KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEPOSILIN 1.200.000 I.U. Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak I¢in Toz ve Coziicii
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir flakon 1.200.000 IU benzatin benzilpenisilin (penisilin G benzatin)
igerir.

Yardimci1 maddeler: Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Beyaz ya da krem renkli, hemen hemen kokusuz toz.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DEPOSILIN, benzilpenisiline duyarli mikroorganizmalarm neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir. Tedavi, bakteriyolojik testler ve klinik cevaplarla yonlendirilmelidir.

Asagida belirtilen enfeksiyonlar, yeterli dozdaki intramiiskiiler benzatin benzilpenisiline
genellikle cevap verirler:

Streptokok enfeksiyonlari; {ist solunum yollarinin hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlar
Ziihrevi enfeksiyonlar; sifiliz, yaws, bejel ve pinta.

Benzatin benzilpenisilinin profilaktik amagla kullanildigi durumlar:
Akut eklem romatizmasi ve/veya romatizmal menseyili kore. Benzatin benzilpenisilin ile
profilaksi, bu durumlarin niiksiinii Onlemede etkilidir. Ayrica, akut glomeriilonefrit ve
romatizmal kalp hastaligini takiben de profilaktik olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde;

Ust-solunum yolunun A grubu streptokok enfeksiyonlar (6rn. farenjit):
Eriskinler i¢in : 1.200.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde



Sifiliz:
Primer, sekonder ve latent  : 2.400.000 iinite tek doz
Geg (tersiyer ve norosifiliz) :2.400.000 iinite tek doz 7 giin ara ile li¢ defa

Yaws, bejel ve pinta : 1.200.000 iinite tek bir enjeksiyon halinde

Profilaksi : Akut eklem romatizmasi ve glomeriilonefrit i¢in; akut bir
nobeti takiben ayda bir kez 1.200.000 iinite veya her iki haftada
bir 600.000 iinite verilebilir.

Uygulama sekli:
DEPOSILIN intramiiskiiler (IM) yolla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu ilacin biiyiik oranda bobrekler yoluyla atildigi bilinmektedir ve bu ilaca karsi gelisen
toksik reaksiyon riski bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda daha fazla olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Ust-solunum yolunun A grubu streptokok enfeksiyonlar (6rn. farenjit):

Cocuklar i¢in : 900.000 tnitelik tek enjeksiyon halinde

Bebekler ve 27 kg'i altindaki ¢ocuklar i¢in: 300.000-600.000 iinitelik tek enjeksiyon halinde

Sifiliz:
Konjenital : 2 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in, 50.000 iinite/kg (viicut agirligi)
2-12 yas arasindakiler i¢in doz erigkinlerin dozaj tablosuna gore ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Penisilin G benzatin ile yapilan klinik ¢alismalar, yash hastalarin gen¢ hastalara gore farkli
yanit verip vermedigini degerlendirme agisindan yeterli sayida 65 yas ve iizeri hasta
icermemektedir. Rapor edilen diger klinik ¢aligmalar ise yasli ve geng¢ hastalar arasinda yanit
acisindan fark olmadigmi gostermektedir. Yash hastalarda genel olarak hepatik, renal veya
kardiyak fonksiyonda azalma, es zamanli hastalik ve diger ilag¢ tedavileri daha siklikla
goriildiigiinden yashilar icin doz secimi dozlama aralifinin alt smirindan baglanarak
yapilmalidir.

Yaslt hastalarda bobrek fonksiyon bozuklugu bulunmasi daha muhtemel oldugundan doz
secimi dikkatle yapilmalidir. Bobrek fonksiyonun izlenmesi yararli olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilinlere asir1 duyarlig1 bilinen kisilerde kontrendikedir.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Intravenéz kullanilmaz.

Intraven6z enjeksiyon yapmaymz veya diger intravenoz cozeltiler ile karistrmaymniz.
Benzatin penisilin G’nin yanhshkla intravenéz uygulanmasi sonucu kardiyorespiratuar
arrest ve oliim bildirilmistir.

