KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BAKAMSILIN 400 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bakampisilin HCI 400 mg

Yardimci madde(ler):
Laktoz (anhidr) (si8ir kaynakli) 58,5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet

Beyaz renkte, bir yliziinde “BAK 400” diger yliziinde “KOCAK” yazili ¢entikli, oblong film
kapli tabletler.
Tablet esit yarimlara boliinebilir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

BAKAMSILIN, ampisiline hassas oldugu diisiinilen mikroorganizmalarin  neden
oldugu, asagidaki organizmalarin hassas suslar1 nedeniyle olusan asagida belirtilen
infeksiyonlarda endikedir.

1) Ust ve Alt Solunum Sistemi Enfeksiyonlari: Gram-pozitif bir organizma olan
Streptokoklarin sebep oldugu;—B-hemolitik streptokok, Streptokokus piyojens, pnomokok,
penisilinaz iiretmeyen stafilokok ve H.influenza’nin neden oldugu, kronik bronsitin akut
alevlenmeleri dahil

2) Uriner Sistem Enfeksiyonlari: (E. koli, proteus mirabilis ve streptokokus fekalis
salmonella ve sigella nedeniyle olugan)

3) Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari

4) Komplike Olmayan Gonore: Gram-negatif bir organizma olan N. gonorrhoeae‘nin sebep
oldugu

Enfeksiyonlar i¢in oral tedaviyi takiben parenteral ampisilin ile tedavi oncelikli olarak yapilir.

Bacampisilin b-lactamase iireten organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilmaz.

In vitro ¢aligmalar enfeksiyona neden olan organizmalarin taninmasinda ve onlarin ampisiline
duyarhiligina karar vermesinde kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Eriskinlerde: Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda giinde 2 kez, 400 mg (1 tablet), agir
enfeksiyonlarda giinde 2 kez, 800 mg (2 tablet) kullanilir.

Akut komplike olmayan gonorede 1600 mg tek doz halinde (1 x 4) 1 g probenesit ile birlikte
verilmelidir.

Uygulama sekli:
Tabletler bir bardak su alinir. Yemek arasinda ya da yemek ile beraber alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bébrek yetmezligi:

Glomeriiler filtrasyon orani1 (GFR) 30 ml/dk.’in altinda olan hastalarda 24 saatte bir 400 mg
kullanilir.

Glomeriiler filtrasyon orani (GFR) 10 ml/dk.’nin altinda olan hatalarda 36 saatte bir 400 mg
kullanilir.

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (Kreatinin klerensi <20 mlL/dak), diisiik dozlar
distiniilmelidir. Bagisiklik sistemi fonksiyonlar1 zayiflamis hastalarda siiperenfeksiyon
gelisme ihtimali ¢cok daha yiiksektir ve dikkatlice gézlemlenmelidirler.

Karaciger yetmezligi
Doz ayar1 gerekmez.

Pediatrik popiilasyon:

25 kg ve iizerindeki ¢cocuklarda:

Ust solunum yolu, idrar yolu ve deri enfeksiyonlarinda; 25 mg/kg/giin olarak 12 saat aralikla
2 esit doz halinde verilmelidir.

Siddetli veya direncli enfeksiyonlarda ve alt solunum yolu enfeksiyonlarinda; 50 mg/kg/giin
olarak 12 saat aralikla 2 esit doz halinde verilmelidir.

Hemolitik streptokoklarin neden oldugu her enfeksiyon, akut romatizmal ates veya glomerulo
nefritten korunmak i¢in en az 10 giinliik tedavi uygulanmalidir.

25 kg’ altindaki ¢ocuklarda:
Kilosu 25 kg’in altinda olan ¢ocuklarda kullanilmaz.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda yasla iliskili bobrek fonksiyon bozuklugu olmasi muhtemeldir, bu nedenle
doz ayar1 yapilmasi gerekebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
BAKAMSILIN, bakampisiline, i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine ve beta-
laktam grubu (penisilinler ve sefalosporinler) antibiyotiklere alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Aminopenisilin kullanimina bagli olarak hastalarda yliksek oranda gelisen ekzantem

olusumundan dolay1 bakampisilin bulasici mononiikleoz ile baglantisi olan enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Penisilin ile tedavi edilen hastalarda ciddi ve hatta 6liimle sonuglanabilen asir1 duyarlilik
(anafilaktoid) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Anafilaksi, parenteral tedaviyi takiben daha sik
olmasina ragmen oral penisilinlerle tedavi edilen hastalarda da goriilmiistiir. Bu reaksiyonlar,
coklu alerjenlere kars1 asir1 duyarlilik gegmisi olan bireylerde daha fazla olusur.

Bakampisilin ile tedaviye baslanmadan once penisilinlere, sefalopsorinlere ve diger
alerjenlere kars1 6nceden asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 olup olmadigi iyice aragtirilmalidir.
Eger alerjik reaksiyon olusursa bakampisilin tedavisi kesilmeli ve uygun tedavi
baslatilmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adrenalin, oksijen ve i.v. steroidler ile acil
tedavisi sarttir. Hava yolunun agik tutulmasi saglanmali ve entiibasyon uygulanmalidir.

