KULLANMA TALIMATI

SULTI{BAC® 375 mg film tablet
Agizdan alnir.

o Etkin madde: 375 mg sultamisiline egdeger 507.00 mg sultamisilin tosilat (375 mg
sultamisilin, 147 mg sulbaktam ve 220 mg ampisiline egdegerdir.

o Yardimci maddeler: Sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat, mikrokristalin
seliiloz, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 400

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* B kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularinz olursa, liltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULTIBAC nedir ve ne icin kullantlir?

2, SULTIBAC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SULTIBAC nasu kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SULTIBAC"in saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.
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1. SULTIBAC nedir ve ne icin kullanilir?
SULTIBAC, agizdan alinan, 147 mg sulbaktam ve 220 mg ampisilin igeren bir antibiyotiktir.
Beyaz yada beyazimsi, oblong film kapl tabletlerdir.

SULTIBAC silika jel igeren HDPE ile kapatilmig 10 tablet igeren amber renkli cam sisede
kullanima sunulmaktadir.

SULTIBAC, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

SULTIBAC, belirli mikroplarin neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihab1 dahil olmak iizere iist solunum yolu enfeksiyonlar; akciger iltihabi, bronsit dahil
olmak iizere alt solunum yolu enfeksiyonlart; idrar yolu ve bobrek enfeksiyonlan; deri ve
yumugsak doku enfeksiyonlart1 ve bel soguklugu enfeksiyonlarmin tedavisinde
kullanilmaktadir.

2. SULTiBAC”1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SULTIBAC”1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Ampisilin ve/veya sulbaktama kars1 agin duyarlilifiniz varsa,

e Penisilin tiirevi ilaglar veya SULTIBAC mm bilesiminde yardimec1 maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

¢ Galaktoz intolerans: (bir ¢esit sekere dayamksizlik durumu)
¢ Lapp laktaz yetmezligi ( enzim yetersizligi) ya da

¢ Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa

¢ Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz

¢ Enfeksiy6z mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) veya herpes (uguk)
tanimiz varsa

e Alt1 (6) yasin altindaki ¢ocuklarda
SULTIBAC"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
o Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha once asir1 duyarlilik reaksiyonlan

gsterdiyseniz

¢ Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse
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e Tedaviniz sirasinda ishal gelisirse
¢ Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

o Bdbrek, karaciger veya kan hastahiginiz varsa

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
Uzun siireli tedavilerde bSbrek, karaciger ve kan ve hiicre yapimu ile ilgili fonksiyonlanmz

diizenli olarak kontrol edilmelidir.

SULTIBAC’n yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. 7
Hamile iseniz, SULTIBAC’1 gergekten ihtiyag duydugunuz zaman doktor kontroliinde
almalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Emziriyorsamz SULTIBAC"1 doktor kontroliinde almalisimz. Anne siitiindeki SULTIBAC
yeni dogan bebeklerde ishal, cilt dékiintiisii ve bir ¢esit mantar hastalifina (kandidiyaz) sebep
olabilir. Bu yilizden emzirme déneminde kullaniilmamas: énerilmektedir.

Ara¢ ve makine kullanim

Sultamisilinin ara¢ ve makine kullamimi etkiledigi bilinmemekte sersemlik hissetmenize

neden olabileceginden arag¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.
SULTIBAC’m igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda $nemli bilgiler

SULTIBAC tablet sodyum igermektedir. Ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Allopurinol (iirik asit miktarim azaltan ilag) ile birlikte uygulandifinda viicudunuzda
dokiintii olugabilir.

e Antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini énleyen ilaglar) ile birlikte aldigimzda penisilinler,
kan pihtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige neden olup
kanamay artiric: etki yapabilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri oldiiriicii etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanh tedaviden
kaginmak gerekir.

¢ Ostrojen hormonu igeren agizdan alinan dogum kontrol ilaglari ile ampisilin aldigimzda
dogum Kontrol yéntem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum
kontrol yontemi kullanmamz gerekir.

¢ Metotreksat1 (kanser ve ilthapli eklem romatizmasinda kullanilan bir ilag) SULTIBAC ile
birlikte kullamyorsamiz, diger ilacimzin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

e Probenesid (iirik asit abhlimm artiran bir ilag) agizdan alnan SULTIBAC in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan 6zellikle birlikte verilmediyse, ayn1 zamanda
kullanmayimz.