Benzatin benzilpenisilin sadece verilen endikasyonlar i¢in kullanilmalidir.

Penisilin tedavisi goren hastalarda ciddi ve bazen de fatal sonucglar veren asir1 duyarlik
(anafilaktik) reaksiyonlar1 kaydedilmistir. Bir penisilin tedavisi uygulamadan 6nce hastanin
penisilinler, sefalosporinler ve diger alerjenlere dnceden asir1 duyarlik reaksiyonlari olup
olmadig arastirilmalidir. Alerjik bir reaksiyon meydana gelmesi halinde ila¢ alimi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye ge¢ilmelidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlar epineftin ile acil bir tedaviyi
gerektirir. Gereginde oksijen, intravendz steroidler ve hava yollarinin acik tutulmas: igin
entiibasyon uygulanmalidir.

Belirgin alerji ve/veya astim Oykiisii olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi kolonun normal florasin1 degistirerek asir1 Clostridium
difficile tiremesine neden olabilmektedir. Penisilin G benzatin dahil olmak iizere hemen
hemen tiim antibiyotiklerin kullanimi ile C. difficile ile iligkili diyare (psddomembranéz kolit)
bildirilmistir ve bu durum hafif diyareden oliimciil kolite kadar degisen siddette
goriilebilmektedir.

Benzilpenisilin kullanim1 sirasinda veya sonrasinda siddetli ve inatci diyare gelisen hastalarda
psddomembrandz kolit olasiligi diisiiniilmelidir. Bu durumda Clostridium difficile’den sadece
sliphelenilse bile benzilpenisilin kesilmeli ve uygun bir tedavi verilmelidir. Klinik olarak
gereken sekilde sivi ve elektrolit idamesi, protein destegi C. difficile’ye karsi antibiyotik
uygulamast ve cerrahi degerlendirme yapilmalidir. Ps6domembrandz kolit antibiyotik
kullantminin ardindan aylar sonra goriilebildigi icin tibbi hikayenin dikkatli alinmasi
gerekmektedir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu varliginda, yiiksek dozlarda penisilin serebral iritasyon,
konviilsiyonlar ve komaya neden olabilir.

Diyabetiklerde intramiiskiiler depo enjeksiyondan absorpsiyon gecikebilir.

Antibiyotik ile temas eden kisilerde cilt sensitizasyonu ortaya ¢ikabilir ve bu nedenle madde
ile temastan kaginilmalidir.

Arter veya sinir igine veya yakinma enjekte edilmez. DEPOSILIN ve diger penisilin
preparatlarinin kazaen direkt arter igine veya yakinina hizli enjeksiyonu sonucunda, kalic
paralizi ile birlikte transvers miyelit, ekstremitelerin yakin boliimiinde ve parmaklarda
ampiitasyonu gerektiren gangren, enjeksiyon yeri ve ¢evresinde nekroz ve deri dokiintiileri ile




sonuglanan ciddi norovaskiiler tahribata neden olabilir. Bu tip etkiler kal¢a, uyluk ve deltoid
alanlara enjeksiyonu takiben de kaydedilmistir. Yanlishkla intravaskiiler uygulama sonucu
kaydedilen diger ciddi komplikasyonlar ise enjeksiyon yerinin distal veya proksimalinde
ekstremitenin renk degisimi (solgunluk, lekeli gériiniim veya siyanoz) ve bunu takiben
kabarcik olusumu, alt ekstremitede anterior ve/veya posterior bdlgenin fasyotomisini
gerektiren siddetli 6dem olusumudur. Boyle bir durum bir uzman miidahalesini gerektirir.

Penisilin preparatlarinin uylugun 6n-dis kisminda aymi bolgeye tekrarlanan intramiiskiiler
enjeksiyonlarini takiben quadriceps femoris fibrozu ve atrofisi kaydedilmistir.