Tedavi sirasinda bakteriyal patojenler ve mantarlarla siliperenfeksiyon ihtimali
unutulmamalidir.

Sifilisden de siiphe edilen gonokok enfeksiyonlarinda, bakampisilin tedavisine baglanmadan
once karanlik alan degerlendirmeleri yapilmali ve sifilis i¢in en az 4 ay boyunca her ay
serolojik testler uygulanmalidir.

Uzun siireli tedavide hemotopoetik sistem, bobrek ve karaciger fonksiyonlar belirli araliklarla
izlenmelidir.

Diyare meydana gelirse doktora veya eczaciya danisilmadan ila¢ alinmamalidir, aksi taktirde
siddetlenme goriilebilir.

Bobrek yetmezligi olanlarda doz glomeriiler filtrasyon oranina (GFR) gore ayarlanmalidir.
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (Kreatinin klerensi <20 mlL/dak), diisiik dozlar
distintilmelidir. Bagisiklik sistemi fonksiyonlar1 zayiflamis hastalarda siiperenfeksiyon
gelisme ihtimali ¢cok daha yiiksektir ve dikkatlice gézlemlenmelidirler.

BAKAMSILIN laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans1, Lapp laktaz yetmezligi ya
da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Allopurinol ve ampisilinin bir arada kullanilmasi cilt dokiintiisii insidansini artirir. Ancak
allopurinol ile bakampisilinin birlikte kullaniminin aynmi etkiyi yapip yapmadigina dair bir
bilgi yoktur.

Metotreksat ile etkilesim: Penisilinlerle es zamanli kullanim metotreksatin etkisini artirabilir.
Bakampisilin, disiilfiram ile birlikte kullanilmamalidir.

Oral kontraseptif ve ayn1 zamanda ampisilin alan kadinlarda kontraseptif etkinligin azaldig:
ve cekilme kanamasinin goriildiigi bildirilmistir. Bakampisilin ile ilgili higbir bildirim
alinmamasina ragmen bakampisilin ve oral kontraseptiflerin es zamanli kullanim1 sirasinda
alternatif bir kontraseptif yontemin kullanilmasi 6nerilir.

Probenesid ampisilinin renal tubuler atilimini azaltmaktadir. Bakampisilin ile eszamanh
kullanimi ampilisinin kandaki seviyesinin artmasina ya da uzamasina neden olabilir.
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Laboratuar testleri ile etkilesimi:

Idrarda yiiksek konsantrasyonda Ampisilin bulunmasi, idrarda glukoz tespiti i¢in kullanilan
baz1 testleri (Benedik, Fehling soliisyonu gibi) etkileyerek yanlis pozitif sonuclara neden
olabilir.

Hamile kadinlarda Ampisilin kullaniminin total konjuge estriol, estriol-glukronid, konjuge
estron ve estrodiol’lin serum seviyelerinde gecici azalmaya neden olabilecegi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bilgi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BAKAMSILIN kullanimi sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadimlar igin bir uyari
bulunmamaktadir. Ancak Ostrojen igeren oral kontraseptiflerin etkisini azaltabileceginden
ilacin alindig1 siire i¢inde baska bir etkili dogum kontrol yontemine de bagvurulmasi
Onerilebilir

Gebelik donemi

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Bakampisilin i¢in gebelerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Hayvan deneylerinde teratojenik etkisi olmadigi saptanmistir. Ancak insanlardaki teratojenite
kesin olarak bilinmediginden hamilelerde sadece mutlaka gerekli ise kullanilmalidir. ve
annenin ilact kullanmasindan dogacak fayda risklerinden fazla ise doktor tavsiyesi ile
kullanilabilir.

Laktasyon donemi
Anne siitline geger; aminopenisilinlerin bebeklerdeki etkileri bilinmediginden dikkatli
kullanilmasi tavsiye edilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine bir etkisi tespit edilmemistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek
(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bakampisilin (giinde iki defa) ile tedavi edilen hastalarda gézlemlenen istenmeyen etkilerin
sekli ¢ok diisiik dozda kullanilmasina ragmen diger ampisilinlerinkine yakindan benzerdir
Ornegin gastrointestinal semptomlar ve dermatolojik reaksiyonlar gibi.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Anemi, hemolitik anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili,
l6kopeni (Bu reaksiyonlar genellikle tedavinin kesilmesiyle diizelir ve bu reaksiyonlarin
hipersensitivite fenomeni olduguna inanilmaktadir.)

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Seyrek: Cilt kizarikligi, iirtiker, eriteme multiforme gibi hafif asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Oral penisilinlerle, ciddi akut hipersensitivite reaksiyonlar1 da (anaflaktik reaksiyonlar)
meydana gelebilir. Bu durum acil tedaviyi gerektirir.

Penisilin sinifindaki antibiyotiklerin kullanimini takiben anjiyo 6dem, serum hastaliklar, ilag
atesi, damar iltihabi, ve Stevens Johnson sendromu gibi ciddi asir1 duyarlilik reaksyonlari
goriinmiistiir. Buna ilaveten, BAKAMSILIN ile tedavi edilen hastalarda Lyell’s
sendromu/toksik epidermal nekroliz’e ait 4 rapor bulunmaktadir.

