxil
olmagla), Streptococcus pneumoniae; Streptococcus faecalis ve digar Streptococcus spp.; Haemophilus influenzae ve
parainfluenzae (beta-laktamaza hasil eden ve etmayen stammlar); Branhamella catarrhalis; Bacteroides fragilis ve banzar
novler, anaeroblar daxil olmagqla; Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. (indolmiisbat ve indolmanfi), Morganella
morganii; Citrobacter spp.; Enterobacter spp.; Neisseria meningitidis ve Neisseria gonorrhoeae.

Ampisilline davamli olan Pseudomonas, Citrobacter ve Enterobacter névlerinin sulbaktam/ampisilline hassas olmadigi nazara
alinmalidir.

Farmakokinetikasi

Umumi xiisusiyyatleri

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

Ampisillin/sulbaktam qisa muddetde kifayat qader konsentrasiyada organizmin toxuma ve mayelerine niifuz edir. Beyin
gisasinin iltihabi istisna olmagla, onurga-beyni mayesine kegmasi asagidir. V/d ve a/d yeridilmasinden sonra ganda
ampisillinin ve sulbaktamin yliksak konsentrasiyasi yaranir; yarimxaricolma dévrii teqriben 1 saat teskil edir.

Xaricolunmasi

Ampisillin ve sulbaktam ssasan dayisilmamis sakilde sidikle xaric olunur.

Istifadasina gostariglar

Asfampisid ampisillin/sulbaktama qarsi hassas olan mikroorqanizmler terafinden téradilen infeksiyalarin mualicesinda
gosterigdir: sinusit, orta ofit, epiglotit, bakterial pnevmoniya daxil olmagla, yuxari ve asagi tenaffis yollarinin infeksiyalar;
pielonefrit daxil olmagqla, sidik-ifrazat yollarinin infeksiyalari; peritonit, xolesistit, endometrit, parametrit daxil olmagla,
intraabdominal infeksiyalar; bakterial septisemiya; derinin ve yumsaq toxumalarin, stimik ve oynaglarin infeksiyalari,
qonokokk infeksiyalari.

Oks gostariglar

Penisillin grupu antibiotiklarine qarsi yiksak hassasliq.

Anamnezda penisilline gars allergik reaksiyalari olan xastelarde Asfampisid oks gostarisdir.

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

Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari

Penisillinle mualice zamani, sulbaktam natrium/ampisillin natrium daxil olmagqla, siddatli hiperhassasliq (anafilaktik)
reaksiyalari misahide oluna biler. Hemin reaksiyalar gox vaxt penisillinler ve/ve ya miixtslif allergenlera garsi hassashgi olan
soxslarde musahida olunur. Anamnezdas penisillinlere garsi hassasligi olan sexslerde sefalosporinlerle miialice zamani ciddi
hiperhassasliq reaksiyalar haqqinda bildirilmisdir. Mualicaye baslanmadan avval penisillinlars, sefalosporinlere ve digar
allergenlars hiperhassasliq reaksiyalar bas verdiyi hagda malumatin askar edilmasi {i¢tin xaste diggatle harterafli sorguya
tutulmalidir. Her hansi allergik reaksiya bas verdikde dermanin istifadesi derhal dayandiriimali ve miivafiq mualica
apariimalidir. Siddetli anafilaktoid reaksiyalar zamani adrenalin, v/d kortikosteroidlerin istifadesi, hamginin oksigen ve
tenaffiistin barpasi tglin (intubasiya daxil olmagla) digar texiresalinmaz mualice tedbirlerine ehtiyac yarana biler. Digar
antibiotiklerda oldugu kimi, Asfampisid preparati ile mualica zamani da rezistent mikroorqanizmlerin (gébalekler daxil olmagla)
artmasi va superinfeksiya tératmasi ehtimall nazars alinmalidir. Superinfeksiya yarandiqda dermanin istifadesi dayandiriimali
valva ya muvafig mualice baslanmalidir.

Ampisillin natrium/sulbaktam natrium daxil olmagla, buttin antibakterial preparatlardan istifade zamani Clostridium difficile il
bagl diareya (CDAD) haqqinda bildiriimisdir. Bu hal yingtil deracasli diareyadan 6ltimle naticalenan kolite gader dayiskenlik
gostera bilar. Antibakterial vasitalarlo mualicesi bagirsagin normal florasini dayisdirerek C.difficile-nin haddindan artiq
coxalmasina yol agir. C.difficile CDAD yaranmasinda rol oynayan A ve B toksinleri hasil edir. Bu infeksiyalar antimikrob
mualiceye davamli ehtimalindan ve kolektomiya emaliyyatina ehtiyac ola bileceyinden haddinden artiq toksin hasil eden
C.difficile-nin stammlari xestelonmanin va 6liim hallarin artmasina sebab ola biler. Antibiotik istifadesinden sonra diareya
amala galen bitiin xastelarde CDAD-nin yaranma ehtimali nazare alinmalidir. Antimikrob vasitslerle mualicasinden iki aydan
sonra amala galen CDAD haqqinda bildirildiyinden, diggatli tibbi anamnezin toplanmasi vacibdir. CDAD diagnoza stibha
yarandiqda ve ya taesdiglendiqde dermanin istifadesi dayandiriimali ve mivafiq mualice baslanmalidir. Mivafiqg maye ve
elektrolit tatbigi, protein desteyi, C. difficile-nin antibiotikle mualicesi apariimalidir ve carrahi amslyyatina ehtiyaci
dayarlendirilmalidir. Diger sistem vasiteler kimi, uzunmuddetli mialicede bdyrak, qaraciyer, qanyaranma sistemi ve hayati
ashamiyyatli organlarin funksiyasina mitamadi nazaret tévsiye olunur. Bu, vaxtindan avval, yenidogulmuslarda va digar
korpalarde xususile de vacibdir.