Sinire veya yakinina yapilan enjeksiyonlar kalict nérolojik hasar meydana getirir.

Streptokok enfeksiyonlarinda uygulanan tedavinin doz ve sliresinin organizmay1 yok etmek
icin yeterli olmast gerekir. Tedavinin tamamlanmasini takiben durumu degerlendirmek i¢in
kiiltiir alinmalidir.

Antibiyotiklerin uzun siireli kullanilmasi, funguslar da dahil duyarli olmayan organizmalarin
iiremesini artirabilir. Bir siliperenfeksiyon meydana gelmesi halinde gerekli Onlemler
alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklin, penisilinin bakterisidal etkisini antagonize edebileceginden dolayr bu ilaglarin
birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Penisilin ve probenesid birlikte kullanildiklart zaman, penisilinin bobrek tiibiillerinden
sekresyonu kompetitif olarak inhibe edilir, atilim hiz1 yavaslar ve sonugta goriiniir dagilim
hacmi azalarak penisilinlerin kandaki seviyeleri artar ve etkileri uzar.

Penisilin ile es zamanli uygulandiginda oral kontraseptiflerin etkinligi bozulabilir ve
istenmeyen gebelikler olusabilir. Oral kontraseptif kullanan kadinlar bu konuya dikkat etmeli
ve diger dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Penisilinler metotreksat ile beraber kullanildiginda metotreksatin atilimi azalmaktadir
(dolayisiyla metotreksatin toksisite riski artmaktadir).

Penisilinler ayrica asagidaki laboratuvar testleri ile etkilesmektedir:
e Uriner glukoz testleri

Coomb’s testi

Uriner ve serum proteinleri testleri

Guthrie testi gibi bakteri kullanilan testler

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Penisilin ile es zamanli uygulandiginda oral kontraseptiflerin etkinligi bozulabilir ve
istenmeyen gebelikler olusabilir. Oral kontraseptif kullanan kadinlar bu konuya dikkat etmeli
ve diger dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Gebelik donemi

Penisilin G ile gebelik sirasinda insanlar tizerinde kazanilan tecriibe, fetiis lizerine advers etki
acisindan herhangi bir pozitif kanit ortaya koymamistir. Bununla birlikte, bu ilaglarin fetiis
tizerine zararh etkilerinin goz ardi edilebilecegini gdsteren uygun ve iyi-kontrollii ¢alisma
yapilmamustir. Bir tedbir olarak gerekli olmadik¢a hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Benzilpenisilin anne siitiine de gecer. Bu nedenle emziren annelerde kullanimi gerekiyorsa

dikkatle uygulanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlarda yapilan ¢alismalar fertilite bozuklugu kanit1 géstermemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Veri yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 1ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklari:
Yaygin: Eozinofili.

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, 16kopeni, trombositopeni.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Yaygin: Jarisch Herxheimer reaksiyonu (sifiliz tedavisinde kullanildiginda).



Bilinmiyor: Sok ve Olimii kapsayan anaflaksi, asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak alerjik
vaskiilit, lenfadenopati.

Sinir sistemi hastahklari:

Bilinmiyor: Ajitasyon, 6liim korkusu, haliisinasyonlar, nobet, [Penisilin G prokainin ve daha
az yaygin olarak da penisilin G benzatin ve penisilin G prokain kombinasyonunun
uygulanmasinin ardindan siddetli ajitasyon ve konfiizyon, gorsel ve duysal haliisinasyonlar ve
yaklasan Oliim korkusu gibi c¢esitli SSS semptomlar1 ile belirgin bir sendrom (Hoigne
sendromu) rapor edilmistir]. Anksiyete, asteni, serebrovaskiiler olay, koma, konfiizyon,
sersemlik, oOfori, Oliim korkusu, sinirlilik, bas agrisi, ndropati, enjeksiyon bdlgesinde
norovaskiiler zedelenme, somnolans, transvers miyelopati sendromu, tremor, enjeksiyon
bolgesinde vazospazm.

