Pipraks 2 g IM/IV

Her flakonda, 2 g piperasiline eşdeğer miktarda piperasilin sodyum bulunur.

ENDİKASYONLARI 

Pipraks, duyarlı Gram negatif ve Gram pozitif aerop ve anaerop bakterilerin yol açtığı sistemik ve lokal enfeksiyonların tedavisi için kullanılır. Pipraks, geniş spektrumu dolayısıyla, hem mikst enfeksiyonların tedavisinde hem de hastalığın etkeni olarak piperasiline duyarlı patojenlerden kuşkulanılan ciddi enfeksiyonların ampirik tedavisi ve peri-operatif profilakside uygun bir antibiyotiktir.

Pipraks, bir ya da birkaç duyarlı patojenden ileri gelen, aşağıdaki enfeksiyon tiplerinin tedavisinde kullanılabilir :

AĞIR SİSTEMİK ENFEKSİYONLAR : Bakteriyel septisemi ve endokardit dahil.

GENİTO-ÜRİNER ENFEKSİYONLAR (komplikasyonlu ve komplikasyonsuz): Üretrit, sistit ve piyelonefrit. Pipraks’ın etkinliği I.M. ya da I.V. uygulamadan sonra idrarda elde edilen yüksek düzeyler dolayısıyla artar. Pipraks ayrıca Neisseria gonorhoeae’nin etken olduğu akut, komplikasyonsuz genital ve üretral enfeksiyonlarda da etkindir.

SOLUNUM YOLU ENFEKSİYONLARI (akut ve kronik): Bronşit, pnömoni, anaerobik pnömoni, ampiyem ve akciğer apsesi. Kronik solunum yolu enfeksiyonlu ya da kistik fibrozlu hastalarda, klinik düzelme sağlanabilir, fakat bakteriyel eradikasyon her zaman beklenemez.

KULAK, BURUN BOĞAZ VE AĞIZ BOŞLUĞU ENFEKSİYONLARI 

KARIN İÇİ ENFEKSİYONLARI: Safra yolu enfeksiyonları (piperasilinin kısmen safra yoluyla atılması sonucunda safrada yüksek düzeyler elde edilir), peritonit ve karın içi apseler (çoğu kez endojen mikrofloranın içerdiği bakterilerden ileri gelir).

JİNEKOLOJİK VE OBSTETRİK ENFEKSİYONLAR: Endometrit, pelvis apseleri ve iltihapları, salpenjit ve doğum sonrası enfeksiyonları.

DERİ VE YUMUŞAK DOKU ENFEKSİYONLARI: Yanık cerrahi müdahale ve travmaları izleyen enfeksiyonlar dahil.

KEMİK VE EKLEM ENFEKSİYONLARI

CİDDİ ENFEKSİYONLAR: Pipraks’a karşı duyarlı patojenlerin etken olduğu kuşkusu uyandıran, ampirik antibiyotik tedavisi gerektiren enfeksiyonlar (etken mikroorganizmaların türünün saptanmasından ya da duyarlılıklarının belirlenmesinden önce).

Piperasilin yalnızca idrar değil, aynı zamanda safra gibi böbrek-dışı yollardan da atıldığı için, düşük dozlarda şiddetli böbrek fonksiyonu bozukluğu olan hastalarda başka ilaçlara karşı nefrotoksik reaksiyon göstermiş hastalarda ve safra yolu enfeksiyonu gösteren hastalarda kullanılabilir.

NOT: Pipraks başka bir antibiyotik ile aynı zamanda uygulandığında, iki antibiyotikten hiçbiri aynı solüsyonda karıştırılmamalı ve ayrı ayrı uygulanmalıdır.

KONTRENDİKASYONLAR

Anamnezde penisilin ya da sefalosporinerden herhangi birine karşı aşırı duyarlılık reaksiyonları beliren hastalarda Pipraks kontrendikedir. Pipraks enfeksiyöz mononükleozlu hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR/ÖNLEMLER

Pipraks gibi bir penisilinle tedaviye başlanmadan önce, hastanın daha önceden penisilinlere, sefalosporinlere ve başka alerjenlere karşı aşırı duyarlık reaksiyonları gösterip göstermediği araştırılmalıdır.

Hastalarda penisilinler ve sefalosporinler arasında çarpraz-alerji bildirilmiştir. Alerjik bir reaksiyon gelişirse, Pipraks tedavisi durdurulmalıdır. Geleneksel anti-alerjikler hazır bulundurulmalıdır.

