KULLANMA TALIMATI

URFAMYCIN® siispansiyon hazirlamak icin kuru toz
Agizdan uygulanir.

o Etkin madde:
Hazirlanmis siispansiyon her 4 mL'sinde 100 mg tiamfenikol igerir.

o Yardimci maddeler:

Metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216), pudra sekeri, sar1 demir
oksit, kirmizi demir oksit, sodyum karboksi metil seliilloz, kayis1 esansi, amonyum
glisirrizinat bulunur.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

URFAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

URFAMYCIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
URFAMYCIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

URFAMYCIN’in saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.
1. URFAMYCIN nedir ve ni¢in kullanilir?
URFAMYCIN siispansiyon her dl¢ekte (4 mL’de) 100 mg tiamfenikol icerir.

Tiamfenikol antibakteriyellerin (bakterilere karsi etkili ilag, antibiyotik) amfenikoller alt
grubuna dahildir.

URFAMYCIN agik turuncu renkli kayisi kokulu homojen graniil 60 mL’lik siselerde, 2 ve 4
mL isaretli 6lgek ile karton kutuda sunulmaktadir.

URFAMYCIN duyarli mikroorganizmalarn neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir:
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e Oksijensiz ortamda fiireyebilen bazi bakterilerin (anaerobik bakteriler) neden oldugu
enfeksiyonlar (6rnegin, barsak enfeksiyonu ya da yumusak doku enfeksiyonu),

e Urogenital (cinsel organlar ve idrar yollar: ile ilgili) enfeksiyonlar,

e Menenjit (beyin zari iltihabi).

2. URFAMYCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

URFAMYCIN i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e URFAMYCIN‘in etkin maddesi olan tiamfenikole kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Bazi kan hiicreleriniz normalden daha az sayida iiretiliyorsa (kemik iligi baskilanmasi/
supresyonu),

e Hiicreyi Oldiiren veya fonksiyonlarin1 durduran, bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag
(Sitotoksik immiinosupresan ilaglar) kullaniyorsaniz,

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ve hi¢ ya da giinde yarim litreden az idrar ¢ikariyorsaniz.
e Yeni dogan ve 6 aydan kiiciik bebeklerde,

e Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastaliginiz var ise,

e Kan hiicrelerinin (alyuvar, akyuvar) yapimi ve olgunlasma siireciyle ilgili bir
rahatsizliginiz var ise,

URFAMYCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e URFAMYCIN’in uzun siireli kullanildig1 durumlarda kemik iligi baskilanmas1 gelisme
olasilig1 artar, ancak bu aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma) gibi geri
dontisiimsiiz degildir. Bu nedenle uzun siireli yiiksek doz uygulama sirasinda doktorunuz bazi
kan testleri yapabilir. Ayrica tedaviden once ve tedavinin 1. haftasinin sonunda cesitli kan
testlerinin yaptirilmasi gerekebilir.

e Orta dereceli veya ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimizin dozunda
degisiklikler (doz azaltilmasi / doz araliginin uzatilmasi) yapabilir.

e 60 yas ve iistiindeyseniz tiamfenikole bagli geri doniislii kemik iligi baskilanmasi siklig1
arttig1 icin doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.

e Kloramfenikolden farkli olarak, tiamfenikol kullanimi ile yenidoganlarda gri bebek
sendromu (ila¢ kullanimina bagli akut dolagim ve solunum yetmezligi) gozlenmez.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

URFAMYCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
URFAMYCIN’in yiyecek ve igecek ile kullanmilmasinda sakinca oldugunu gosteren herhangi
bir ¢calisma yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde emniyeti heniiz kesinlik kazanmamustir. Hamileligin ilk 3 aylik doneminde
kullanmayiniz. Hamileligin 2. ve 3. ii¢ aylik donemlerinde gerekli goriildiigii takdir de doktor
kontrolii altinda kullanilmas1 onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne siitline gectiginden emziren annelerde kullanilmamasi onerilir.

Arac ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

URFAMYCIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 4 mL’sinde 3,333 mg metilparahidroksibenzoat (metil paraben) ve 0,667 mg
propilparahidroksibenzoat (propil paraben) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her 4 mL’sinde 2,216 g sakkaroz i¢cermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmisse bu tibbi
tirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

URFAMYCIN’in her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
URFAMYCIN ile diger ilaglar arasinda etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URFAMYCIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza baglh (enfeksiyonun yerine, siddetine, etken olan mikroorganizma
duyarhiligina, yasiniza vb gore) olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Doktorunuz URFAMYCIN ile tedavinin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi
daha iyi hissetseniz bile tedaviyi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yolundan kullanilir. Her uygulamadan dnce siseyi ¢alkalayiniz.

Siispansiyonun Hazirlanmasi:

Sise tizerindeki isaret ¢izgisine kadar kaynatilmis sogutulmus (40 mL) su ilave ederek iyice
calkalaymiz. Homojen dagilim saglamak i¢in 5 dakika dinlendiriniz. Gerekiyorsa ¢izgiye
kadar tekrar su ilave ederek iyice ¢alkalaymiz. Boylece bir haftadan fazla aktivitesini koruyan
homojen bir siispansiyon elde edilir. Kutuda bulunan 6lgegin 2 mL' lik kism1 50 mg, 4 mL' lik
kism1 100 mg tiamfenikole tekabiil eder.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda genellikle 6nerilen doz gilinde toplam 20-30 mg/kg’ dir.

Bazi hastaliklarda doktorunuz 5 giin siire ile giinde toplam 50 mg/kg 6nerebilir.

3/5



Yenidoganlarda emniyeti heniiz gésterilmediginden kullanilmasi onerilmez.

Yashlarda kullanimi:
60 yas lizerinde iseniz giinde 2 kez 500 mg tiamfenikol kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz bobrek fonksiyon degerlerinize gore doz
ayarlamas1 yapacaktir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger URFAMYCIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URFAMYCIN kullandiysamz

Doktorunuzun size verdigi dozu asmayiniz.

URFAMYCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

URFAMYCIN’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

URFAMYCiN kullanmayi sonlandirirsamz
Ik 6nce doktorunuz ile konugsmadan URFAMYCIN almay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimi iizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, herkeste goriinmese de, URFAMYCIN igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Etkin maddesi olan tiamfenikol ile yapilan klinik caligmalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Seyrek:

* Bas agrisi,
e Halsizlik,
* Uyuklama,
o Kizariklik,
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» Kasmti

Cok seyrek:
* Polindropati (gevresel sinirlerde duyu kaybi)
*  Optik norit (gérme sinirinin iltihab1)

Bilinmiyor:

» Kansizlik, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
gibi geri dontistimlii kemik iligi baskilanmasi1
* Asirt duyarhilik,

e Bulanti,

* Kusma,

 Glossit (dil iltihabi),

» Stomatit (agiz i¢i iltihabi)

+ [shal,

* Oral kandidiyazis (agizda pamukg¢uk)

» Dokiintii,

* Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

* Vajinal kandidiyazis (vajinada pamukguk)
o Ates

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi yaygin goriilmeyebilir.

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

5. URFAMYCIN’in saklanmasi

URFAMYCIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Siispansiyon hazirlandiktan sonra serin bir yerde 7—10 giin saklanabilir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz ‘
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URFAMYCIN'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URFAMY CIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

ZAMBON S.p.A. — talya lisansi ile
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak/ISTANBUL

Uretim yeri-

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak/ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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