KULLANMA TALIMATI
SPRAMAX 1.5 MLL.U film kaph tablet
Agizdan alinir.
. Etkin madde: Her bir film kapl tablet; 1.500.000 IU spiramisin igerir.
. Yardimci maddeler: Hidroksipropil seliiloz, prejelatinize misir nisastasi, mikrokristalin
seliiloz, Kroskarmellos sodyum, Kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat,

hidroksipropilmetil seliiloz, stearik asit, titanyum dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPRAMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPRAMAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SPRAMAX nasil kullanilir?
4
5

. Olast yan etkiler nelerdir?

. SPRAMAX in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.
1. SPRAMAX nedir ve ne i¢in kullanihir?
SPRAMAX makrolid grubu bir antibiyotiktir.
SPRAMAX, film kapli tablet formunda hazirlanmistir. Yalnizca agiz yolu ile alinir.
SPRAMAX duyarl bakterilerin olusturdugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
SPRAMAX asagidaki hastaliklarin tedavisinde doktorunuzun tavsiyesi ile kullanilabilir:
e Ust solunum yolu enfeksiyonlarmin, alt solunum yollar1 enfeksiyonlarmn, deri
enfeksiyonlarinin, agiz i¢i ve dis enfeksiyonlarinin ve iireme organlarinin bazi tip

enfeksiyonlarin (non-gonokoksik genital enfeksiyonlar) tedavisinde.
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e Toksoplazmoz adi verilen ve gebe kadinlarda diisiiklere, 6lii ya da sakat dogumlara neden
olabilen bir parazitin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde.

e Rifampisin igeren ilaglarin kullanilamadigi durumlarda, beyin zar1 iltihab1 gibi hastaliklara
neden olan meningokok adi verilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin énlenmesinde
kullanilir.

e Penisilin alerjisi durumunda romatizmal ates ataklarinin 6nlenmesinde.

SPRAMAX kutuda, blister ambalajda 10 veya 14 tabletler halinde bulunur.

2. SPRAMAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SPRAMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger spiramisin ya da SPRAMAX daki diger maddelere alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

e Migren tedavisinde kullanilan ergotamin igeren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
SPRAMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri gegerliyse bu ilact kullanmaya baslamandan 6nce doktorunuza
danisiniz:

e Eger, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (karbonhidrat enerji metabolizmasi ile ilgili bir enzim)
eksikliginiz varsa (viicudunuzdaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisini etkileyen ve yorgunluk,
solgunluk ve nefes alma giicliigline sebep olan bir hastalik) bu hasta grubunda ¢ok seyrek
olarak akut hemoliz (kan hiicreleri yikimi) vakalar1 bildirildiginden SPRAMAX kullanim
Onerilmez.

e Eger, halihazirda kalp problemleriniz varsa: sizde dogustan gelen QT araligi uzamasi
bulunuyorsa veya aile dykiiniizde mevcutsa (elektrokardiyogramda (EKG) tespit edilir), kan
elektrolit dengesizliginiz varsa (6zellikle kandaki potasyum veya magnezyum seviyelerinin
diisiik olmasi), kalp atim hiziniz ¢ok yavagsa (bradikardi olarak bilinir), kalbiniz zayifsa (kalp
yetmezligi), kalp krizi ge¢misiniz varsa (miyokard enfarktiisii), kadinsaniz veya yasliysaniz
veya bazi EKG anormalliklerine neden olabilecek bagka ilaglar kullaniyorsaniz (‘‘Diger ilaglar
ile birlikte kullanim1’” boliimiine bakiniz) bu tip ilact kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Tedavinizin baslangicinda agagidakileri yagarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz:

Eger tim viicudunuzda kizariklik, i¢i sivi dolu kabarciklar ve ates olusursa. Bunlar akut
generalize ekzantemat6z piistiilloz adi verilen ciddi bir reaksiyonun belirtileri olabilir (ayn1
zamanda ‘‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?’’ boliimiine bakiniz). Bdyle bir durum olusursa,

tedaviye durdurmaniz gerekeceginden, derhal doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir. Bu tip bir
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reaksiyon gegirirseniz, spiramisin igeren herhangi bir ilaci, tek basina ve bagka bir etkin
madde ile kombinasyon halinde, bir daha asla kullanmamalisiniz.

