KULLANMA TALIMATI

SPIMET 1.5 MEU/250 mg Film Tablet

Oral vol ile kullanthr.

s Etkin madde: Her bir film tablet; 1.5 MIU spiramisin. 250 mg metromdazol i¢erir.
o  Yardmucer madde(ler): Prejclatinize nisasta. [.aktoz monohidrat. Sodyum nisasta
glikolat (ip A). Mikrokristal seliiloz, Magnezyum stearal. Hidroksipropil metil

scliiloz. Makrogol 6000. Titanyum dioksit (E171). Saf su

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuvunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma telimatint saklcvouz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsiniz.

o Fger ilave sorularunz olursa diitfen doktorunuza veva eczaciniza danisnnz,

o Bu flag kisisel olarak sizin icin regere edilmistiv, baskalarmma vermevinic.

o B itacin kullanum sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iluct
kullundignuzi sévieviniz.,

o Bu talimatta vazdaniara ayvnen wyunuz. Hue hakkinda size onerilen dozun disinda

vithsek veya diisiik doz kullunmaymiz,

Bu Kuilanma Talimatinda:

1. SPIMET nedir ve ne icin kullamlir?

2. SPIMETi kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. SPIMET nasd kullanilir?

4. Olasi yan ethifer nelerdir?

5. SPIMET’in saklanmasi

Bashklarr yer almaktadr,

I. SPIMET nedir ve ne icin kullanihr?
SPIMI T in ctkin maddeleri spiramisin ve metronidazoldiir, SPIMET in farmakoterapotik

urubu antibakicrive]l kombinasyonlardur.



SPIMET karton kutu igerisinde 1.5 MIU spiramisin ve 250 mg metronidazol

kombinasyonu igeren 10 adet ve 14 adet film tablet scklinde sunulmaktadir.

SPIMET aniden baslavan (akut). uzun siire devam eden (kronik) veva tekrarlayan dig

enfeksivontarinda kullanilir. s enfeksiyvonlan:

Dis abscleri. deri altindaki dokunun iltihaplanmast (flegmon), {ist ¢ene kemiginin
on orta kisnuindaki dokularm 1lohaby (premaksiller selillit). dislerde kuronu
cevreleven yumusak dokunun iltihabr (perikoromit)

Dis et iluhabr (gingivit). afnz mukozast iithabi (stomatit)

Dis cevresi zarimin tthabr (periodontit)

Kulak alt titkritk bezimin iltihabi (parotidit}. gene alti bezs iltithabr (submaksilarit)

SPIMLET avrica odonto-stomatolojik (agiz boslugu) amelivatlarinda operasyon sonras

lokal enleksivonlann oJusimasint dnleyici tedavi olarak kullanihr,

2. SPIMET’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler
SPIMET’i asagidaki durumliarda KULLANMAYINIZ

Imidazollere. spiramisine veva yardimer maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

15 vas alundaki ¢ocuklarda kullanmayimz.

Tedavi stiresinee.  distitfiram  (alkol bagimhhg tedavisinde kullamilan ilag -
Antabuse). alkol igeren ilaglar ve alkollii igecekler kullanmayiniz.

SPIMET ile tedavinin baslangicinda spiramisin icermesine bagh olarak. kizantklik
ve kabankhkiarla belirgin ani yaygin  dékiintli olabilir: bu durumda tedawi
durdurulmahdsy.  Tek spiramisin igeren yeni bir ilag ya da benzeri bir ilag
Kullanmayiniz.

SPIMET laktoz icerdiginden: konjenital galaktozemi (dogustan goriilen kanda seker
birtkmesi). ghkoz (kan gekerty  ve galaktozun (siit scker1) sindirim sisteminde
cmilememesinden ileri gelen emilim bozuklugu va da laktaz (laktozu pargalayan
enzim) cksikligl gibi nadir gdriilen metabolizma ile ilgili hastahklardan birinin sizde

bulunmas durumunda kullanmaymiz.

SPIMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Lger:

(o



Tedavinin baglangreinda deriniz tizerinde yliksek atesin eslik ettigi i1 ihiihap dolu
kitgiik  kabarciklanm  olugmasiyla  yaygin  Kizankhklar  varsa  ilact  almayi
durdurunuy ve doktorunuza damisimz.

e llarcketlerinizi kontrol cimede zorluk yasiyorsaniz. has dénmesi ve zihin
bulamkh&my varsa bu ilact almayr durdurunuz.

