
KrsA UnUN nilcisi

r. nrgrni rrnsi Un0NUN.ror

spiupr 1.5 MIU/250 mg film tablet

2. x.q,r,ir,q.rir vB xaNrir,q.rir nilegiut
Her bir film tablet;

Etkin Madde:

Spiramisin 1.5 MIU

Metronidazol..... ...... 250 mg

Yardrmcr Midde(ler):

LaktozMonohidrat .....369.17 mg

Sodyum nigasta glikolat (tip A). ...76.46 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOTiX FORM

Film tablet

Beyazrenkli, oblong film tablet.

4. Xr,iNir oZnllirunn
4.1. Terapiitik endikasyonlar

U SPIMET, anaerobik bakterilerin neden oldu[u tespit edilen veya giiphelenilen

enfeksiyonlarrn profilaksisi ve tedavisinde endikedir.

Akut, kronik veya tekrarlayan dental enfeksiyonlarda endikedir:

- diq absesi, flegmon, premaksiller seliilit, perikoronit

- gingivit, stomatit

- paradontoz

- parotidit, submaksilarit

SPIMET, odonto-stomatolojik operasyonlarda, lokal post-operatif enfeksiyonlarrn

dnlenmesinde endikedir.



4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

Ktiratif tedavi:

15 yagrn tizerindeki gocuklar ve yetiqkinlerde:

- Yemeklerle birlikte, gtinde 2 veya 3 defa

2veya3 tablet (yani; 3-4,5 MIU spiramisin ve 500 mg-750 mg metronidazol)

- Ciddi vakalarda dozaj 4 tablete grkanlabilir.

Koruyucu tedavi:

Odontg-stomatolojik operasyonlarda, lokal post-operatif enfeksiyonlartn dnlenmesinde:

l5 yagrn tizerindeki gocuklar ve yetigkinlerde: Yemeklerle birlikte gtinde 2 veya 3 defa

2veya3 tablet

Uygulama qekli:

Oral yolla kullamlrr.

Ozet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdb rek/I(aracifier yetm ezlifi :

Bu hasta grubuyla ilgili olarak yaprlmrq spesifik gahqma mevcut de[ildir.

Pediyatrik popiilasyon:

I 5 yagrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :

(, Yetigkinler igin kullantlan dozu kullarumz.

4.3. Kontrendikasyonlar

. imidazollere, spiramisine veya yardrmct maddelerden herhangi birine bilinen

hipersensitivite (agrrr duyarhhk) durumlannda,

o 15 yag altrndaki gocuklarda,

. SPitvtgT tedavisi srasrnda disiilfiram ve alkol veya alkol igeren ilaglarrn kullammrnda

kontrendikedir.

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

Ozel Uyarrlar:

)



Tedavinin baqlangrcrnda pustular ertipsiyon ile ilgili yayrlmrg ategli eritemin gdriilmesi, akut,

yayrlmrq eksantematik pustulosis'in bir belirtisi olabilir; tedavi durdurulmahdr ve spiramisin

tek bagrna veya bagka bir ilagla birlikte uygulanmamahdrr.

Alkol ahmrndan kagrmlmahdrr (antabus etki). Hastalar, SPIMET tedavisi srrasmda disiilfiram

ve alkol veya alkol igeren ilaglar kullanmamasr konusunda uyanlmahdrr.

Ataksi, vertigo, konftizyon durumlarrnda tedavi durdurulmahdrr.

Metronidazole ba[h olarak, qiddetli, kronik veya evoltitif santral veya periferal nOrolojik

rahatsrzh[r olan hastalarda n<irolojik durumun giddetlenme riskini dikkate ahnmahdrr.

Kullanrm iqin Ozel Onlemler:

Glikoz-6-Fosfat-Dehidrojenaz eksiklili olan hastalarda gok nadir hemolitik anemi vakalarr

bildirilmigtir. Bu tip hastalarda spiramisin'in kullanrlmasr dnerilmemektedir.

