KULLANMA TALIMATI

SULTIBAC 250 mg/5 ml oral siispansiyon icin kuru toz

Agizdan alimr.

*

Etkin madde: Her 5 ml’de 250 mg sultamisilin icerir.
Yardmmcr maddeler:

Sakkaroz

Xanthan gum

Hidroksi propil seliiloz

Sodyum karboksi metil seliiloz

Sitrik asit (anhidrid)

Dibazik sodyum fosfat (anhidrid)

Imitasyon guarana flavor

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatv saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullowmimy sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiZinizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULTIBAC nedir ve ne igin kullantlr?

2. SULTIBAC’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. SULTIBAC nasd kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5, SULTIBAC 1 saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. SULTIBAC nedir ve ne i¢in kullamilir?
SULTIBAC, agizdan alnan, her 5 mi’sinde 250 mg sultamisilin i¢eren bir antibiyotiktir.

Kutuda, agzi renkli metal pilfer proof kapak ile kapatilmis kahverengi cam sisede
sulandiriimaya hazir homojen toz olarak sunulmaktadir.,

Ambalaj i¢inde ayrica 5 ce’lik Slgek bulunmaktadr.
SULTIBAC, asagidaki durumlarda kullanilmaktadar:

SULTIBAC, belirli mikroplarin neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihab1 dahil olmak iizere {ist solunum yolu enfeksiyonlari; akciSer iltihabi, bronsit dahil
olmak iizere alt solunum yolu enfeksiyonlari; idrar yolu ve bobrek enfeksiyonlary; deri ve
yumusak doku enfeksiyonlart wve bel soguklugu enfeksiyonlarmin tedavisinde

kullamiimaktadir.

2. SULTIBAC’1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
SULTIBAC’: agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Egen:

e Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha Once agm duyarhilik reaksiyonlari
gosterdiyseniz

e Penisilin tiirevi ilaglar veya SULTIBAC’m bilesiminde bulunan ampisilin, sulbaktam
veya yardimelr maddelerden herhangi birine kargi (yardimer maddeler listesine bakiumz)
alerjiniz varsa

e Frilktoz intoleranst (bir ¢esit gekere dayanmkstzhik durumu),

» Siikraz-izomaltaz yetmezligi (enzim yetersizligi) ya da

o  Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (scker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa.

SULTIBAC”1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha Once agim duyarlibk reaksivonlar
gosterdiyseniz

o Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon geligirse

o Tedaviniz sirasinda ishal gelisirse

o Enfeksiydz mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) tammz varsa

s  Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

» Bdbrek yetmezliginiz varsa

s Karaciger veya kan ile ilgili hastaligimz varsa
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Bu uyartlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

Uzun siireli tedavilerde bébrek, karaciger ve kan ve hiicre yapmm ile ilgili fonksiyonlarimz
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

SULTIBAC 1 yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

Yemekierden sonra alinmast ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamile iseniz, SULTIBAC’ gergekten ihtiyag duydugunuz zaman doktor kontroliinde
almalisiniz. '

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz,

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danigtniz.
Emziriyorsamz SULTIBAC’1 doktor kontroliinde almalisiniz.

Arag ve makine kullanmmi

Sultamisilinin ara¢ ve makine kullamimi etkiledigi bilinmemekte sersemlik hissetmenize
neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

SULTIiBAC’1n igeriinde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

SULTIBAC siispansiyon siikroz (bir gesit seker) icerdigi igin, eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce
doktorunuzla temasa geciniz. Seker hastalifi olarak bilinen diabetes mellitus hastahifimz
varsa SULTIBAC siispansiyon kullanmadan Snce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SULTIBAC, igerdigi siikroz nedeniyle iki hafta veya daha fazla siireyle kullanimda diglere
zararlt olabilir.

SULTIBAC 40 ml siispansiyon sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z Sntinde bulundurulmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

o Allopurinol (lirik asit miktarmi azaitan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
dokiintii olusabilir.




e Antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini &nleyen ilaglar) ile birlikte aldigimzda penisilinler,
kan pihtilasma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklife neden olup
kanamay! artirici etki yapabilir.