Tedavi sirasinda:

Tim viicuda hizli bir sekilde yayilabilen ve hayati tehdit edici olabilen, i¢i sivi dolu
kabarciklarin olustugu kabartili deri dokiintiisii ve derinin tabaka halinde soyulmasi seklinde
ciddi deri reaksiyonlar1 (toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu) vakalari
bildirilmistir. Buna benzer herhangi bir etki olusursa derhal doktorunuza bildiriniz.

“Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen
doktorunuza daniginiz:”

SPRAMAX’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPRAMAX ag ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
SPRAMAX’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz 6nermedigi miiddetce
SPRAMAX kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Spiramisin anne siitiine gectiginden emziriyorsaniz emzirmeyi kesiniz.

Bu ilagla tedavi sirasinda emzirme dnerilmemektedir, SPRAMAX 1n etkin maddesi spiramisin
yeni dogan bebeklerde sindirim sistemi rahatsizliklarina neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SPRAMAX 'in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti lizerine olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.
SPRAMAX’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Yardime1 maddelere yonelik herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baska ilaclar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda baska ilag kullanmis iseniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglart aliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
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Spiramisin, karbidopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) emilimini engeller ve
kandaki levodopa diizeyini diisiiriir. Boyle bir durumda doktorunuz sizi degerlendirecek ve
gerekirse levodopa dozunuzu ayarlayacaktir.
SPRAMAX ile birlikte kullanilmast durumunda asagidaki ilaglar Torsades de Pointes
hastaligin1 (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) tetikleyebilir:
- Kalp ritim bozuklugunda kullanilan siif IA ve sinif III antiaritmilker ad1 verilen ilaglar
(kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),
- Sultoprid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),
- Arsenik bilesikleri (akut promiyelositik 16semi adi verilen bir kanser c¢esidinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),
- Bepridil (kalp damarlarini1 genisleten bir ilag),
- Mide bagirsak bozuklarinin tedavisinde kullanilan sisaprid, prukaloprid, damar yoluyla
uygulanan dolasetron ve difemanil,
- Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (damar yoluyla uygulanan
eritromisin, levofloksasin, moksifloksasin)
- Mizolastin (alerji hastaliklarina kars1 kullanilan bir ilag),
- Toremifen (meme kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
- Damar yoluyla uygulanan vinkamin (beyne kan akimini arttiran bir ilac).
Muhtemel etkilesimleri engellemek amaciyla doktor ve eczaciniza almakta oldugunuz
tedavileri bildiriniz.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. SPRAMAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
3MIU tabletler
Ortalama doz giinde 6-9 MIU (6 ila 9 milyon internasyonel iinite)’dir. Giinliik dozu 2 ya da
3’e bolerek aliniz. Tedavi siiresi hastaliginizin durumuna goére doktorunuz tarafindan
belirlenecektir.
Meningokok menenjiti profilaksisi (menenjit korumast)
3 milyon, internasyonel iinite (3 MIU)/12 saatte bir, 5 giin silireyle aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
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Ag1z yolu ile alinir. A¢ ya da tok alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

SPRAMAX tablet eriskinlerde kullanilan bir ilagtir. 18 yas alt1 ve cocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullanima:

SPRAMAX yaglilarda kullanilabilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli olunmalidir. Bobrek bozuklugunda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger SPRAMAX n, etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla SPRAMAX kullandiysamz

SPRAMAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktor veya eczaciniza danisiniz, ¢iinkii belirtilerinize bagli olarak tedavi veya izleme
gerekebilir.

SPRAMAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir SPRAMAX dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz. Bu
tirtiniin kullaniminina yonelik ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.
Birden fazla dozu almayr unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

SPRAMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu antibiyotigin etkili olmasi i¢in doktorunuzun size regete ettigi dozda ve belirttigi siire
boyunca kullanmalisiniz. Atesiniz veya diger belirtiler diizelse bile, bu tamamen iyilestiginiz
anlamina gelmeyebilir. Yorgun hissediyorsaniz, bu durum tedaviden degil fakat hastaligin
kendisinden kaynaklanmaktadir. Tedavinizi erken birakmaniz ya da azaltmaniz, bu his
tizerinde bir etki yaratmayacak ve iyilesmenizi geciktirecektir.