infeksion mononukleoz olan xastelere Asfampisid teyin olunmamalidir — bu tip xastelerde 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 xastelerde nazara alinmalidir.

Digar derman vasitalariila garsiliql tasiri

Allopurinol: Tek ampisillin gabulu ile miigayisada allopurinolla eyni zamanda teyin olundugda ampisillinin deride sapgi yaratma
riski daha yiiksekdir.

Aminogqlikozidler: Asfampisid ile aminoglikozidler in vitro qarsiligh inaktivlesdiyine gére eyni halledicide garigdirimamalidir.
Aminoglikozidle birlikds istifadeyas ehtiyac olduqda preparatlar badenin mixtalif nahiyslerine ve an azi 1 saatintervalla yeridilir.
Antikoaqulyantlar: Antikoaqulyantlarla birgs istifadesi penisillinin koaqulyasiya testlerina ve trombositlarin agregasiyasina
mimkin tesirini arta biler.

Bakteriostatik preparatlar: Bakteriostatik preparatlar (xloramfenikol, eritromisin, sulfanilamidler, tetrasiklinler) penisillinlorin
bakterisid effektine manfi tasir géstera biler. Bu sebabdan bu qrup preparatlari birgs istifede etmak tévsiys olunmur.

Estrogen terkibli oral kontraseptivier: Ampisillinle eyni zamanda istifads etdikde oral kontraseptivlerin effektivliyinin azalmasi ve
gozleniimayan hamilaliyin bag vermasi hagginda malumat verilmisdir. Gésterilon derman vasitsleri arasinda zsif qarsiligh
tesirin olduguna baxmayarag, alave ve ya alternativ kontraseptiv metodlardan istifadesi tovsiye olunur.

Metotreksat: Penisillinle birgs istifadesi metotreksatin klirensinin azalmasina va toksik effektinin artmasina sebab olur. Bela
hallarda xasteler nazaret altinda olmalidir. Toksik reaksiyalarinin garsisini almaq tigin kalsium folinatin daha ytisek dozalarda
istifadasi ve ya mualice miiddatinin uzadilmasi telab olunabiler.

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

Laborator géstericilare tasir: Qlikozanin sidikds teyin edilmasi tiglin tetbig olunan Clinitest”, Benedict ve ya Fehling metodlari
ile aparilan testler yanlis musbat cavabla naticelena biler. Hamile qadinlarda ampisillinin istifadesi naticesinde proteinlerla
birlegsmis Gmumi estriol, estriol glikuronid va proteinlarle birlogmis estron téremalerinin ve estradiolun plazma
konsentrasiyalarinin miiveqqati azalmasi misahids olunmusdur.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Sulbaktam ve ampisillinin hamilslik dovriinds tehliikesizliyi stibuta yetiriimemisdir. Sulbaktam plasentar baryeri kegir. Hamila
gadinlarda mitleq gostaris oldugda istifade olunur.

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

Nagliyyat vasitalarini ve digar potensial tahliikali mexanizmleri idareetma qabiliyyatina tesiri

Malum deyil.

Istifada qaydasi ve dozasi

Asfampisid+lidokain-hidroxlorid mahlulu azaladaxili, darine yeritmak lazimdir. Lidokain mahlulunu venadaxili yeritmak olmaz.
Asfampisid azaladaxili yeridilma t¢tin asagidaki migdarlarda lidokain-hidroxlorid ile hall oluna biler.

ampisillin+sulbaktam Umumi doza Qablasdirma Lidokainin migdari Maksimal son
ekvivalent dozalar (mq) (mq) (flakon) (ml) konsentrasiya (ma/ml)
250+125 375 10 ml 1 250+125
500+250 750 10 ml 2 250+125
1000+500 1500 20 ml 35 250+125
2000+1000 3000 20 ml 7 250+125

Hakim terafinden basqa sakilda tévsiys edilmadikde asagidaki kimi tayin olunur.

Boyrek funksiyasi normal olan boytiklerde adi giindslik doza 1,5 g-dan (1 q ampisillin/0,5 q sulbaktam) 12 g-a
(8 q ampisillin/4 g sulbaktam) gadardir. Sulbaktamin maksimal gtindslik dozasi 4 g-dir. Adaten preparat har 6-8 saatdan bir
yeridilir. Ytingtil deracali infeksiyalarda preparat her 12 saatdan bir istifads olunur.

