Duobaktam® oral
FORMÜLÜ

Her film tablette 375 mg ya da 750 mg sultamisiline eşdeğer miktarda sultamisilin tosilat bulunur.

Hazırlanmış süspansiyonun her 5 mL’sinde (1 ölçek) 250 mg sultamisilin bulunur.

ENDİKASYONLARI

Duobaktam film tablet, duyarlı mikroorganizmalara bağlı otitis media, sinüzit, tonsilit gibi kulak-burun-boğaz ve üst solunum yolları enfeksiyonları, bakteriyel pnömoni ve bronşit gibi alt solunum yolları enfeksiyonları, deri ve yumuşak doku enfeksiyonları, idrar yolu enfeksiyonları ve piyelonefrit gibi üriner sistem enfeksiyonları, komplikasyonsuz gonore gibi enfeksiyonların tedavisinde endikedir.

Duobaktam enjektabl ile yapılan başlangıç tedavisinden sonra, sulbaktam/ampisilin tedavisi gerektiren hastalarda oral Duobaktam ile tedaviye devam edilebilir.

KONTRENDİKASYONLARI

Penisiline aşırı duyarlı olduğu bilinen kişilerde kullanılmamalıdır.

UYARILAR/ÖNLEMLER

Penisilin tedavisi yapılan hastalarda ciddi, bazen hayatı tehdit edici aşırı duyarlılık (anaflaktoid) reaksiyonları bildirilmiştir. Bu reaksiyonlar daha ziyade penisiline ve/veya birçok alerjene aşırı duyarlılığı olan kişilerde görülür.

Penisilin tedavisinden önce, hastanın penisilinlere, sefalosporinlere ve diğer alerjenlere duyarlı olup olmadığı araştırılmalıdır. Tedavi sırasında alerjik bir reaksiyon meydana gelirse, ilaç kesilmeli ve uygun bir tedavi başlatılmalıdır. Ciddi anafilaktoid reaksiyonlar adrenalin ve acil tedavi gerektirir. Oksijen, intravenöz steroidler ve entübasyon dahil solunum yollarına müdahale, gerekli biçimde uygulanmalıdır.

Mononükleozlu hastalara ampisilin verildiğinde, yüksek oranda deri döküntüleri görülür. Bu nedenle mononükleoz enfeksiyonunda ampisilinli bileşiklerin kullanılmaması uygun olur.

Diğer antibiyotiklerde olduğu gibi, tedavi sırasında mantarlar gibi ampisiline duyarlı olmayan mikroorganizmaları aşırı üremesi görülebilir. Süperenfeksiyon durumlarında (genellikle Pseudomonas ve Candida enfeksiyonları) ilaç kesilmeli ve uygun bir tedavi yapılmalıdır. Uzun süreli tedavilerde böbrek, karaciğer ve kan yapıcı sistemler belirli aralıklarla kontrol edilmelidir. Bu durum yeni doğmuşlarda, özellikle prematüre bebeklerde önemlidir.

Diğer birçok geniş spektrumlu antibiyotikte olduğu gibi Duobaktam tedavisi sırasında da psödomembranöz enterokolit gelişebilir. Dolayısıyla antibiyotik kullanımı sırasında veya sonrasında diyare görülen hastalarda psödomembranöz enterokolit olasılığı gözönünde bulundurulmalıdır.

Duobaktam’ın gebelerdeki güvenilirliği henüz gösterilmemiştir.

Emzirme sırasında düşük konsantrasyonlarda ampisilin ve sulbaktam anne sütüyle birlikte salgılanabilir.

YAN ETKİLER/ADVERS ETKİLER

Sultamisilin genellikle iyi tolere edilir. Tedavi sırasında meydana gelebilen yan etkilerin çoğu hafif ya da orta derecededir. Genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmezler. Tıp literatüründe şu yan etkiler bildirilmiştir.
Sindirim sistemi: Bulantı, kusma, diyare. Diğer ampisilin grubu antibiyotiklerde olduğu gibi, en sık görülen yan etki diyare/yumuşak feçestir. Bulantı, karın ağrıları seyrektir. Epigastrik rahatsızlık ve kusma ender olarak görülür.

