KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

DYNABAC 250 mg enterik kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin madde:
Diritromisin 250.0 mg

Yardimci: maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 10.0 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Enterik kapl tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DYNABAC belirtilen organizmalarin duyarli suslar1 tarafindan meydana getirilen, asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

e Alt ve iist solunum yollar1 enfeksiyonlart

- Kronik bronsitin akut alevlenmeleri
- Akut brongitte bagl olarak gelisen sekonder bakteriyel enfeksiyonlar
- Toplumda edinilmis pnomoniler
- Farenjit ve tonsillit olgular1
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

DYNABAC, yemeklerle veya yemeklerden sonraki 1 saat i¢inde alinmalidir.

Hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmedigi takdirde; eriskinlerde tiim endikasyonlarda giinde 1 defa
500 mg (250 mg’lik 2 tablet) seklinde kullanilir.

Cesitli enfeksiyonlarda kullanim dozu, siklig1 ve kullanim siiresi agsagida tablo halinde verilmistir.

Enfeksiyon Doz Verilis siklig1 Verilis siiresi
Kronik bronsitin akut alevlenmeleri 500 mg Giinde 1 kez 5-7 giin
Akut bronsitte sekonder enfeksiyon 500 mg Giinde 1 kez 7 giin
Toplumda edinilmis pndmoni 500 mg Giinde 1 kez 14 giin
Farenjit/Tonsillit 500 mg Giinde 1 kez 10 giin
Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari 500 mg Giinde 1 kez 5-7 giin




Uygulama sikhig ve siiresi:
Tedavi siiresi endikasyonlara gore 5 ila 14 giin arasinda degismektedir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Tabletler kirilmadan ve ¢ignenmeden bir biitiin olarak, 1 bardak su ile alinmalidir.
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ambalaj icerisinde yer almaktadir. birden yutunuz,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta bobrek ve karaciger yetmezligi vakalarinda; doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli
karaciger yetmezliginde dozajin azaltilmas1 ya da doz araliginin uzatilmasi bir 6nlem olarak
diisiiniilebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanlir.
Doz giinde 1 kez alinan 2 tablet seklindedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Erigkin dozu uygulanir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diritromisine ve diger makrolid antibiyotiklere karsi duyarli kisilerde DYNABAC kullanilmasi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Antibiyotikler ve bu arada DYNABAC, daha 6nce herhangi bir alerji ve 6zellikle de ilag alerjisi
gelismis olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Asirt duyarlik reaksiyonlar1 klinikte gereken
sekilde epinefrin (adrenalin) ve diger acil 6nlemler, bu arada oksijen, intravendz sivilar, intravendz
antihistaminler, kortikosteroidler, pressér aminler uygulanmasina ve agik bir hava yolunun
saglanmasina ihtiya¢ dogurabilir.

Psédomembrandz kolitin, genis spektrumlu biitiin antibiyotiklerin (makrolidler, yar1 sentetik
penisilinler ve sefalosporinler dahil) kullanimina eslik edebildigi bildirilmistir, bu nedenle uzun
stireli antibiyotik kullamminda diyare gelisen hastalarda bu olasiligin akilda tutulmasi yerinde olur.
Hafif psodomembrandz kolit vakalar1 genellikle, ilacin birakilmasi ile diizelir. Orta-ileri derecede
siddetli vakalarda gerekli 6nlemler alinmalidir.



Diritromisinin bebeklerde ve 12 yasindan kiiciik cocuklarda etkinlik ve giivenirligi heniiz
saptanmamistir.

DYNABAC kullanirken dogrudan uzun siire giines 1sigina maruz kalmayin. Zira DYNABAC
derinizin giines 1s181na kars1 duyarliligini arttirabilir. Gerekirse korunma tedbirlerini arttiriniz

Diritromisin gebelerde sadece, agikca ihtiya¢c duyuldugu takdirde kullanilmalidir. Bebegini emziren
annelerdeki kullanim sirasinda dikkatli olmak gerekir.

Genel Onlemler: Asir1 ¢ogalabilecek direngli organizmalarin ortaya ¢ikma olasiligi, akilda
tutulmalidir. Hastanin dikkatle gézlem altinda tutulmasi sarttir. Tedavi sirasinda siiper enfeksiyon
gelisecek olursa, gerekli onlemler alinmalidir.

DYNABAC viicuttan oncelikle karaciger yoluyla uzaklastirilir. DYNABAC, bobrek bozuklugu ya
da hafif karaciger bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlanmasina ihtiya¢ kalmadan kullamlabilir.
Siddetli karaciger yetmezliginde dozajin azaltilmasi ya da doz araligimin uzatilmasi bir 6nlem
olarak diisiiniilebilir.