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

Yeridilan dozalarin sixligi xastsliyinin agirligindan ve boyraklerin funksiyasindan asilidir.

Temperatur endikden sonra mialice daha 48 saat davam etdirilmaslidir. Adsten mualice 5-14 giin arzinds aparilir, agir deracsli
infeksion xastaliklerde ise bu miiddat uzana biler ve alave ampisillin istifada oluna bilar.

Carrahi emaliyyat zamani infeksiyalarin profilaktikasi megsadi ile plazmada ve toxumalarda kifayet geder konsentrasiya
yaratmaq Uguin anesteziya zamani 1,5-3 q Asfampisid yeridilir ve ehtiyac olduqda 6-8 saatdan sonra tekrar tetbiq olunur.
Profilaktik magsadiile preparatin yeridilmasi 24 saatdan sonra dayandirilir.

Agirlasmamis stizenayin mualicasinds 1,5 q birdafslik doza a/d yeridilir. Sulbaktamin ve ampisillinin plazma konsentrasiyalari
uzadmagq liglin eyni zamanda 1 q probenesid daxile gebul olunur.

Xiisusi qrup xastelere dair slave malumat

Béyrek/Qaraciyer ¢atismazligi

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

Boyrak funksiyasinin gatismazligi zamani preparatin asagidaki sxemda tatbigi tovsiye olunur:

Kreatinin klirensi Tayin edilen doza inyeksiyalararasi interval Ampisillin/sulbaktamin
(ml/daq) (q) (saat) yarimxaricolma dovril (saat)
>30 1,5-3 6-8 1
15-29 1,5-3 12 5
5-14 1,5-3 24 9
Pediatrik qrup

Tévsiye olunan giindalik doza 150 ma/kq teskil edir (50 mq/kq sulbaktama va 100 mq/kq ampisilline ekvivalent) va har 6-8
saatdan bir yeridilir. Vaxtindan avval ve yenidogulmuslar tgiin émrintn birinci haftesinde tdvsiye olunan guindslik doza
75 ma/kq taskil edir (25 ma/kq sulbaktama ve 50 ma/kq ampisilline ekvivalent) ve har 12 saatdan bir yeridilir.

Olava tasirlari

Parenteral yolla istifade olunan bitiin antibiotiklorde kimi, a/d inyeksiya yerinde agir - asas slava tesirdir, halledici kimi
lidokainin istifadesi hemin agrinin qarsisini alir.

Qanyaradici ve limfa sistemine

Anemiya, hemolitik anemiya, trombositopeniya, eozinofiliya, leykopeniya hagqinda bildirilmisdir. Bu dayisiklikler kegici xarakter
daslyir va preparatin gabulunu dayandirdigdan sonra gan géstaricilari normallasir.

Immun sistemine

Anafilaktoid reaksiyalar ve anafilaktik sok.

Sinir sistemina

Nadir hallarda: gicolmalar, basgicellenma, yuxululug ve bas agrisi.

Hezm sistemina

Tez-tez: tirokbulanma, qusma, diareya; enterokolit v psevdomembranoz kolit misahida oluna biler.

Hepatobiliar sistema

Bilirubinemiya, garaciyar funksiyasinin pozulmasi, sariliq.

Dari ve darialt piy toxumasina

Tez-tez: sapgi, gasinma ve digar deri reaksiyalar;

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

Bdyrek ve sidikgixarigi yollarina

Nadir hallarda: interstisial nefrit.

Laborator géstaricilare

ALT va AST géstericilarinin kegici artmasi.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiracist edin.

Doza haddinin agiimasi

Sulbaktam natrium ve ampisillin natriumun insanlarda kaskin toksikliyine dair mehdud melumat mévcuddur. Preparatin
haddindan artiq dozalanmasi aesasan dermanla bagl slave tasirlarin davami olan tezahurlerle misaist oluna biler. Beta-
laktamlar onurda beyni mayesinda yiiksak konsentrasiyalarda toplandigda nevroloji reaksiyalarin, qicolmalar daxil olmagla,
yaranma ehtimali nazara alinmalidir. Ampisillin va sulbaktam hemodializ tisulu ile imumi gan dévranindan xaric olunduguna
gora, hamin prosedur béyrak gatismazligi olan xestelerds orqanizmdaen preparatin eliminasiyasini artira biler.

Buraxilig formasi

Bzeladaxili inyeksiya mahlulu hazirlamagq tgtin 750 mq va ya 1,5 q Asfampisid tozu, flakonlarda. 1 flakon ve muvafiq olaraq
icarisinde 2 ml va ya 3,5 ml halledici (0,5%-li lidokain-hidroxlorid mahlulu) olan 1 ampul iglik varaga il birlikds karton qutuya
qablasgdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C-den yiksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda, usaglarin ali ¢atmayan yerde saxlamaq lazimdir. ©zaledaxili
yeridilma tigtin hazirlanmis mahlul bir saat arzinda istifads edilmalidir.

Yararhliqmiiddati

3il.

Yararlilig middati bitdikden sonra istifade etmek olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept asasinda buraxilir.
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