Hematolojik hastahk dykiisii, ytiksek doz ve/veya uzun siireli tedavi durumunda, lOkosit

diferansiyel sayrmr baqta olmak iizere dtizenli kan kontrolleri dnerilmektedir.

Ldkopeni durumunda, tedaviye devam edilmesine enfeksiyonun ciddiyetine gdre karar

verilmelidir.

Uzun siireli tedavi durumunda, merkezi veya periferal ntiropati (parestezi, ataksi, vertigo,

konvtilzif kriz) gibi istenmeyen etkilerin oluqumu denetlenmelidir.

Bu ilag, laktozigeri[inden dolayr nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yetmezli[i

ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalart

gerekir.

Her bir SPIMET tablet, I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasmda

"sodyum igermez."



4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim qekilleri

. Spiramisin ile ilgili:

Birlikte kullamldr[rnda dikkat edilmesi gereken:

-Levodopa (carbidopa' ya bagh)

Levodopa plazmatik konsantrasyonlanrun dtigtigtinii igeren cabidopa'ntn * e

absorbsiyonunun inhibisyonu.

Levodopa'nrn olasr dozaj ayarlamasl ve klinik gcizlem yaprlmahdrr.

o Metronidazol ile ilgili:

Birlikte kullamlmasr dnerilmeyen:

- Disiilfiram

Paranoid durum, konflizyonel durum

- Alkol

Antabus etki (srcakhk, krrmzr leke, kusma, taqikardi). Alkollti igeceklerden veya alkol

igeren ilaglardan kagrnrlmahdrr.

o Birlikte kullanrldr[rnda, kullamm igin 6zel 6nlem gerektiren:

- Oral antikoagiilan

Metronidazol, bir oral antikoagiilanla birlikte kullanrldr[rnda antikoagtilan tedavinin

potensiyalizasyonu bildirilmigtir. Sonraki dozajn, tedavi srrasrnda ve 8 gtin sonrasrna

kadar azaltrlmasr gerekebilir. Protrombin zamanlarr izlenmelidir.

o Birlikte kullamldr[rnda dikkatli olunmasr gereken:

- Florourasil

Metronidazol S-florourasil'in klirensini azaltr ve bdylece 5-florourasil'in artan toksisitesi

ile sonuglanabilir.

o NR dengesizli[inin spesifik problemleri

Antibiyotiklerle tedavi gdren hastalarda, gok sayrda oral antikoagiilan terapisinin artan

aktivitesi bildirilmigtir. Enfeksiyon veya inflamasyon durumu, ya; ve hastantn genel

sa!h[r, risk faktdrleri olarak dtigiiniilmektedir. Bu nedenle, enfeksiydz hastah[rn

bdltimiinii tespit etmek ve INR dengesizli[inin baglanglcml tedavi etmek zordur. Ancak,
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florokinolin, makrolid, siklin, ko-trimaxozol ve bazr sefalosporinler gibi bazr antibiyotik

smrflarr bu duruma daha gok neden olurlar.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

Ozel poptilasyonlara iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik poptilasyona iligkin etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

SPiMET'in gocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri

mevcut de[ildir.

Gebelik diinemi

SPiMET'in gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fetal geligim / dolum ya da

do[um sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara ydnelik

potansiyel risk bilinmemektedir.

SPIMET gebe bir kadrna trbbi zorunluluk durumunda risk yarar durumu gdz dntine

ahnarak doktor kararr ile verilmelidir.

Laktasyon ddnemi

Spiramisin ve metronidazol anne siitiine gegtigi igin, SPIMET emzirme ddneminde

tavsiye edilmez. .