¢ Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar) SULTIBAC 1n
viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

¢ SULTIBAC baz1 laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif
glikoziiri ( idrarda geker saptanmas: ) saptanabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandwzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SULTIBAC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde, SULTIBAC 1n nerilen giinliik dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (375-750 mg).
Bel soguklugunun tedavisinde glinde bir defa 6 tablet (2,25g) alimir. Doktorunuz bel
soguklugunun tedavisi igin ilave bir ilag verebilir.
Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz belirleyecektir. Iyilestiginizi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz.
A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde,
romatizmal ates ya da bobrek iltihabi olusumunu dnlemek amaciyla tedaviye en az 10 giin
devam edilmesi Snerilmektedir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (&rmegin bir bardak) biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:: _

Dokterunuz SULTIBAC dozunu ¢ocugunuzun afirlifma ve hastalifin siddetine gore
belirleyecektir, Farmasétik formu uygun olmadigindan alti (6) yasin altindakilerde
kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanim:

Yagh hastalarda biobrek fonksiyonlar1 yeterli diizeyde ise doz ayarlamasi eriskin dozu ile
aymdir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bébrek yetmezliginiz var ise SULTIBAC’1 ka¢ saat ara ile alacagimzi doktorunuz
beiirleyecektir.

Eger SULTIBAC m etkisinin ¢ok giighi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULTIBAC kullandiysaniz:
SULTIBAC 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

SULTIBAC’: kullanmay1 unutursamz:
SULTIBAC tabletlerin diizenli olarak giiniin aymi saatinde alinmas1 énemlidir. Bir dozu
almay1 unuttugunuzda, bir sonraki dozu zamam geldiginde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.

SULTIBAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sSylemedikge SULTIBAC’ almaya devam etmeniz

Snemlidir.
4, Olas1 yan etkiler nelerdir? \

Tiim ilaglar gibi SULTIBAC’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa SULTIBAC’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

-Nefes almada gii¢liik veya gogiiste stkigma
-G6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklann gigmesi
-Deride yumrular, tiim viicutta kirmiz1 kaginan noktalar veya kaginti

SULTIBAC ile goriilen difer yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygm : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gorillebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:
Ishal (diyare)

Yaygmn:
Bulant1
Karin agnlarn

Yaygin olmayan:
Bas agrnisi,
Uykulu olma hali
Kusma

Yorguniuk

Seyrek:

Kalin bagirsak iltihabi (Pseudomembrandz kolit)
Sersemlik

Bagirsak iltihab: (Enterokolit)

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon

Anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyon

Asirt duyarhilik (Hipersensitivite)

Sakinlik (Sedasyon)

Hazims:zlik (Dispepsi)

Diskida kan goriilmesi (koyu renkli diski) (Melena)
Nefes darlig1 (Dispne)
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Bas ve boyun bélgesinde ani gelisen yumusak doku sigkinligi
Dermatit ve deride kizanklik, kasinti, dokiintii
Kirginlik

Ates

Kandaki azot miktaninda artig

Sanlik

Kandaki kreatin degerinde artis

Bir ¢esit mantar hastaligi (kandidiyaz)

Kolay iyilesememe (patojen direnci)

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (Pansitopeni)
Pihtilasma zamaninda artis

Istahsizlik (Anoreksi)

Sinir dokusunun etkilenmesi (Nerotoksisite)
Alerjik vaskiilit (Kan damarlan iltihab1)

Kanl: ishal (Hemorojik enterokolit)

Afiz kurulugu

Tat alma duyusunda bozulma

Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik (Flatulans)
Eklem agrisi (artralji)

Deri reaksiyonlari

Mukozal iltihap

Ampisilin kullanimina bagl istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gozlenir.

Enfeksiy6z mononiikleoz viral kokenli bir hastaliktir, Mononiikleoza sahip hastalarin
bilyik ¢ogunlugu ampisilin aldiginda deri dokintisii gorildiiginden SULTIBAC
kullanmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SULTIBAC’n saklanmasi
SULTIBAC 't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULTIBAC'1 kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULTIBAC’1 kullanmayimz.
Ruhsat sahibi: Miinir Sahin [lag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal / ISTANBUL
Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat) - Faks: (0 216) 353 94 26
Uretici: Mustafa Nevzat flag SAN. Ve TIC. A.S.
Coban Cesme Mah. Sanayi Cad. 13 34196 Yenibosna - ISTANBUL
Tel: (0212) 454 76 00 - Faks: (0212) 454 76 96
Bu kullanma talimati --/--/-- tarihinde onaylanmigtir.
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