[lacimiz1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde ve siirede kullanmiz.
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4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SPRAMAX’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketler tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SPRAMAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin

e Alerjik reaksiyon belirtisi olan kabartil1 dokiintiiler (noktalar halinde).

Bilinmiyor

e Henoch-Schonlein purpurasi veya romatoid purpura dahil kiicik kan damarlariin
iltihaplanmas1 (Henoch-Schdnlein purpurasi veya romatoid purpura ¢ocukluk ¢caginda goriilen,
genellikle deri, bagirsak ve bobreklerdeki kiiciik kan damarlarinin iltihaplandigi bir hastaliktir.
Bu iltihaplanmig kan damarlar1 deri ig¢ine kanayarak purpura denilen koyu kirmizi ya da mor
renkteki dokiintiilere yol acabilir. Ince bagirsaklar ya da bobrekler icine kanayip, diski ve
idrarda kan ¢ikmasina da neden olabilir.)

e Eger tiim viicudunuzda kizariklik, ici sivi dolu kabarciklar ve ates olusursa. Bunlar akut
generalize ekzantematdz piistiiloz ad1 verilen ciddi bir reaksiyonun belirtileri olabilir. Bu etki
genelde tedavinin baslangicinda ortaya cikar. Boyle bir durum olusursa, spiramisin igeren
higbir bir ilac1 bir daha kullanmamalisiniz.

e Kurdesen (1sirgan otunun neden olduguna benzer bir cilt dokiintiisii), kasinti, ylizde ve
bogazda ani sisme (anjiyoddem), kan basincinda ciddi bir diislisle beraber ani bayginlik hissi
(anafilaktik sok) alerjik reaksiyon belirtileridir.

e Tim viicuda hizli bir sekilde yayilabilen ve hayati tehdit edici olabilen, i¢i sivi dolu
kabarciklarin olustugu kabartili deri dokiintiisii ve derinin tabaka halinde soyulmasi seklinde

ciddi deri reaksiyonlar1 (toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu).
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Buna benzer herhangi bir etki olusursa spiramisin igeren higbir bir ilact bir daha
kullanmamalisiniz.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bu durumlar sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Cok yaygin
- Ara ara kisa siireli uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)
Yaygin
- Gegici olarak tat alma duyusunda bozukluk (disguzi)
- Karm agrisi, bulanti, kusma, mide agrisi, ishal, psddomembranéz kolit (tipik olarak
ishal ve karin bolgesinde agr1 belirtileri olan bir bagirsak hastaligr)
Cok seyrek
- Karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde anormal degerler
Bilinmiyor
- Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (16kopeni)
- Belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinin yetersiz olmasi (ndtropeni)
- Demir eksikligine bagli olmayan, kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi sonucu olusan
kansizlik (hemolitik anemi)
- QT araliginda uzama (kalpte ciddi aritmilere ve ani liimlere yol agabilen bir durum)
- Kalp atisinin ¢ok hizli, ¢ok yavas veya diizensiz olmasi (ventrikiiler aritmi)
- Anormal derecede hizli kalp atis1 (ventrikiiler tagikardi)
- Kalp durmasi ile sonuglanabilen ciddi kalp ritim bozukluklar1 (Torsades de Pointes)
- (“SPRAMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiine bakiniz)
- Mikst hepatit ad1 verilen karacigerde iltihaplanma ile beraber safra akisinda azalma
veya durmaya neden olan hastalik veya daha nadir olarak sitolitik kolestatik hepatit adi
verilen, karacigerde iltihaplanmaya ve safra akisinda azalma ya da durmaya ve ayni
zamanda hiicre yikimina neden olan hastalik
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPRAMAX’ 1n saklanmasi

SPRAMAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Dis kutusu ve blisteri tizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra SPRAMAX’1
kullanmayniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gésterir.

Ilaglar atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaglarin nasil
atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPRAMAX’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Helba Ilag i¢ ve Dis San. Tic. A. S.

Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt.

No:12-16/17 Umraniye /Istanbul/Tiirkiye

Tel: (0216) 365 41 46

Uretim yeri:

Merkez Lab. la¢ San. ve Tic. A.S.

Camlik Mah.Sirr1 Celik Bulvart Ayga Sok. No:6

Tasdelen/Cekmekdy / Istanbul /Tiirkiye

Tel:(0216) 484 41 66

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmstir.
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