¢ Sinir sistemi ile thgili bir hastaliiniz varsa.

¢ (likoz-6-Tostat-Dehidrojenaz eksikligi  (kansizh@  tetikleven  kumnmzi kan
hiicreleri enzim  cksikliginin neden oldugu. nadiren pdriilen kalitimsal bir
hastaliktir) olan hastalarda ¢ok nadir hemolitik ancmi (kinmz kan hiicresi
vikihmin  artmasindan  kaynaklanan anemi) vakalam bildirilmigtic. Bu up
hastalarda spiramisinin kullaniimas: énerilmemekiedir,

s Geemisinizde hematolojik bozukluk (kan hastaligl) var ise. SPIMET in yiiksck
doz velveva uzun dénem tedavilerinde &zellikle 16kosit (beyaz kan hiicres)
sayimlarinizin kontrolii ile diizenli kan tahlilicri yaptirmanmz énerilir.

Kanda 1dkosit saymmzda azalma gorildit  ise.  tedaviye devam  edilip
edilmevecegine doktorunuz karar vereeektir.

¢ Uzun donem tedavi durumlarinda. periferik ya da santral néropati (harcketlerin

kontrol edilmesinde zorluk. karmncalanma hissi. bag donmesi. kasitma) gibi

beklenmeyen van etkilerin ortaya ¢rkmasi durumunda doktorunuza danisimz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in pegerliyse liitfen

doktorunuza damgimiz.

SPIMET’in yiyceek ve igecek ile kullanilmasi
Tedavi sirasinda alkollil igeceklerden kagmmak gerekir, Tedaviden sonra 48 saat alkol

alvmamahidir,

Hamilelik

flaet kullanmadan dnce dokiorunuza veva eczacnmza danisimiz.,

SPIMLEET in hamitelerde  kullammumin zararli olup olmadign  bilinememektedir. Bu
nedenle, olasi riskler gz dntine alinarak gerek)i oldugunda ve dikkatle kullanitmahdir,
Tedavinic strasinda hamile  olduiunuzye fark  ederseniz lenen dokiorunuza veva

CCZUCHIZA d{”?f._\'”i‘!.?,

Ll



Emzirme
Haer killanmadan dnce doktorunuza veve eczactmza damsiniz,
Spiramisin ve metronidazol anne siitine gegtigi igin, SPIMET emzirme ddneminde

kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
Eger zihin bulamkiigi. haliisinasyon (olmayan bir scyi gormie, isitme. tat veya kokusunu

alma). kasilma gibi semptomlar yasiyorsamz. arag ve makine kullanmayiz.

SPIMET in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
SPIMET igerisinde laktoz monohidrat bulunur. Bu nedenle, eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan baz sekerlere karst intoleransimz (hassasiyet) oldugu sdylenmis
ise bu ubbi iiriinii almadan 6nee doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir SPIMIET tablet. T mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder. yani esasimda

“sodyum icermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SPIMET in igeriginde bulunan spiramisin. kardiodopa emilimuni inhibe eder ve kandaki
levodopa  diizeyini  diigliviir. Klinik  gézlem  sonuglarnina  gore  levodopa  dozu
ayarlanmahidir.

Oral  antikoagiilanla  birlikte  kullamidiginda.  antikoagllanin  aktivitesinde — artig
gbzlenebilir. Oral antikoaglilan dozunun azaltlmasi gerckebilir ve protrombin zamanlan
izlenmelidir,

SPIMLT in igeriginde bulunan metronidazol. disiilfiram ile birlikte kullamldiginda zihin
bulamk!igs ve benzeri psikolojik reaksiyonlara neden olabilir.

Eaer regeteli va da rvecetesiz herhangi bir ilact sy anda kullannorsamz veva son
zemaniarda kullandnnz ise lifen doktorunuza veva eczcacimiza bunlar hakkinde bilgi

veringz.

3. SPIMET nasil kullanihir?
Uvgun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
15 vas lizerindeki gocuklar ve yetiskinlerde: Yemeklerle birlikte. giinde 2 veya 3 tableti. 2

veva 3 defada alimz (vani: 3 — 4.5 MIU spiramisin ve S00 - 750 mg meiranidazol).



