KULLANMA TALIMATI
SULTIRAC 750 mg film tablet
Afizdan alyr.

o FEtkin madde: 750 mg suliamisiline esdeger 1013.00 mg sultamisilin  tosilat
dihidrat(375 mg sultamisilin, 147 mg sulbaktam ve 220 mg ampisiline esdegerdir.)

v  Yardimcs maddeler:
Sodyurn nisasta glikolat
Magnezyam stearat
Mikrokristalin seliiloz
Hidroksipropilmetil seliloz
Titanyam dioksit

Polietilen glikol 400

Bu iiaé;wﬁ;ﬂlnnmmya ha@ﬂgmadan bnce by KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyenuz, clinki sizin icin tnemli bilgiler icermoktedir,

Bu kullanma talimatim saklayiniz, Daha sonra tekrar okumayva thtivae duyabilivsiniz,
Fger ilave sorvlarmiz olursa, litfen doktorumiza veya eczactmiza damgnig.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarna vermeyiniz,

Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu iloct
kullomdigrmzt sévieyiniz.

s Bu talimatta yvazilanlara aynen wyunuz. Ta¢ hakkinda size dnerilen dozun diginda
viiksek veya diigitk doz kullonmayiniz.
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Bu Kullanma Talbmatinda:

1. SULTIBAC nedir ve ne icin kullani?

2. SULTIRACt kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

3. SULTIBRAC nasd kullangdr?

4, Olast yan ethiler nelerdir?

5. SULTIBAC 1 saklanmast

Bashklar: yer almaktadsr.

1. SULTIBAC nedir ve ne icin kullanilr?

SULTIBAC, afizdan alman, 147 mg sulbaktam ve 220 mg ampisilin igeren bir antibiyotiktir.

Beyaz ya da beyazims, gentikli, oblong seklinde film kapl tabletlerdir,




SULTIBAC slikajel igeren HDPE ile kapatilmig 10 tablet igeren amber renkli cam gigede
kullamma sunulmaktadiz.

SULTIBAC, agagidaki durumiarda kullamtmaltacr:

SULTIBAC, belirli mikroplann neden oldugu sints iltihabi, orla kulak iltihaby, bademcik
iltihaby dahil olmak Uzere tist solunum yolu enfeksiyonlary: akciger iltihabi, bronsit dahil
olmak {(zere alt solunum yolu enfeksivonlary; idrar yolu ve bdbrek enfeksivonlar; deri ve
yumugak doku enfeksivonlart  ve  Dbel  soguklugu  enfeksiyonlarnmn  tedavisinde
kullambmaktadir.

2. SULTIBAC: kallanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
SULTIBAC asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Lger:

e Ampistlin ve/veya sulbaktama kars: asim duyarlihifimy varsa,

e  Penisilin tirevi ilaglar veya SULTIBAC 1 bilesiminde yardimer maddelerden herhangi
birine kargt (yardume maddeler listesine baknuz) alerjiniz varsa

» Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz

¢ Enfeksiyéz monontkleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) veya herpes (uguk)
tanimyz varsa

o Altt {6) yagin altindaki ¢ocullarda

SULTIBAC asafdali derumiarda DIKKATLI KULLANINIZ
Liger:

e Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha dnce asin duyarbhik reaksiyonlan
gosterdiyseniz

Tedaviniz sirasinda vilcudunuzon herhangt bir yerinde enfeksivon geligivse

Tedaviniz sirasinda 1shal gelisirse

Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

Bobrek, karacifier veya kan hastaliiniz varsa
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Bu uyanlar gecmigteki herbangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
dektorunuza damgimez.

Uzun siireli tedavilerde bobrek, karaciger ve kan ve hilere vapumu ile ifgili fonksiyonlanmz
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

SULTIBAC ] yvivecek ve igecek ife kullandmas::
Yemeklerden sonra alinmast ilacin etkisini de@istirmes.
Hamilelil

Haer kullanmadan énee doktorunuza veya eczacimza daviginiz,

Hamile iseniz, SULTIBAC®) pergekten ihtiyac duydugunuz zaman doktor kontroliinde
almahsimz.