Ureme yetenefi/Fertilite

Ureme yetene[i iizerine etkisi bildirilmemiqtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler



Hastalar sersemlik hissi, konfiizyon, haliisinasyonlar, konvtilsiyonlara karqt uyarrlmah ve

bu semptomlann meydana gelmesi halinde arag veya makine kullanmamalarr

<inerilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler esnasrnda gdzlemlenen Spitrrtpt'e balh istenmeyen etkiler agalrdaki

srkhk derecelerine gdre srralanmrqfir:

Qok yaygrn (21/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <1/100);

seyrek (>l/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

. Spiramisin ile ilgili:
\/ 

Kan ve lenf sistemi hastahklarr:

Qok seyrek: Hemolitik anemi vakalan (bdliim 4.4'ebaknrz)

Ba[rqrkhk sistemi hastahklan:

Qok seyrek: Anafilaksi, anjiyoddem.

Bilinmiyor: Urtiker

Sinir sistemi hastahklarr:

Bilinmiyor: Gegici ve ara sra meydana gelen parestezi

U Gastrointestinal hastahklarr:

Qok seyrek: Psddo-membran kolit vakalan.

B.ilinmiyor: Bulantt, kusma, diyare, gastralj i.

Hepato-bilier hastahklan :

Qok seyrek: Anormal karaci[er fonksiyon testleri

Deri ve deri altr doku hastaltklarr:

Qok seyrek: Akut yay$n eksantematik pustulosis vakalan (b6liim 4.4'ebaknrz)

Bilinmiyor: Ertipsiyon, kagtnfi .

Metronidazol ile ilgili:

Kan ve lenf sistemi hastahklan:

6



Qok seyrek: Agrantilositoz, n<ltropeni, trombositopeni

BalrErkhk sistemi hastahklan:

Seyrek: Anafilaksi

Bilinmiyor: Anj iyo6dem, iirtiker.

Metabolizma ve beslenme hastahklarr:

Bilinmiyor: Anoreksiya

Psikiyatrik hastahklarr:

Qok seyrek: Konfi.izyon, haltisinasyonlar.

U 
Sinir sistemi hastahklarr:

Qok seyrek: Bag alrrsr; periferal duyusal (sensorial) ndropati ensefalopati; konviilsiyon,

sersemlik hissi, ataksi.

Gastrointestinal hastaltklarr :

Qok seyrek: Tedavi durduruldu[unda geri ddniigiimlti olan pankreatit vakalan

Bilinmiyor: Tat bozukluklarr, oral mukozit, pash dil, bulantl, kusma, gastrointestinal

bozukluklar.

Hepato-bilier hastahklarr:

U Qok seyrek: Anormal karaci[er fonksiyon testleri, kolestatik hepatit (ilacrn

durdurulmasryla geri ddntigiimltidiir)

Deri ve deri altr doku hastahklan:

Yaygrn olmayan: Deri ddkiinttileri, pustular ertipsiyon, kagrntr.

Bdbrek ve idrar hastahklarl:

Qok seyrek: idrarrn koyula.gmasr (metronidazol metabolitine bafih olarak).

$fi pheli advers reaksiyonlann raporlanmasl

Ruhsatlandrrrna sonrasr qtipheli ilag advers reaksiyonlanrun raporlanmasr btiyiik

onem tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak

\
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izlenmesine olanak sallar. Salhk mesleli

reaksiyonu Ttirkiye Farmakovijilans

gerekmektedir (www.titck. gov.tr; e-posta:

faks:0 312218 35 99).

mensuplarrmn herhangi bir qtpheli advers

Merkezi 6Uf,a.M)'ne bildirmeleri

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;

ve nitro-5-imidazol antibiyoti[i olan

hastahklanmn tedavisinde kullamlan

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

SPIMET igin spesifik antidot yoktur. Hastalar, semptomatik bakrmla tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK6ZTUiTNN
5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup : Antibakteriyel Kombinasyonlart

ATC kodu: JO1RA

Bu ilag, bir makrolid antibiyotili olan Spiramisin

Metronidazol'tn yalnrzca stomatolojik enfeksiyon

antibakteriyel bir birlegimidir.