Uygulama volu ve metodu:
SPIMET sadece agizdan kullanum igindir, Besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir

bardak su ile yutunuz.

Degisik yvas gruplare:
( ocuklarda kullanimi:

15 yasin alundaki ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullammai:

Yetiskinker i¢in kullanilan dozu kullammz.

Ozel kultanim durumlari:
(zel popiilasyonlara iligkin ctkilesim ¢aligmast yapiimamistir.
Eger SPIMET 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veva cczacimiz e konusunuz.,

Kullanmaniz gerckenden daha fazla SPIMET kullandiysaniz:
SPIMET den kullanmanz gerckenden fuzlasing kultanmysamz bir dokior veya eczaci ile

konusuniz,

SPIMET’i kullanmay1 unutursanz

flacimiz almavi unutursaniz, unuttuunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu
her zamanki saatte alimz.

I:ger. unutuldukian sonra, sonraki doz saatine yaklagtiysamz. o zaman unuttugunuz dozu
atlayimz,

Unitilan dozlars dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SPIMET ile tedavi sonlandinldifindaki olusahilecek etkiler

Tedavi sonlandinldiktan sonra olusabileeck herhangi bir etki tantmlanmamistir,

4. Olasi yan cthiler nelerdir?
Tom ilaglar gibi SPIMLT"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asa@rdakilerden hiri olursa, SPIMET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Ates ile birlikte de sevredebilen ciltie kizankhik, kaginti. Grtiker. dokunti ve gok
seyrek olarak alerjik sok (anaflaksi. déliimeiil sonuclanabilen. ani geligen ciddi
atlerjik reaksivon),

- Kizaniklik ve kabarikliklarla belirgin ani yaygin dokiintii.

- Ataksi (hareket dizensizligi), bas donmesi ve zihin bulamkhg: (konflizyon)

durumlarinda tedavi sonlandinlmahdir.

Bunlarin hepsi ¢ok ¢iddi yan cikilerdir.
Lger bunlardan biri sizde meveut ise. sizin SPIMET ¢ kargt ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tihbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan ctkilerin hepsi oldukea seyrek gortliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dok(orunuza bildiriniz veya
size en vakimn hastancnin acil boliimiine bagvurunuz:

- Kanncalanma ve uvusma hissi, bas agrisi. haliisinasyon (olmayan bir seyi gfrme.
isitme. tat veya kokusunu alma). kastlma, bas dénmesi. harcketeri kontrol
ctmekte zorluk. zihin kargiklige.

- Anormal karaciger fonksivon testleri. hepatit (karaciger iltihabi).

BBu van etkiler tedavi kesildiginde kaybolur,

- Kirmizy kan hiicrelerinde yikim, kandaki bevaz kan hiicrelert ve trombosit (kan

pihtilasmasinda gorevli kan hiicresi) seviyelerinde azalma ile goriilen anemi.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goritlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
- Tat almada bozukluk. pash dil.
- ldrar renginde kovulasma (ilag aulimi nedent ile).
- Karmn  agnsi, bulant. kusma  ve ishalle  seyreden  bafirsak  rahatsizh@
(psédomembrantz kolit), pankreas iltihabr (pankreatit). Bu yan etkiler tedavi
kesildiginde kayholacakur.

Bunlar SPIMET in hafif van etkileridir,



Egvr bu kallamia tedimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van ctki ile karsilusirsaniz

dokiorumizi veva eccacinizi bilgilendiriniz.,

Yan ctkilerin raporlanmasi
Kuilanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan ctki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz. eczacimyz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilasti@inz

van etkileri www.titck.pov.r sitesinde yer alan “llag¢ Yan ki Bildirimi™ ikonuna

tiklayarak va da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim batunt arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck
kullanmakta oldupunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk

saglanmis olacaksimiz.

5. SPIMET'in Saklanmas)

SPIMET i cocuklurm goremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklcyimiz.
25°C pin altindaki oda sicakh@inda, 1iktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uvamlu olarak kuilaniniz

Ambalajdaki son kullanma taribinden sonra SPIMET i kullanmeayimcz.

Lger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPIMET i kullanmayiniz.
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