Penisilinlere karşı ciddi ve bazen fatal anafilaktik aşırı duyarlılık reaksiyonları görülmüştür. Bunların önceden bir çok alerjene karşı duyarlık göstermiş hastalarda gelişme olasılığı daha çoktur.

Ciddi anafilaktoid reaksiyonlar adrenalin, oksijen, intravenöz kortikosteroidlerle acil tedavi gerektirir. Entübasyon dahil olmak üzere, solunum yolu önlemleri uygun bir biçimde uygulanmalıdır.

Pipraks, penisilin grubu antibiyotiklerdeki karakteristik düşük toksisite özelliğini taşımakla birlikte, uzun süren tedavide organ sistem fonksiyon bozukluğunun (hematopoetik, hepatik ve renal dahil) periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Pipraks, bir gramda 1.85 mEq (42.6 mg) Na+ içeren bir monosodyum bileşiğidir. Uzun süreli tedavide, özellikle sitotoksik tedavi ya da diüretik uygulanan hastalarda, periyodik olarak elektrolit düzeyleri belirlenmelidir.

Diğer penisilinlerde olduğu gibi, özellikle yüksek dozlarda Pipraks tedavisi gören hastalarda, aşağıdaki belirtiler gelişebilir:

Bazen, pıhtılaşma, protrombin zamanı ve trombosit kümelenmesi gibi pıhtılaşma testi bozuklukları ile birlikte görülen kanama belirtileri, bunların böbrek yetmezliği olan hastalarda gelişmesi olasılığı daha çoktur.

Hastalarda kanama belirtileri görülürse, piperasilinle tedavi durdurulmalı ve uygun bir tedavi başlatılmalıdır.

İntravenöz yoldan tavsiye edilenden yüksek dozlar kullanıldığında, nöromüsküler eksitabilite ve konvülsiyonlar oluşabilir.

Böbrek bozukluğu ya da karaciğer yetmezliği olan hastalar için, piperasilin serum düzeyleri ölçülerek dozaj ayarlanabilir.

Gonore tedavisi için kısa sürelerde kullanılan antibakteriyel ilaçlar, kuluçka döneminde frengi belirtilerini maskeleyebilir ya da geciktirebilir. Dolayısıyla, gonoreli hastalarda tedaviden önce ayrıca frengi testi yapılmalı ve en az 4 ay süreyle, ayda bir, serolojik testler uygulanmalıdır.

Özellikle uzun süreli tedavi sırasında, dirençli mikroorganizma ve süperenfeksiyon gelişmesi olasılığı göz önünde tutulmalıdır; bu durumda da uygun önlemler alınmalıdır.

Gebelik ve Emzirme Döneminde Kullanım

Gebe ya da emziren kadınlarda tedavinin güvenliği saptanmamıştır.

Pipraks emziren annelere uygulandığında çok dikkat gösterilmelidir; ilaç düşük konsatrasyonlarda anne sütüyle itrah edilir.

YAN ETKİLER/ADVERS ETKİLER

Diğer penisilinlerde görülen düşük toksiste ve iyi tolerans Pipraks için geçerlidir. Şimdiye kadar bildirilen yan tesirlerin tip ve sıklıkları aşağıdadır.

LOKAL: Hastaların % 3.8’inde tromboflebit bildirilmiştir. Venaya yeterince seyreltirilmemiş solüsyon enjekte edildiği zaman bu durumun gelişme olasılığı daha çoktur.

MİDE-BARSAK: Hastaların % 2.9’unda yumuşak feçes ve diyare bildirilmiştir.

HEPATİK: Hastalarda aşağıda belirtilen oranlarda, karaciğer enzimlerinde geçici artışlar kaydedilmiştir: Alkalen fosfataz (% 2.7), LDH (% 2.2), SGOT (% 3.0). Hastaların % 2.9’unda geçici hiperbilirübinemi gözlenmiştir. Bu hastaların hemen hepsinde tedavi öncesi değerler anormaldir.

RENAL: Kreatinin ve BUN’da yükselme.

HEMATOLOJİK VE LENFATİK: Diğer beta-laktam antibiyotiklerinde olduğu gibi geçici lökopeni, nötropeni, trombositopeni ya da eozinofili bildirilmiştir. Geçici lökopeninin (nötropeni) yüksek dozlarda uzun süreli tedavi sırasında yahut bu reaksiyona yol açtığı bilinen ilaçlara bağlı olarak gelişme olasılığı daha çoktur. Hemorajik tezahürler yalnızca seyrek vakalarda gözlenmiştir.