Goz hastahklar::
Bilinmiyor: Bulanik gbrme, gegici korliik.

Kardiyovaskiiler hastalhiklar:

Bilinmiyor: Kardiyak arest (Penisilin G Benzatin’in yashslikla intravendz uygulanmasi
sonucu ani kalp durmasi ve olim bildirilmistir), hipotansiyon, palpitasyonlar, senkop,
tasikardi, vazodilatasyon, vazovagal reaksiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Bilinmiyor: Larinks 6demi (asirt duyarlilik reaksiyonu olarak laringeal 6dem bildirilmistir),
apne, dispne, hipoksi, pulmoner embolizm, pulmoner hipertansiyon.

Gastrointestinal hastahiklar:
Yaygin: Bulanti, kusma.

Bilinmiyor: Psodomembrandz enterokolit (Psédomembrandz kolit semptomlarinin baglangici
antibakteriyel tedavi sirasinda veya tedaviden sonra ortaya ¢ikabilir), gastrointestinal nekroz,
melena.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Yaygin: Dokiintii, tirtiker.

Bilinmiyor: Diyaforez, pruritus. inflamasyon, agr1, apse, dem, hemoraji, seliilit, atrofi ve cilt
tilserini igeren enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari:
Bilinmiyor: Eklem bozuklugu, periostit, artrit alevlenmesi, miyoglobiniiri, rabdomiyoliz.

Bobrek ve idrar hastahklar::
Bilinmiyor: Renal yetmezlik, hematiiri, nefropati, ndrojenik mesane, proteiniiri, serum kan tiire
azotunda artig, serum kreatininde arts.



Ureme sistemi ve meme hastaliklari:
Bilinmiyor: Impotans, priapizm.

Diger:
Yaygin: Yorgunluk, ates.

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak iisiime, ates, 6dem, artralji ve bitkinligi igeren
serum hastalig1 benzeri reaksiyon bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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

Asirt dozda kullanilmasi halinde penisilin néromiiskiiler hiperirritabilite ve konviilsif
ndbetlere neden olabilecek potansiyele sahiptir. Benzilpenisilinin asir1 miktardaki kan
diizeyleri hemodiyaliz ile diizeltilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup:  Sistemik kullanilan Antiinfektifler, Sistemik kullanilan
Antibakteriyeller, Beta-laktamaza duyarli Penisilinler
ATC kodu: JO1CEO8

Benzilpenisilin, penisiline hassas mikroorganizmalarin aktif c¢ogalma donemi siiresince
bakterisit bir etki gosterir. Hiicre duvarinin mukopeptid yapisinin biyosentezini inhibe eder.
Stafilokoklarin bir¢ok susunu igeren penisilinaz iireten bakterilere karsi etkili degildir.
Benzilpenisilin penisilinaz iireten suslar disindaki diger stafilokoklara, streptokoklara ve
pnomokoklara karsi yiiksek in-vitro aktivite gosterir. Diger duyarli mikroorganizmalar
Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, Clostridia,
Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes ve leptospiralardir.
Treponema pallidum da benzilpenisilinin bakterisit etkisine son derece duyarhdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:



Benzatin benzilpenisilin oldukg¢a diisiik bir ¢oziiniirliige sahip oldugundan intramiiskiiler
enjeksiyon olarak uygulandiginda enjeksiyon yerinde bir depo olusturur, buradan yavasca
salinir ve benzilpenisiline hidroliz olur. Bu yavas emilimin ve hidrolizin bir sonucu olarak
diger parenteral penisilinlere kiyasla daha diisiik fakat uzun siireli kan seviyeleri saglar.
Erigkinlere 300.000 iinite benzatin benzilpenisilin uygulanmasinmi takiben 4 ila 5 giin siiren
0.03-0.05 {inite/ml kan seviyelerine ulasilir. Benzer kan seviyeleri, 600.000 iinitelik
uygulamadan 10 giin sonra ve 1.200.000 iinitelik uygulamadan 14 giin sonraya kadar sabit
kalir. Pik plazma konsantrasyonuna ulasma siiresi yaklasik 24 saattir.