Spiramisin staphylococci, streptococci ve Bacillus gibi gram-pozitif aeroblar ve

Actinomyces, Clostridium ve Bacteroides gibi anaeroblart kapsayan bir terapdtik

spektruma sahiptir. Spiramisin, Bordetella pertussis ve Neisseria tiirleri genelde duyarh

olmasrna ra[men gram negatif bakterilere kargr daha az aktiftir. Spiramisin'in

Toxoplasma gondii'ye kargr in vitro ve in vivo antimikrobiyal aktivitesi vardrr.

., Metronidazol, Bacteroides, Fusobacterium ve Spirochaetes dahil birqok anaeroba kargr

antimikrobiyal aktiviteye sahiptir; baqlangrgta Trichomonas vaginalis'i tedavi etmek igin

pazara sunulmugtur, fakat gu anda anaerobik ve protozoal enfeksiyonlarm tedavisi igin

kullamlmaktadrr.

Akut nekrotik tilseratif gingivit ve son zamanlarda periodontitis tedavisinde etkin oldu[u

gdsterilmigtir.

Spiramisin metronidazol kombinasyonunun, bucco-dental flora iizerindeki sinerjistik

etkisi geqitli gahqmalarda bildirilmiqtir. ilaglarrn kombine kullanrmlarr tek bagrna

kullanrmlan ile karqrlaqtrnldr[rnda, anaerobik bakterilere kargr aym inhibittir etkiyi elde

etmek igin, 10 kat daha az spiramisin ve 30 kat daha az metronidazol gerekti[i

kanrtlanmrgtrr.



5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Spiramisin

Emilim:

Spiramisin'in absorbsiyonu hrzh fakat tam defiildir. Grda ahmr absorbsiyonu etkilemez.

DaEilm:

6 MIU oral bir dozdan sonra, Cmax de[eri 3.3 pglml?dir.

Yan 6miir yaklagrk 8 saattir.

Spiramisin CSF'ye (serebrospinal srvr) gegmez fakat anne siitiine geger.

Yalnrzca%ol}luplazmaproteinlerinebafilamr.

^ Tiiktiriik ve dokulara penetrasyonu biiyiik dlgiidedir (akci[er: 20-60 pglg,bademcik: 20-v
80 pglg, iltihaph sintis: 75-110 pglg, kemik: 5-110 pgle).

Tedavinin durdurulmasmdan 10 gtin sonra, dalak, karaci[er ve bdbrekte 5-7 pg/g aktif

madde kalrr.

Makrolitler fagositlere (polimorfoniikleer ndtrofil, monosit, peritonal makrofaj ve dust

hticreleri) penetre olur ve burada akiimiile olur.

insanlarda intrafagositer konsantrasyonlar yiiksektir.

Bu dzellikler makrolidlerin intraseltiler bakteriler tizerindeki etkinli[ini agrklar.

Biyotransformasyon:

Spiramisin karaciSerde metabolize olur. Aktif metabolitlerin kimyasal olarak oluqumu

U bilinmemektedir.

Eliminasyon:

Uygulanan dozun o/olD'u idrarla atrlrr.

Safra ile afihm gok Onemlidir: serum igerilinden 15-40 kat daha yiiksek.

Spiramisin tinemli derecede bir miktarda fegeste bulunur.

DoErusalhk/DoErusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadrr.

Metronidazol

Emilim:



Metronidazol oral yoldan verildiginde, I saatten daha krsa bir stirede o/o80 oranrndahrzla

absorbe olur. Oral uygulamadan sonra pik plazma konsantrasyonlan intravendz uygulama

ile benzerdir.

Oral yol ile biyoyararlamm %100'diir ve grda ahmr ile dnemli Olgtide de[iqmez.

DaErhm:

500 mg'hk tek bir dozu takiben, Cmax yaklaqrk 10pg/ml'dir. 3 saat sonra ortalama serum

igeri[i 13.5 pg/ml'dir.