BEKLENMEYEN BİR ETKİ GÖRÜLDÜĞÜNDE DOKTORUNUZA BAŞVURUNUZ.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU

Klinik deneyim, ciddi ve kompikasyonlu enfeksiyonlarda Pipraks’ın intravenöz yoldan verilmesi gerektiğine işaret etmektedir.

Daha az şiddetli ve komplikasyonsuz enfeksiyonlarda. Pipraks intramüsküler ya da intravenöz yoldan uygulanabilir. Aşağıdaki dozlar tavsiye edilmektedir.

YETİŞKİNLER

İNTRAVENÖZ UYGULAMA

(Enjeksiyon ya da infüzyon)

Az Şiddetli ve Komplikasyonsuz Enfeksiyonlar

(Genito-üriner ve Solunum Yolu enfeksiyonları dahil).

İntravenöz yoldan günde 100-150 mg/kg Pipraks tavsiye edilir. Normal doz her 6 ya da 8 saatte bir 2 g ya da her 12 saatte bir 4 g dır. Toplam günlük doz 6-8 g arasında değişir.

Şiddetli ve Komplikasyonlu Enfeksiyonlar

(Septisemi, Genito-üriner ve Solonum Yolu, Karın içi, Deri ve Yumuşak Doku Enfeksiyonları dahil).

İntravenöz yoldan günde 200-300 mg/kg Pipraks tavsiye edilir. Normal doz her 6 ya da 8 saatte bir 4 g’dır. Toplam günlük doz 12-16 g arasında değişir.

Pseudomonas ya da Klebsiella türlerinin neden olduğu hayatı tehdit eden şiddetli enfeksiyonlarda dozaj günde 16 g dan az olmamalıdır.

İdame Tedavisi 

Klinik ve bakteriyolojik düzelme sağlanır sağlanmaz, intravenöz başlangıç tedavisinin yerini intramüsküler tedavi alabilir.

İNTRAMÜSKÜLER TEDAVİ

Az Şiddetli ve Komplikasyonsuz Enfeksiyonlar

(Genito-üriner ve Solunum Yolu Enfeksiyonları).

Her 8 ya da 12 saatte bir 2 g intramüsküler verilebilir. Günlük dozaj 4-6 g arasında değişir.

Akut gonore: İntramüsküler yoldan tek doz halinde 2 g.

NOT: Erişkinlerde intramüsküler yoldan enjeksiyon bölgesine 2 g’dan çok Pipraks zerkedilmemelidir. Enjeksiyon gluteus adalesinin üst dış kadranına zerk edilir.

BÖBREK YETMEZLİĞİ

Böbrek bozukluğu olan yetişkinlerde, intravenöz ya da intramüsküler dozaj ayarlaması yapılmalıdır. Aşağıda böbrek bozukluğunun derecesine göre, tavsiye edilen maksimum günlük piperasilin dozları verilmiştir.

TABLO

Böbrek Bozukluğu Olan Yetişkinlerde Dozajlar

	BÖBREK BOZUKLUĞUNUN DERECESİ
	KREATİNİN
	MAKSİMUM TOTAL GÜNLÜK DOZ
	DOZ ŞEMASI

	
	Klirens

(mL/dak)
	Serum düzeyi

(mg/%)
	
	

	Hafif
	40-80
	1.5-3.0
	16 g
	6 saatte bir 4 g

	Orta dereceli
	20-40
	3.1-5.0
	12 g
	8 saatte bir 4 g

	Şiddetli
	<20
	>5
	8 g
	12 saatte bir 4 g

	Hemodiyaliz hastaları*
	
	
	8 g
	8 saatte bir 2 g


*Hemodiyaliz 4 saat içinde ilacın % 30-50’sini elimine eder; her diyalizden sonra 1 g’lık ek Pipraks dozu uygulanmalıdır.

TEDAVİ SÜRESİ 

Pipraks tedavisinin ortalama süresi 7-10 gün arasındadır; ancak jinekolojik enfeksiyonlarda bu süre 3-10 gün arasında değişebilir. Tedavi süresi enfeksiyonun klinik ve bakteriyolojik seyrine göre belirlenmelidir.

Birçok akut enfeksiyonda, hastaların semptomları giderildikten sonra, tedavi en az 48-72 saat sürdürülmelidir.

A grubu beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarında, ateşli romatizma ya da glomerülonefrit komplikasyonunu azaltmak için tedavi 10 gün sürdürülmelidir.