Deri ve yumuşak doku: Deri döküntüsü, kaşıntı ve diğer deri reaksiyonları.

Kan: Anemi, trombositopeni, eosinofili, lökopeni. Bu reaksiyonlar ilaç kesilince kaybolur ve duyarlılığa bağlı reaksiyonlar olarak kabul edilir.

Karaciğer: Geçici alanin ve aspartik transaminaz yükselmeleri.
İLAÇ ETKİLEŞİMLERİ VE DİĞER ETKİLEŞİMLER

Probenesid, ampisilin ve sulbaktamın, renal tübüler sekresyonunu azaltabilir. Dolayısıyla, probenesid ile birlikte kullanıldığında, ampisilin ve sulbaktamın serum düzeyleri yükselebilir.

Ampisilin, allopurinol ile birlikte kullanıldığında, deri döküntüleri görülme riski artar. Ancak bu tür döküntülerin, ilaç etkileşiminden mi, yoksa allopurinol kullanılan hastalardaki hiperürisemiden mi kaynaklandığı bilinmemektedir.

Ampisilin idrarda yüksek konsantrasyonlara ulaştığında, Benedict ya da Fehling ayraçlarıyla ya da Clinitest( ile yapılan şeker arama testleri yanlış pozitif sonuç verebilir. Bu nedenle, Duobaktam kullanan hastaların idrarında şeker aranacağında, enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonu yönteminin kullanılması önerilir.

Gebelere ampisilin verildiğinde, total konjuge östriol, östriol-glukuronid, konjuge östron ve östradiolün serum düzeyleri yükselebilir. Bu etkileşim, Duobaktam alan hastalarda da görülebilir.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU

Erişkinlerde günde iki kez 375-750 mg (1-2 film tablet) verilir.

30 kg'ın üzerindeki çocuklara erişkin dozu verilir.

Tedaviye, genellikle ateşin düşmesinden ya da belirtilerin kaybolmasından 48 saat sonrasına kadar devam edilmelidir. Normal tedavi süresi 5-14 gündür. Hastalığın ciddi olduğu durumlarda tedavi süresi uzatılabilir ya da ilave ampisilin dozları katılabilir. Akut eklem romatizması ve glomerülonefrit komplikasyonunu önlemek amacıyla, hemolitik streptokoklara bağlı enfeksiyonların tedavisinde en az 10 gün süreyle devam edilmesi gereklidir.

Ağır böbrek bozukluklarında (kreatinin klirensi < 30 mL/dakika), dozlar ampisilin uygulamasında olduğu gibi daha seyrek aralıklarla uygulanır.

Çocuklarda; 30 kg ve yukarısı: Erişkin dozu verilir.

30 kg’dan aşağısı: Günlük doz, kilo başına 50 mg’dır. Günlük doz iki eşit doza bölüneren 12 saatlik aralarla verilir.
TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ VE AMBALAJ MUHTEVASI

Her film tablette 375 mg ve 750 mg sultamisiline eşdeğer miktarda sultamisilin tosilat bulunan 10 film tabletlik ambalajlarda. Hazırlanmış süspansiyonun her 5 ml’sinde (bir ölçek) 250 mg sultamisilin içeren 40 ml (pediatrik ambalaj) ve 70 ml’lik (14 dozluk) şişelerde sulandırmaya hazır toz halinde. 

PİYASADA MEVCUT DİĞER FARMASÖTİK DOZAJ ŞEKİLLERİ

Duobaktam® 0.25g IM/IV; Duobaktam® 0.5g IM/IV; Duobaktam® 1g IM/IV; Duobaktam® 0.25g IM; Duobaktam® 0.5g IM; Duobaktam® 1g IM; Duobaktam®.

Daha fazla bilgi için firmamıza başvurunuz.

RUHSAT SAHİBİ VE ÜRETİM YERİ

Eczacıbaşı İlaç Sanayi ve Ticaret A.Ş.

Büyükdere Cad. Ali Kaya Sok. No:7

80640                          Levent-İstanbul