Sinir sistemi hastaliklar::
Cok Yaygin: Bas donmesi, vertigo, bas agrisi, uykusuzluk, uyku hali

Gastrointestinal hastaliklari:

Cok Yaygin: Bulanti, kusma, glossit, stomatit, gastrit, reflii, epigastrik (list karinla ilgili)
rahatsizlik, agiz kurulugu, diyare, yumusak diski, abdominal agr1, gaz, kabizlik.

Seyrek: Bakteriyel patojen ile ilgili kolit, enterokolit ya da psddomembrandz kolit
goriilmiistiir. Tablet yeterli kadar su ile alinmadiginda 6zofajal tilser gortilmiistiir.

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin olmayan: AST, ALT ve alkalin fosfatazda orta dereceli artis

Deri ve deri alti doku hastahklar :

Cok yaygin: Siddetli kasinma, iirtiker, pruritus, terlemede artis

Not: Infeksiydoz Mononiikleoz’lu ve 16semili hastalar ekzantem yasama konusunda yiiksek
risk altindadirlar.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar:
Cok Yaygin: Yorgunluk, kas agris1, 6dem, vajinit, distiri, [okore

Diger seyrek reaksiyonlar: BAKAMSILIN ile rastgele iliskilisine bakilmaksizin iilseratif agiz

iltihab1, hepatit, sarilik, dolagim yetersizligi, hipertansiyon, oligiiri, koma, gogilis agris1 ve
stiper enfeksiyonu iceren diger seyrek reaksiyonlar goriilmiistiir.
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Stipheli advers reaksiyonlarin

raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve
tedavisi

Penisilinlerde doz asimi meydana gelmesi ¢ok zayif bir ihtimaldir.  Penisilinin
bobreklerden hizla atilmasi nedeni ile genelde doz asiminin goriilme ihtimali, bobrek
fonksiyonu bozuk olan hastalarda daha yiiksektir. Ancak bdyle bir durumun meydana
geldigi diisiiniiliiyorsa (6zellikle c¢ocuklarda) derhal doktora damisilmalidir. Siddetli
diyare, bulant1 ve kusmanin tedavisi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK
OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu : Genisletilmis spektrumlu penisilinler
ATC kodu :JOIC A06

Ampisilin tlirevi bir pro-drug olan bakampisilin gram (-) ve gram (+) bir cok
mikroorganizma iizerinde bakterisit etki gosteren genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Yar1
sentetik bir penisilin tiirevi olan Bakampisilin bagirsakta inaktif oldugundan barsak
florasina higbir etkisi yoktur, bu nedenle siiper enfeksiyon, diyare, abdominal harabiyet
gibi Ampisilin ve Amoksisilin’de goriilen yan etkilere daha az rastlanir. Bu
antibiyotiklere gore daha yiiksek diizeylerine ulasarak daha fazla biyoyararlilik gdsterir.

5.2. Farmakokinetik
ozellikler

Genel

ozellikler

Emi

Oral olarak alindiktan sonra mide asidinden etkilenmeden barsaga gelir. Yapisinda
bulunan ester grubu nedeniyle yagda ¢oziinlirliigli ¢cok fazla oldugundan absorbsiyonu
diisiik olan ampisiline gore gastrointestinal kanaldan emilimi son derece hizli ve fazladir.

Dag1

lim:

Kandaki bu yiiksek konsantrasyon nedeni ile dokulara daha cabuk niifuz eder ve

infeksiy6z hastaliklarda daha hizli terapotik etki gosterir. Ornegin
bademcik dokusundaki konsantrasyonu, oral alinan ampisilinden 3 kez

daha yiiksektir.
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Metaboliz

ma:

Bargirsaktan emilirken bagirsak duvari ve kanda bulunan esteraz enzimleri tarafindan
hidroliz edilerek aktif ampisilin’e doniislir, bdylece kanda cok yiiksek Ampisilin
konsantrasyonlarina ulasir.

Eliminasyon:
Alinan dozun % 80’1 aktif olarak idrarla atildigindan iiriner sistem enfeksiyonlarinda da

cok etkilidir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlar iizerinde uzun siireli karsinojenik ve mutojenik c¢aligmalar
yapilmamagtir.

750mg/kg dozlar verilerek fare ve sicanlar lizerinde yapilan calismalarda, fertilite
azalmasin1 gosteren veriler elde edilmemistir. Ayrica, 6 ay siiresiyle glinliik 800 mg ve
650 mg dozlar verilen bakampisilin,sican ya da kopeklerin {ireme organlarini
etkilememistir. 750mg/kg dozlar verilerek fare ve sigcanlar lizerinde yapilan ¢alismalarda
bakampisilin, fetus lizerinde advers etkiler gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz anhidr (s1g&1r kaynakli)
Mikrokristalin seliiloz Talk
Magnezyum stearat
Hypromellose E-15

Titan dioksit

Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler
Yok.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 O C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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10 film kapl1 tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi’
ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
Tel. :021241039 50
Faks. : 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
213/19

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 07.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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