ÇOCUKLAR

İNTRAVENÖZ UYGULAMA

BEBEK VE ÇOCUKLAR (12 yaşına kadar)

Pipraks’ın çocuklarda intravenöz yoldan uygulanması önerilir. Aşağıdaki dozlar tavsiye edilmektedir.

Orta Şiddette ve Komplikasyonsuz Enfeksiyonlar:

(Genito-üriner ve Solunum Yolu Enfeksiyonları dahil)

İntravenöz yoldan günde 100-300 mg/kg Pipraks tavsiye edilir. Önerilen doz 3 ya da 4 eşit doza bölünerek uygulanır.

Ağır ve Kompikasyonlu Enfeksiyonlar:

(Septisemi, Genito-üriner ve Solunum Yolu, Karın içi, Deri ve Yumuşak Doku Enfeksiyonları dahil)

İntravenöz yoldan günde 200-300 mg/kg Pipraks tavsiye edilir. Önerilen doz, 3 ya da 4 eşit doza bölünerek uygulanır.

Septisemi veya santral sinir sistemi enfeksiyonlarında önerilen en yüksek doz kullanılmalıdır.

YENİ DOĞMUŞ BEBEKLER (2 haftaya kadar)

Enfeksiyonun şiddetine göre intravenöz yoldan günde 100-300 mg/kg Pipraks tavsiye edilir. Önerilen doz bölünerek 8-12 saatte bir uygulanır.

SEYRELTME VE UYGULAMA

İntravenöz Enjeksiyon

Enjeksiyon için seyreltmede her Pipraks gramı için en az 5 ml steril enjeksiyonluk su kullanılır. Daha büyük bir hacim elde etmek istendiğinde, steril enfeksiyonluk su miktarı arttırılabilir. Bu solüsyon venaya yavaş yavaş (3-5 dakikada) enjekte edilmelidir.

İnfüzyon

Her Pipraks gramı için en az 5 mL steril enjeksiyonluk su kullanılır. Bu solüsyon (1, 2, 3, 4 ya da 6 g’lık) daha sonra istenen hacim (en az 50 mL) elde edilinceye kadar seyreltilir. İnfüzyon yaklaşık 20-40 dakikalık bir süre içinde ya da 30 dakika-2 saat arasında değişen bir süre içinde aralıklı olarak uygulanır. Seyreltici olarak aşağıda sayılan preparatlar uygundur. 

İntravenöz Solüsyonlar

% 5 Dekstroz, suda

% 0.9 Sodyum klorür solüsyonu

% 5 Dekstroz ve % 0.9 Sodyum klorür solüsyonu

Laktatlı Ringer solüsyonu

% 6 Dekstran, % 0.9 Sodyum klorürde

Yukarıda sayılan seyrelticiler kullanıldığında aşağıdaki depolama süre ve ısıları aşılmadıkça, Pipraks solüsyonu aktivitesinin % 5’inden azını yitirir. 

Oda sıcaklığında 24 saat, 4°C’ta 48 saat stabilitesini korur. Bu süreler sonunda kullanılmayan solüsyonlar yok edilmelidir.

İntramüsküler Enjeksiyon

Enjeksiyon için seyreltmede her Pipraks gramı için en az 2 ml steril enjeksiyonluk suda % 0.5-1.0 lidokain (adrenalinsiz) solüsyonu kullanılır (amid tipi lokal anestetiklere karşı aşırı duyarlık gösteren hastalarda lidokain kontrendikedir). Enjeksiyon için her gram için en az 2 ml enjeksiyonluk steril su da seyreltmede kullanılabilir.

NOT: Yetişkinlerde intramüsküler yoldan enjeksiyon yerine 2 g, çocuklarda 0.5 g’dan çok Pipraks zerkedilmemelidir. Enjeksiyon gluteal kas kitlesinin dış üst kadranına uygulanmalıdır.

DOZ AŞIMI HALİNDE ALINACAK TEDBİRLER 

Genel destekleyici tedavi dışında, hiçbir spesifik antidot bilinmemektedir. Aşırı serum piperasilin düzeyleri diyaliz yoluyla düşürülebilir. Yüksek intravenöz penisilin dozlarından sonra nöromüsküler eksitabilitede artış ya da konvülziyonların meydana gelebileceği bilinmektedir. Diazepam ya da barbitüratlar gibi uygun antikonvülsan ilaçların uygulanması dahil olmak üzere, genel destekleyici önlemler uygulanır. Günde 24 g ve daha yüksek piperasilin dozları insanda hiçbir olumsuz etki yaratmamıştır.

Daha fazla bilgi için firmamıza başvurunuz.
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