Tedaviniz srasmda hamile oldugunuzy fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczacunza
dantgimaz.

Emzirme
HNact kullemmadan dnce doktorunuza veya eczacimzu damgmiz.

Hmziriyorsamz  SULTIBAC': doktor kontroliinde almalisinz.  Bmzirme déneminde
kultaniimamast dnerilmektedir.

Arac ve makine kullanim:

Sultamisilinin arag ve makine kullammi etkiledigi bilinmemekte sersemlik hissetmenize
neden olabilecefinden arag ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

SULTIBAC in igerifinde bulanan bag yardime: maddeler hakkinda Snemli bitgiler

SULTIBAC tablet sodyum icermektedir. Ancak doxu nedeniyle herhangl bir uyar
gerekmemektedir.

Dijier Haclar ile birlikte knllanum

a  Allopurinol (trik asit miktarini azaltan ilag) ile birlikte vygulandifinda vilcudunuzda
dokiinti olugabilir,

s Antikoagillanlar (kan pihtilasmasim Onleyen ilaglar) ile birlikte aldifimzda penisilinler,
kan pihtilagma hilcrelerinin  fonksiyonlarnda ve testlerinde degisiklife neden olup
kanamay artirict etki vapabilir.

s Klovamfenikol, eritromisin, silfonamidier ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri didirtictt ctkilerini engelleyebiliv bu nedenle es zamanh tedaviden
kaginmak gerekir,

e (strojen hormony igeren agizdan alinan dofum kontrol ilaglart ile ampisilin aldigimzda
dogum konirol yontem etkinlifiniz azatabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum
kontrol yéntemi kullanmaniz gerekir,

v Mototreksatt (kanser ve ilthaph eklem romatizmasmda kullanilan bir ilag) SULTIBAC ile
birlikte kullamyorsamz, difer ilacuuzin ctkinlifi artabileceginden vakindan takip
edilmelisiniz.

s Probenesid (fivik asit atilimini artiran bir {lag) agizdan alinan SULTIBAC N toksisite
riskini artwrabiliy, doktorunuyz larafindan Szellikle birlikte verilmediyse, aymi zamanda
kullanmayiniz.

o SULTIBAC bazi laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanls pozitif ghikoxiiri
(idrarda scker saptanmasy) saptanabilir.

Eger regeteli ya da vegetesiz herhangi bir ilact yu anda kullanivorsamz veva son zamanlarda
kullandimzsa litfen doktorunuza veva eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. SULTIBAC nastt kullanilir?
Uygun kunllanum ve do/uygulama sikledy icin talimatiar;

Doktorunuz bagka gekilde tavsiye etmedigi takdirde, SULTIRAC in 8nerilen glinliik dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (3752750 mg).

Bel soguklugunun tedavisinde glinde bir defa 6 tablet (2,25 g) ahmr. Doktorunuy bel
soguklugunun tedavisi icin ilave bir ilag verebilir,
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Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz belirleyecektir. Ivilestiginizi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz,

A gruby  beta-hemolitik  streptokoklardan  kaynaklanan  enfeksiyonlarn  tedavisinde,
romatizmal ates ya da bébrek iltihabs olusumunu Snlemek amaciyla tedavive en az 10 glin
devam edilmesi énerilmektedir,

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi yeler}i miktarda su ile (Srmegin bir bardak) biittin olarak yulunuz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim::

Doktorunuz SULTIBAC dozunu cocugunuzan afirlifing ve hastalim giddetine gore
belirleyecektir. Farmasétik formu uygun olmadifindan  alti (6) yasin alundakilerde
kullamlmamalictr,

YVaghtiarda kullamim:

Yash hastalarda bobrek fonksiyonlan yeterli dilzeyde ise doz ayarlamasi erigkin dozu ile
ayndst,

Gzel kullanpn duramiar;
Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var isc SULTIBAC™ ka¢ smat wa ile alacafimzi dokiorunuz
belirleyecektir.