Hastanin giinde 2-3 Litre s1v1 almasi yararli olmaktadir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Genelde DYNABAC ile tedavi edilen ve aymi zamanda teofilin kullanmakta olan hemen higbir
hastada teofilin dozajinda ampirik ayarlama yapilmasi yada teofilin plazma konsantrasyonlarinin
izlenmesi gerekmez. Optimal akciger fonksiyonunun saglanabilmesi icin belirli bir teofilin plazma
konsantrasyonuna bagimli olan, daha agir akciger hastaligt vakalarinda yada teofilin
konsantrasyonlar1 terap6tik sinirlarin yiiksek olami dolayinda bulunan hastalarda teofilin plazma
konsantrasyonlar1 izlenmeli ve gereken dozaj ayarlamalar1 yapilmalidir.

Antipiren ile klinik 6nemi olan ilag etkilesimleri bildirilmemistir. DYNABAC, bir antasitten ya da
H2 reseptor antagonistinden hemen sonra kullanildiginda, DYNABAC’1n emilimi hafifce artar.

Eritromisinle diger ilaglarin, bu arada varfarin, digoksin, ergotamin, triazolam, siklosporin,
terfenadin, heksobartital, karbamazepin, alfentanil, dispiramid ve lovastatinin birlikte kullanilmasi
sirasinda ilag etkilesimleri bildirilmisti. DYNABAC 1n bu ilaglarla birlikte kullanilmasina ait
veriler sinirli oldugundan, bu tiir uygulamalar sirasinda dikkatli olmak gerekir.

Diger antibiyotikler ile birlikte kullanimindan sakinilmaldir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi
Diritromisin gebelerde sadece, agikca ihtiya¢ duyuldugu takdirde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Bebegini emziren annelerdeki kullanim sirasinda dikkatli olmak gerekir.



Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen istenmeyen etkiler:
Klinik caligmalarda asagidaki istenmeyen etkiler ONDANSETABDI ile ilgili muhtemel ya da olast
olarak gdzlenmistir.

Bunlar, ¢ok yaygin (= 1/10), yaygin (= 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (= 1/1.000 , < 1/100), nadir
(= 1/10.000 , < 1/1.000), ¢ok nadir (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor), olarak simiflandirilir.

Kardiyak hastahklar:
Yaygin: Gogiis agrist

Gastrointestinal hastalhiklar:
Cok yaygin: Abdominal agr, diyare,
Yaygin: Bulanti, kusma, dispepsi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Asteni

Sinir sistemi hastaiklar:
Yaygin: Basgarisi, vertigo, uykusuzluk, sersemlik

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklari
Yaygin: Dispne, astim benzeri semptomlar, rinit, farenjit, okstiritk

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin: Serum kreatinin veya kan iire nitrojeni degerinde artis

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin: Karaciger fonksiyon testlerinde asemptomatik artiglar

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Yaygin: Cilt dokiintiisii, iirtiker, kasinti

Arastirmalar

Yaygin Olmayan: Eozinofili

Yaygm: Gegici trombositoz, platelet sayisinda artis, kan potasyum, kreatinin kinaz seviyelerinde
artig, bikarbonat seviyesinde azalma

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirti ve Semptomlar: Bulanti, kusma, epigastrik sikinti hissi ve diyare, asirn DYNABAC dozajini
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izleyen semptomlar arasinda bulunabilir. Diger semptomlar varsa, bunlarin arka plandaki hastaliga,
bir alerjik reaksiyona ya da, diger intoksikasyonlarin etkilerine bagli olmasi miimkiindiir.

Tedavi: Asirt dozaj tedavisinde cok sayida ilacin yiliksek dozda alinmis olmasi, ilaclar arasi
etkilesim ve hastamzdaki ila¢ kinetiginin alisilmadik nitelikte olma olasiliklart akla gelmelidir.
Hastanin hava yolunu koruyun ve ventilasyonu ve elektrolitlerini v.s. titizlikle izleyin ve kabul
edilebilir sinirlar arasinda tutun. Aktif komiir verilmesi, ilaclarin gastrointestinal kanaldan
emilmesini azaltabilir ve bir¢ok vakada mide yikanmasindan ya da kusmadan daha fazla etkili
olabilir; midenin bosaltilmas1 yerine ya da buna ilave olarak karbon medisinal kullanmay1 diisiiniin.
Zaman icerisinde tekrarlanan karbon medisinal kullanilmasi, emilmis olan baz1 ilaglarin
eliminasyonunu hizlandirabilir. Mide bosaltilirken ya da karbon medisinal kullanirken hastanin
hava yolu emniyete alinmalidir. Zorunlu diiirez, periton diyalizi, hemodiyaliz ya da hemoperfiizyon
asin DYNABAC dozajinin tedavisinde yararli olduklar1 gosterilmemis uygulamalardir.
Hemodiyalizin, kronik  bobrek  yetmezligi  vakalarinda  plazmadaki DYNABAC’in
uzaklastirilmasinda etkili oldugu gosterilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik Grup: Makrolidler
ATC Kodu: JOIFA13

