KULLANMA TALIMATI

SPIMET 1.5 MIU/250 mg Film Tablet
Oral yol ile kullanilir.

e [Etkin madde: Her bir film tablet; 1.5 MIU spiramisin, 250 mg metronidazol igerir.

o Yardimct madde(ler): Prejelatinize nisasta, Laktoz monohidrat, Sodyum nisasta glikolat
(tip A), Mikrokristal seliiloz, Magnezyum stearat, Hidroksipropil metil seliiloz, Makrogol
6000, Titanyum dioksit (E171), Saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SPIMET nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPIMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SPIMET nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
SPIMET’in saklanmasi
Bashklarn yer almaktadir.

1. SPIMET nedir ve ne i¢in kullanihr?
SPIMET’in etkin maddeleri spiramisin ve metronidazoldiir. SPIMET in farmakoterapdtik

grubu antibakteriyel kombinasyonlardir.




SPIMET karton kutu icerisinde 1.5 MIU spiramsin ve 250 mg metronidazol kombinasyonu
iceren 10 adet film tablet seklinde sunulmaktadir.
SPIMET akut, kronik ya da tekrarlayan dental enfeksiyonlarda kullanilir. Bunlar;

- Dis abseleri, deri altindaki dokunun iltihaplanmas1 (flegmon), iist ¢ene kemiginin 6n
orta kismindaki dokularm iltihab1 (premaksiller seliilit), dislerde kuronu gevreleyen
yumusak dokunun iltihab1 (perikoronit)

- Dis eti iltihabi (gingivit), agiz mukozasi iltihabi (stomatit)

- Dis gevresi zarmin iltihabi (periodontit)

- Parotis bezinin iltihab1 (parotidit), cene alt1 bezi iltihab1 (submaksilarit)

SPIMET ayrica odonto-stomatolojik (agiz boslugu) ameliyatlarda operasyon sonrasi lokal

enfeksiyon komplikasyonlarinda onleyici tedavi olarak kullanilir.

2. SPIMET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SPIMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger imidazollere, spiramisine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

15 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmaymiz.

Tedavi siiresince, disiilfram ve alkol ya da alkol iceren ilaglar ve icecekler kullanmayiniz

(antabuse etki).

SPIMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger SPIMET ile tedaviye baslandiktan sonra herhangi bir deri rahatsizligi yasarsaniz,
SPIMET tedavisine son verip doktorunuza basvurunuz.

Tedavinin baslangicinda pustular eriipsiyon ile ilgili yayilmis atesli eritemin goriilmesi, akut,
yayilmis eksantematik pustulosis’in bir belirtisi olabilir; tedavi durdurulmalidir ve spiramisin
tek basma veya bagka bir ilagla birlikte uygulanmamalidir.

Metronidazol igerigine baglh olarak, siddetli, kronik veya evoliitif santral veya periferal
norolojik rahatsizligi olan hastalarda noérolojik durumun siddetlenme riskini dikkate
almmalidir.

Ataksi (hareket diizensizligi), bas donmesi ve zihin bulanikligi (konfiizyon) durumlarinda

tedaviyi sonlandiriniz.



Eger asagida verilen ve az goriilen metabolik bozukluklardan birine sahipseniz SPIMET’i
kullanmaymiz (laktoz igerigi);

- Dogustan beri goriilen kanda seker birikmesi (konjenital galaktosemi),

- Glikoz ve galaktoz emilim bozuklugu (malabsorbsiyon) sendromlari,

- Laktaz eksikligi vakalar
Glikoz-6-Fosfat-Dehidrojenaz eksikligi (Kansizlig1 tetikleyen kirmizi kan hiicreleri enzim
eksikliginin neden oldugu, nadiren goriilen kalitimsal bir hastaliktir) olan hastalarda ¢ok nadir
hemolitik anemi vakalar1 bildirilmistir. Bu tip hastalarda spiramisin’in kullanilmasi
onerilmemektedir.
Eger gecmisinizde hematolojik bozukluk var ise, SPIMET in yiiksek doz ve/veya uzun donem
tedavilerinde 6zellikle 16kosit sayimlarmizin kontrolii ile diizenli kan tahlilleri yaptirmaniz
onerilir.
Eger kanda lokosit sayinizda azalma (l16kopeni) goriildii ise, tedaviye devam etmeden Once
doktorunuza danismiz.
Uzun donem tedavi durumlarinda, periferik ya da santral noropati (hareketlerin kontrol
edilmesinde zorluk, karincalanma hissi, bas donmesi, kasilma) gibi beklenmeyen yan etkilerin

ortaya ¢ikmasi durumunda doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

SPIMET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulanma yontemi agisindan yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SPIMET’in hamilelerde kullaniminmn zararli olup olmadigi bilinememektedir. Bu nedenle,
olas1 riskler g6z Oniine alinarak gerekli oldugunda ve dikkatle kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Spiramisin ve metronidazol anne siitiine gectigi igin, SPIMET emzirme doneminde

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Eger zihin bulanikligi, haliisinasyon, kasilma gibi semptomlar yasiyorsaniz, ara¢ ve makine

kullanmayniz.

SPIMET’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SPIMET igerisinde laktoz monohidrat bulunur. Bu nedenle, eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmis ise bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Her bir SPIMET tablet, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder.; yani esasinda

“sodyum icermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SPIMET’i alkol igeren ilaglar ile birlikte kullanmayniz (antabuse etki).
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPIMET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

15 yas tlizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde: Yemeklerle birlikte, giinde 2 veya 3 tableti, 2
veya 3 defa da alimiz. (yani; 3 — 4.5 MIU spiramisin ve 500 — 750 mg metronidazol).

Uygulama yolu ve metodu:

Oral yol ile kullaniniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

15 yasim altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullanimi:

Yetiskinler i¢in kullanilan dozu kullaniniz.
Ozel kullanim durumlan:

Ozel kullanimi yoktur.



Eger SPIMET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SPIMET kullandiysaniz:
SPIMET den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SPIMET’i kullanmay1 unutursaniz
Tedaviye normal diizeninde devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

SPIMET ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiktan sonra olusabilecek herhangi bir etki tanimlanmamastir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SPIMET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPIMET’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Ates ile birlikte de seyredebilen ciltte kizariklik, kasinti, iirtiker, dokiintii ve ¢ok

seyrek olarak alerjik sok.

- Akut yaygin piistiiler eriipsiyon (ekzantemat6z piistiiloz).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SPIMET e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Karmncalanma ve uyusma hissi, bas agrisi, haliisinasyon, kasilma, bas ddnmesi,
hareketleri kontrol etmekte zorluk, zihin karigiklig:.
- Anormal karaciger fonksiyon testleri, hepatit. Bu yan etkiler tedavi kesildiginde

kaybolur.



- Kirmizi kan hiicrelerinde yikim, kandaki beyaz kan hiicreleri ve trombosit
seviyelerinde azalma ile goriilen anemi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Tat almada bozukluk, pasl dil.

- Idrar renginde koyulasma (ilag altilimi nedeni ile).

- Karmn agrisi, bulanti, kusma ve ishalle seyreden bagirsak rahatsizligi
(psddomembrandz kolit), pankreas iltihab1 (pankreatit). Bu yan etkiler tedavi
kesildiginde kaybolacaktir.

Bunlar SPIMET in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SPIMET'in Saklanmasi
SPIMET’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPIMET’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIMET i kullanmayiniz.
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