Eger SULTIBAC n etkisinin ¢ok giiglii veya zayy olduguna doir bir izleniminiz var ise
doktoruniuz veya eczacimg ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daka fazia SULTIBAC kollandsysane:

SULTIRAC tan kullanmaniz gervekenden fazlasin kullonmigsamz bir dokior veya eczac ile
konusunuz,

SULTIBAC": kullanmay: unutursani:

SULTIBAC tabletlerin diizenli olarak giiniin aym sastinde ahmmast dnemlidir. Bir dozu
almayr unuttugunuzda, bir sonraki dozu zaman geldiginde alimz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uvgulamayinz.
SULTIBAC ile tedavi senlandirdd imda olusabilecek ethiler

Doktorunuz  tedaviyi kesmenizi  sdylemedikge SULTIBAC T almayn devam  etmeniz
onemlidir.



4. Olass yan ethkiler nelerdiz?

Tim ilaclar gibi SULTIBAC m iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagdalkilerden biri olarsa SULTIBAC" kullammay: durduranwz ve DERHAL
doktorunuzs bildiriniz veya size en vakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz (buniar
asafida da tennmianmigtnr):

Seyrek (1710004 ila < /1600)

e Nefes almada piiclik veya gbgliste sikisma
e  (i6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarn gigmesi
s Deride yumrular, tim viteutta kimizi kasinan noktatar veya Kagini

Bunlarm hepsi ciddi van etkilerdir., Acll abbi tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan ethkiler seyrek gariilitr.

Asagidakilerden herhangi bivini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:

Seyrek (=1/10000 ita < 1/1000)

= Hagagns

s Ateg

v Sersemlik/uyku hali

¢ Bulant, kusma

o Ddkiintli, kasint ve diger deni reaksiyonlan

Yaygim olmayan { <1/100)

» Ishal, ince ve kalm bafirsafin birlikte iltihaplanmasi, uwzun streli antibiyotik
kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabn

Cok seyrek (< 1/10G40)
s Karacifer enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degisiklikler
e Kronik yorgunluk (asteni)
Buniar SULTIBAC 0 hafif yan etkileridir.
Ampisitin kullaninina bagl istermeyen reaksiyonlar zaman zaman gozienir,
Enfeksiyz monontikieoz viral kdkenli bir hastalikizr. Monontikleoza sahip hasialarn bilyllk
cogunlugy ampisilin sldiginda deri dékiintisin gdriflditginden SULTIBAC kullanmamalidr.

Lger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi biv yor etki ile karsilagrsams
dokiorunuzy veyva eczacimz bilgilendiriniz,



5, SULTIBAC i saklanmass
SULTIBAC 1 ¢ocuklarin goremeyvecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajmdy salklayvimsz.,
25°C nin altindak) oda sicakliginda ve rutubetten koruyarak saklaymiz.
Son kullanma taribiyie uyumiu olarak kutaning,
Ambalajdaki son kullanma taribinden sonra SULTIBAC 't kullanmayiniz,
Eper iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULTIBAC't kullanmaymiz.
Ruhsat sahibi: Miinir $ahin la¢ Sanayi ve Ticaret A8,
Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal / ISTANBUL
Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat)
Faks: (0 216) 353 94 26

Ureticic Mustafa Nevzat flag SAN. Ve TIC. A.S.
(oban {Jesme Mah. Sanayi Cad. 13
34196 Yembosna - ISTANBUI,
Tel: (0212) 454 76 60
Faks: (0212) 454 76 96

Bu kullanma talimaty --/--/- tarihinde onaylanmistir,