Dagilim:
Benzilpenisilinin yaklasik %601 serum proteinlerine baglanir. ilag cesitli dokulara farkli

miktarlarda dagilir. Bobreklerde en yiiksek seviyelerde bulunurken, karaciger, deri ve
bagirsaklarda daha diisiik miktarlarda bulunur. Diger dokulara ve spinal siviya ise oldukga
diisiik oranlarda penetre olur.

Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Normal bobrek fonksiyonlar1 olanlarda ilag tiibiiler yolla siiratle atilir. Yenidoganlarda, kiigtik

cocuklarda ve bobrek fonksiyonlari bozuk olan kisilerde atilim oldukca yavaslar.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu ilag ile uzun-dénem hayvan ¢aligmalar1 yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Her bir flakon:

Simetikon

Mannitol

Polividon

Susuz trisodyum sitrat

Her bir ampul (¢oziicii):
Enjeksiyonluk su 3 ml

6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.



6.3. Raf omrii

36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isidan ve nemden korunmalidir.

Bu {iriin ve/veya ambalaj1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml'lik renksiz cam flakon ve 3 ml ¢oziicii i¢eren renksiz cam ampul.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Menarini Saglik ve ilag Sanayi Tic. A.S.

Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sartyer/Istanbul

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

166/29

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 07.10.1993
Ruhsat yenileme tarihi: 19.04.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

DEPOSILIN sadece kas i¢i (IM) kullanim igindir.



ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Flakonunun kapagindaki metal disk koparilir ve antiseptik soliisyon (alkol vs.) ile kauguk
tapanin yiizeyi silinir.

2. Uzunlugu 4 cm olan 1-2 no'lu igne ile enjektdre, DEPOSILIN 1.2 Enjektabl Toz Igeren
Flakon’un kutusu i¢inde bulunan 3 ml’lik enjeksiyonluk su ¢ekilir.

~
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3. Flakonu bas asag1 4. Flakon, iki el arasinda 5. Igne ucu siispansiyon
cevirerek enjektor hafifce ve devamli icinde olacak sekilde,
icindeki ¢oziicii sivinin dondiirtilerek siispansiyon enjektore
tamamui, piston itilerek stispansiyon olugmasi cekilir. Siispansiyon
flakon igine verilir. saglanir. Bu asamada bir hazirlandiktan sonra
Igne flakondan miktar kopiik olusumu kontaminasyona dikkat
cikartilarak ignenin meydana gelir. Fazla edilerek igne ucu
koruyucu kapagi kopiik olusmamasi i¢in degistirilmeli ve
kapatilir. siddetli ¢alkalamadan bekletilmeden hemen

kagimilmalidir. uygulanmalidir. Aksi

takdirde donmaya
sebebiyet verebilir. Bir
defada uygulanmayan
kisim atilmalidir.
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lacin uygulanmasi:

Enjeksiyon i¢in uygun adale segildikten ve enjektorle adaleye girildikten sonra piston geri
cekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektorde kan cekildigini gosterecek bir renk degisikligi olup
olmadigma bakilir. Herhangi bir renk degisikligi kan damarma girildigini gosterdiginden,
boyle bir durumda enjektor adaleden gekilerek baska bir yere yeniden dikkatle girilmelidir.
Enjektorde kan veya renk degisimi olmamasi halinde, enjektdr muhteviyati yavasca enjekte
edilmelidir.

Yavas enjeksiyon sirasinda enjeksiyon yerinde siddetli ve ani agri olusuyorsa enjeksiyona
devam edilmemelidir.

Derin intramiiskiiler enjeksiyon halinde kalcanin iist dig kadranina uygulanir. Bebeklerde ve

kiigiik ¢ocuklarda uylugun midlateral bolgesi tercih edilmelidir. Dozlarin tekrarlanmast
halinde enjeksiyon yeri degistirilmelidir.
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