Metronidazol yarr 6mrii 8.5-10 saat arasmdadr.

Yo20'den daha azr plazma proteinlerine ba[lamr.

401 (0.65 l/kg) civanndaki da[rhm hacmi dnemlidir.

Diftizyon hrzh ve dnemlidir; akci[er, b0brek, karacifer, deri, dalak, serebrospinal stvt,

vajinal sekresyon konsantrasyonlan serum de[erlerine yakrndrr.

Metronidazol plasenta bariyerini agar ve anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:

Metronidazol karacilerde baghca iki metabolite genig dlgtide metabolize olur:

- Hidroksi metaboliti; metronidazol'tin yaklagrk yo30' una eqde[er antimikrobiyal

aktivitesi ve 11 saatlik bir yarr 6miir ile klinik olarak dnemlidir.

- Asit metaboliti; dtigtik miktarda, ana ilag aktivitesininyalnrzcaYol'ine sahiptir.

Eliminasyon:

t/ Yiiksek karaciper ve safra konsantrasyonuna sahiptir. Kolik ve fekal konsantrasyonlan

dtigiikttir. Metronidazol, baghca idrarla atrlrr. Metronidazol ve metabolitleri olarak

uygulanan dozun ortalama yo35'64'i idrarda saptanmtqtr.

DoErusalhk/DoErusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadrr.

Bucco-dental bdlgede da!iltm

SPIMET kombinasyonunun her iki aktif maddesi (spiramisin-metronidazol) de tiiktiriik,

gingival slvr ve alveol kemiSi igerisine konsantre olur.
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Spiramisin ve metronidazol'iin konsantrasyonlan, 750 000 IU spiramisin ve 125 mg

metronidazol dozlarrndaki 2 spiramisin/metronidazol tabletinin uygulanmasrndan 2 saat

sonra insanlarda belirlenmigtir. Elde edilen sonuglar aga[rdaki gibidir:

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

KUB'tin diler b6ltimlerine ek olarak herhangi bir klinik dncesi giivenilirlik verisi yoktur.

6. FARMASoTiX oZrr,liXlEn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Prejelatinize nigasta

Laktoz monohidrat

Sodyum nigasta glikolat (tip A)

Mikrokristal seltiloz

Magnezyum stearat

Hidroksipropil metil seltiloz

Makrogol6000

Titanyum dioksit (El 7 I )

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Uygulanabilir delildir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik Ozel tedbirler

25"C'nin altrndaki oda srcakhfirnda, rqrktan koruyarak saklayruz.

Bu iiriin ve/veya ambalajr herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullamlmamahdrr.

U

ll

Konsantrasyonlar Serum (pgiml) luKuruK
(uslml)

gingival srvr
(uelml)

alveolar kemik
(uelml)

Spiramisin 0.68 * 0.22 1.54 + 0.41 26.63 + 9.65 113.9 + 41.t6

Metronidazol 35.03 * 12.35 15.32 + 3.16 7.43 + 6.34 5.73 +2.72



6.5. Ambalajm nitelifii ve igeriSi

iki blister plaket (PVC/Aluminyum) iginde l0 adet ve 14 adet film tablet bulunmaktadrr.

Karton kutu iginde 2 adet blister plaket (toplam 10 adet ve 14 adet film tablet) ve kullamm

krlavuzu bulunmaktadrr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel iinlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler yada atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolti ydnetmelili' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolti ydnetmelikleri'ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

1 VEM ILAQ San. ve Tic. Ltd. $ti.U
Adres: Cinnah Cad. Yegilyurt Sok. No: 3/2

Qankaya /ANKARA

Telefon :(0312) 427 43 57-58

Faks : (0312) 427 43 59

8. RUHSATNUMARASI(LARI)

239t64

9. iIT nugSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 25.01.2012

r Ruhsat yenileme tarihi:V

10. KUB'UN YENiLENME TINiUi

t2