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

o Ostrojen hormonu igeren agizdan alinan dogum kontrol ilaglari ile ampisilin aldigmizda
dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum
kontro! yontemi kullanmaniz gerekir.

e Metotreksat1 (kanser ve iltihaplh eklem romatizmasinda kullanilan bir ilag) SULTIBAC
ile birlikte kullamyorsamz, dier ilacimzin etkinlii artabilecefiinden yakindan takip
edilmelisiniz.

e Probenesid (lirik asit atthmni artiran bir ilag) afiizdan alinan SULTIBAC n toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan &zellikle birlikte verilmediyse, aym zamanda
kullanmayiniz.

e SULTIBAC bazi laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanhs pozitif
glikoziiri (idrarda seker saptanmast) saptanabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimzsa Hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SULTIBAC nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde, SULTIBAC m erigkinler igin onerilen
giinliik dozu 12 saat arayla alinan 375-750 mg’dir. (1,5 Slgek — 3 dlgek)

30 kg’dan hafif ¢ocuklarda onerilen toplam dozaj 2,3 veya 4 doza boéliinmiis olarak (her 12, 8
veya 6 saatte bir) 50 mg/kg/glin’diir. 30 kg ve Ustiindeki cocuklar igin giinliik doz yetigkin
dozuyla aymdir (her 12 saatte 375-750 mg) (1,5 dl¢ek-3 Slgek)

Erigkinlerde ve c¢ocuklarda tedavi, genellikle ates diistitkten ve diger anormal belirtiler
kaybolduktan 48 saat sonraya kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 ila 14 giin siireyle
uygulanir fakat gerekirse tedavi siiresi uzatilabilir,

Tedavinizin ne kadar siirecefini doktorunuz belirleyecektir. lyilestiginizi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz.

A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklanan enfeksiyvonlarin tedavisinde,
romatizmal ates ya da boébrek iltihabr olusumunu 8nlemek amaciyla tedaviye en az 10 giin
devam edilmesi Onerilmektedir,




Uygunlama yolu ve metodu:

Hazirlamsi: Isaretli Slgekle (20 ml) alchgimz Onceden kaynatilip sogutulmus suyu sise
icerigine ilave ederek calkalayimz.

Her kullanimdan énce sigeyi ¢alkalayiiz. Olgekli kasik yardimiyla yeterli miktarda aldigmiz
ilact yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanymn:

Doktorunuz SULTIBAC dozunu cocufunuzun afirlima ve hastahfin siddetine gore
belirleyecektir.

Yashlarda kulianmmi:

Yash hastalarda bsbrek fonksiyonlar: yeterli diizeyde ise doz ayatlamasina gerek yoktur,
Ozel knflanim durumlare:

Bibrek yetmezhigi:

Bobrek yetmezliginiz var ise SULTIBAC’1 kag saat ara ile alacafimzi doktorunuz
belirleyecektir.

Eger SULTIBAC ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla SULTIBAC kullandiysaniz:

SULTIBAC’tan kullanmantz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

SULTIBAC” kullanmay: unutarsaniz:

SULTIBAC tabletlerin diizenli olarak giiniin ayni saatinde alinmasi 6nemlidir. Bir dozu
almay: unuttugunuzda, bir sonraki dozu zaman geldiginde aliniz.

Unitulan doziar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.
SULTIBAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge SULTIBAC®1 almaya devam etmeniz
onemlidir,




4, Olas: yan etKiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SULTIBAC 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa SULTIBAC’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakn hastanenin acil béliimiine bagvurunuz (bunlar
agagida da tammlanmistir): '

Seyrek (21/10000 jla < 1/1000)

e Nefes almada giicliik veya gdgiiste sikigma
e  Giz kapaklarinin, yiizlin veya dudaklarin gigmesi
» Deride yumrular, tiim viicutta kirmizt kaginan noktalar veya kasinti

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir., Acil fibbi tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Seyrek (=1/10000 ila < 1/1000)

e Bag agrist

» Ates

o Sersemlik/uyku hali

s Bulanti, kusma
+ Dgkiintil, kagint1 ve difer deri reaksiyonlari

Yaygm olmayan ( <1/100)

o Ishal, ince ve kalin bagmsagin birlikte iltithaplanmasi, uzun siireli antibiyotik
kullanimma bagh kanl, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi

Cok seyrek (< 1/10000)
¢ Karaciger enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degisiklikler

¢ Kronik yorgunluk (asteni)
Bunlar SULTIBAC in hafif yan etkileridir.

Ampisilin kullamimina bagl istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gézlenir.




Enfeksiyoz mononiikleoz viral kdkenli bir hastaliktir. Monontikleoza sahip hastalarn biiytik
gopunlugu ampisilin aldigmda deri dokiintiisii goritldiigiinden SULTIBAC kullanmamahdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstlaswsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SULTIBAC’m saklanmasi
SULTIBAC 1 ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Sulandirilarak  hazirlanmig  SULTIBAC  siispansiyon  buzdolabinda saklanmali  ve
dondurulmamalidir. Sulandiriidiktan sonra 14 giin iginde kullamlmayan kisimlar atilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULTIBACt kullanmayiniz.
Eper iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULTIBAC?1 kullanmaymiz.
Rubhsat sahibi: Miinir Sahin Ilag 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 Ilag 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 onaylanmugtir.