DYNABAC’1n etken maddesi diritromisin, bir¢ok gram pozitif ve gram negatif mikroorganizmalar
tizerinde etkili, makrolidler grubundan genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

DYNABAC’1in mikroorganizmalar iizerindeki etkisinin, duyarli organizmalarin 50S ribozomal
subiinitelerine baglanarak protein sentezini inhibe etmek yoluyla oldugu diisiiniilmektedir.

Antimikrobiyal Spektrum:
Diritromisin/eritromisilamin asagidaki mikroorganizmalar {izerinde hem in vitro ortamda hem de
ENDIKASYONLAR béliimiinde belirtilen klinik enfeksiyonlarda aktif bulunmustur:

In Vivo Antimikrobiyal Spektrum:

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar
Staphylococcus aureus (penisiline duyarl suslar)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar
Haemophilus influenzae
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis

Diger mikroorganizmalar
Mycoplasma pneumoniae

Diritromisin/eritromisilaminin asagidaki mikroorganizmalar tizerindeki in vitro etkinligi hakkinda
veri mevcut olup bunun klinik acidan 6nemi bilinmemektedir.

In Vitro Antimikrobiyal Spektrum :



Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar

Listeria monocytogenes

C, F ve G grubu Streptokoklar
Streptococcus agalactiae
Viridans grubu Streptokoklar

Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar

Bordetella pertussis

Anaerobik mikroorganizmalar

Propionibacterium acnes

5.2. Farmakokinetik ozellikler

5.3.

Emilim — Dagilim:

DYNABAC tabletleri, enterik kapli olup bu sayede etken maddenin gastrik asidden zarar
gormemesi ve ince barsaklardan absorbe edilmesi saglanmistir. Diritromisin oral yolla
alindiktan sonra hizla absorbe edilir ve non-enzimatik yolla hidroliz olarak mikrobiyolojik
olarak aktif olan eritromisilamin'e doniigiir. Olusan eritromisilamin, DYNABAC'in
antibakteriyel aktivitesini gii¢lii bir sekilde destekler.

Oral yoldan a¢ karnina 500 mg DYNABAC (2 tablet) kullanildiktan yaklasik 4 saat sonra,
eritromisilamine ait ortalama maksimum serum konsantrasyonlari (0.41 pg/mL) olusur.
Eritromisilamin proteinlere % 15-30 oraninda baglanir ve viicutta ¢ok genis bir alana yayilir
(dagilim hacmi ortalama 800 L). Dagilim1 sirasinda cesitli dokularda plazma veya serumdaki
konsantrasyonlarinin ¢ok iizerinde bulunur.

Metabolizma:
Diritromisin (eritromisilamin) karacigerde ¢ok diisiik oranda metabolize edilir.

Atllim:
Verilen dozun %81-97 si feges yoluyla, % 2 si ise idrar yoluyla elimine edilmektedir. Ortalama
plazma yarilanma Omrii 8 saat iken, iiriner terminal yarilanma omrii ortalama 44 saate yakindir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda DYNABAC i karsijonik potansiyelini belirlemek amaciyla yapilmis hayat boyu
calisma mevcut degildir.

DYNABAC’In in vitro ve in vivo memelilerde genotoksitik standart test uygulamalarinda
mutajenik bir etkisi gdsterilmemistir.

Tavsanlarda insanlara mg/m2 olaark onerilen maksimum dozun 21 katina kadar verilen DYNABAC
dozu uygulamasi sonucu fertilite ve tireme sisteminde bir etkilenme gbzlenmemistir.

6.
6.1

FARMASOTIK OZELLIiKLERIi

Yardimc1 maddelerin listesi

Magnezyum karbonat
Mikrokristalin seliiloz
Sodyum nisasta glikolat™*
Hidroksipropil seliiloz



Kroskarmeloz sodyum

Magnezyum stearat

Metil hidroksipropil seliiloz

Polietilen glikol

Propilen glikol

Metakrilik asit kopolimeri

Renk karisimi beyaz T3166-WE

Trietil sitrat

* Nisasta igerigi misir nisastasi oldugundan uyari gerektirmemektedir.

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel 6nlemler
Kontrollii oda sicakliginda (15-30°C arasinda) saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Al blister.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yodnetmeligi” ve
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“Ambalaj ve ambalaj atiklariin kontrolii yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
195/77

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI

Ik Ruhsat Tarihi:17.10.2000
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI



