KULLANMA TALIMATI

PROBICID 500 mg IM/IV enjeksiyonluk toz ve ¢oziicii
Kas icine veya damar icine uygulanir.

Steril

Etkin maddeler: Her bir flakon 500 mg ampisilin (ampisilin sodyum olarak) ve 250 mg
sulbaktam (sulbaktam sodyum olarak) igerir.
Yardimc: maddeler: IM/IV flakonun igeriginde yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Coziicii: 1 adet 1.6 ml’lik enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatin saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
Kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. PROBICID nedir ve ne i¢in kullandur?

o PROBICID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. PROBICID nasil kullaniur?

. Olast yan etkiler nelerdir?

o PROBICID’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. PROBICID nedir ve ne i¢in kullanihr?

PROBICID penisilin antibiyotikleri ad1 verilen ilag grubuna aittir. Ampisilin ve sulbaktam
isimli iki aktif maddenin bilesimidir. Sulbaktam penisiline direngli bakterilere karsi1 etkinlikte
ampisiline yardim eder.

PROBICID enjeksiyon igin krem-beyaz renkli akiskan toz igeren lastik tipali, aliiminyum
baslikli, renksiz, 1 flakonda sunulmaktadir.




PROBICID duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarmin iltihabi), otitis media (orta kulak iltihab1), epiglottit (nefes borusu kapakgigi
iltihab1), pnomoni (akciger iltihabi) dahil iist ve alt solunum yolu enfeksiyonlari; idrar yolu
enfeksiyonlart ve piyelonefrit (idrar yollari ve bobrekte gelisen iltihap); peritonit (karin zari
iltihabi), kolesistit (safra kesesi iltihab1), endometrit (rahim i¢ tabakasinin iltihab1) ve pelvik
seliilit dahil intraabdominal (karin i¢i) enfeksiyonlar; bakteriyel septisemi (bakterilerin kana
gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik); deri yumusak doku, kemik ve
eklem enfeksiyonlari ve gonokok (bel sogukluguna neden olan mikroorganizma)

enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

PROBICID abdominal (karin) veya pelvik (kadimlarda i¢ cinsiyet organlarinin yer aldig
bolge) cerrahi miidahale yapilan ve periton kontaminasyonu (karin zarmin iltihaplanmasi)
ihtimali olan hastalarda ameliyat sonrasi yara enfeksiyon olasiligini azaltmak amaciyla
ameliyat 6ncesinde de kullamilabilir. PROBICID, gebeligin sonlandirilmasi veya sezaryen

ameliyat1 sonrasi iltihabik durumu azaltmak amaciyla korunma i¢in kullanilabilir.

2. PROBICID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROBICID’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

o Ampisilin ve/veya sulbaktama kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

o Daha 6nceden herhangi bir penisiline allerjik reaksiyon gosterdiyseniz

. Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

. Bulasic1 mononiikleoz(viriislerden kaynaklanan bir hastalik) ve herpetik viriis kaynakl
o enfeksiyona sahipseniz

PROBICID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Sefalosporin veya diger alerjenlere kars1 daha 6nce asir1 duyarlilik reaksiyonlari
gosterdiyseniz

. Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse

J Tedaviniz sirasinda ishal geligirse

. Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

. Bobrek, karaciger veya kan bozuklugunuz varsa



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.

PROBICID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerse etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikge PROBICID almaymiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz  tarafindan  onerilmedigi miiddetce emzirme déneminde PROBICID
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanim yetenegi lizerine etkisi gozlenmemistir.

PROBICID’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her 1.5 g PROBICID (1000 mg ampisilin + 500 mg sulbaktam) yaklasik 115 mg (5 mmol)
sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdz Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclart aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Allopurinol (iirik asit miktarin1 azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
dokiintii olusabilir.

e Aminoglikozidler ile birlikte uygulanacaksa en az bir saatlik ara ile farkli bolgelerden
uygulanmalidir.

e Antikoagiilanlar (kan pihtilagsmasini 6nleyen ilaglar) ile birlikte aldiginizda penisilinler,
kan pihtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige neden olup
kanamay artirict etki yapabilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaclar,

penisilinlerin bakteri 6ldiiriicii etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanh tedaviden



kagimak gerekir.

e Metotreksat: (kanser ve iltihapli eklem romatizmasinda kullanilan bir ilag) PROBICID
ile birlikte kullaniyorsaniz, diger ilacinizin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

e Ostrojen hormonu iceren agizdan alman dogum kontrol ilaglar1 ile ampisilin
aldiginizda dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da
ilave dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

e Probenesid (iirik asit atilimini artiran bir ilag) agizdan aliman PROBICID’in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan 6zellikle birlikte verilmediyse, aynt zamanda
kullanmayiniz.

e PROBICID bazi laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif

glikoziiri ( idrarda seker saptanmasi ) saptanabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROBICID nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigr i¢in talimatlar:
PROBICID’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sahip oldugunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun tiiriine bagli olarak ilacinizin dozunu

ve uygulama sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asagidaki sekildedir:

Erigkinlerde:

6-8 saatlik aralara boliinerek giinde 1.5-12 g'dir. Siddetli olmayan enfeksiyonlar 12 saatte bir
uygulama ile tedavi edilebilir.

Uygulama siklig1 ayn1 zamanda bobrek fonksiyonlarina da baglidir.

Ameliyat enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla anestezi baslangicinda 1.5-3 g PROBICID
verilir. Doz 6-8 saat ara ile tekrarlanabilir ve aksi gerekmedikge ameliyattan 24 saat sonra

durdurulur.

Komplike olmayan gonore tedavisinde 1 g oral probenesid ile beraber 1.5 g PROBICID (1
flakon) tek doz olarak verilebilir.



Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon igin ¢dzelti hazirlandiktan sonra PROBICID doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan kas i¢i enjeksiyon (uygulama yerinde agri olmasindan kaginmak i¢in genellikle
steril lidokain soliisyonu ile karistirilir) veya damar i¢i enjeksiyon (en az 3 dakika siiresince)

veya damar i¢i inflizyon (15-30 dakika siiresince) yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Doz ayn1 zamanda ¢ocugun agirligina baghdir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara boliinmiis halde

giinde 150 mg/kg'dir.

Yeni doganlarda (6zellikle erken doganlarda) hayatin ilk haftasinda tavsiye edilen doz, 12
saatte bir boliinmiis dozlar halinde 75 mg/kg/giin’diir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi

Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilaciniz1 daha az siklikta uygulayacaktir.

Eger PROBICID in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROBICID kullandiysamiz:

PROBICID size tibbi gdzetim altinda verileceginden, ilactmzi bir kerede fazla miktarda
almaniz beklenmez. Ancak PROBICID’i fazla dozlarda aldi§miz1 diisiiniiyorsamiz doktorunuz

veya hemsirenizle konusunuz.

PROBICIDten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PROBICID’i kullanmay1 unutursaniz:

PROBICID saglik personeli tarafindan uygulanacag: i¢in dozunuzun unutulmasi beklenmez
bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



PROBICID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden once

kesilirse enfeksiyon yeniden baslayabilir veya daha kétiiye gidebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROBICID’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Diger enjeksiyonluk antibiyotiklerde oldugu gibi, gozlenen belli bagh istenmeyen etki,
ozellikle kas i¢ci uygulamada enjeksiyon yerindeki agridir.

Cok az sayida hastada damar i¢i kullanimdan sonra flebit (toplardamar iltihab1) veya

enjeksiyon yerinde reaksiyon geligsmistir.

En sik gozlenen yan etkiler anormal karaciger enzimleri, kan bilirubini ve idrar tetkiki
sonuglaridir.

e Kansizlik, pthtilasma bozukluklari, kan degerlerinde bozukluklar

e Nefes almada giigliik

e (Gogiiste sikisma

e (0z kapaklarinda, yiiz ve dudaklarda sisme

e Tiim viicutta kirmizi, kasinan benekler

e C(iltte sislik

e Agirt duyarlilik reaksiyonu ve asir1 duyarlilik reaksiyonuna bagl sok.

e Bulanti, kusma, ishal, ince ve kalin bagirsagin birlikte iltthaplanmasi, uzun siireli

antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab1
e Dokiintii, kasinti

e Karaciger enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degisiklikler

Bu istenmeyen etkilerin bir cogu tedavi kesildiginde normale doner.
Seyrek olarak havale (konviilziyonlar) ve bobrekte iltihap raporlanmaistir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da



0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PROBICID’in saklanmasi
PROBICID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Sulandirilmamis flakonlart 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz.

Parenteral uygulama i¢gin soliisyon hazirlandiktan sonra, en geg 1 saat i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROBICID i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati .....I.....[... ... tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:
Sulandirma bilgisi:

Asagidaki diliisyonlar uygulanabilir:

Ampisilin+Sulbaktam Toplam Coziicti Maksimum
Esdeger Dozlar (mg) doz (mg) hacmi (ml) son konsantrasyon (mg/ml)
500+250 750 1.6 250+125

Intravenéz uygulama icin PROBICID, enjeksiyonluk steril su veya uyumlu oldugu bir
soliisyonla sulandirilmalidir. Olugabilecek kopiiklerin kaybolmasi ve tam ¢oziindiigiiniin gozle
tetkiki i¢in bir siire birakilmalidir. Doz 3 dakikadan daha uzun bir siirede bolus enjeksiyonu

olarak veya daha biiylik diliisyonlarda 15-30 dakika siireli intravendz infiizyon halinde

verilebilir.

Intravendz infiizyon icin degisik ¢oziiciilere ait kullanma siireleri asagida gdsterilmistir.

Coziici

Enjeksiyonluk steril su

Izotonik sodyum kloriir

M/6 Sodyum laktat
sollisyonu

% 5 Dekstroz / Su

% 5 Dekstroz / 0.45 NaCl

% 10 Invert seker/su

Laktatli Ringer
sollisyonu

Sulbaktam+Ampisilin

Konsantrasyonu

45 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml

30 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml

30 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml’ye kadar
15-30 mg/ml

3 mg/ml’ye kadar
30 mg/ml’ye kadar
3 mg/ml’ye kadar
15 mg/ml’ye kadar
3 mg/ml’ye kadar
30 mg/ml'ye kadar
45 mg/ml’ye kadar
45 mg/ml’ye kadar

Kullanma Siiresi

8 saat 25°C’de
48 saat 4°C’de
72 saat 4°C’de
8 saat 25°C’de
48 saat 4°C’de
72 saat 4°C’de
8 saat 25°C’de
8 saat 4°C’de

2 saat 25°C’de
4 saat 4°C’de

4 saat 4°C’de

4 saat 25°C’de
4 saat 4°C’de

4 saat 25°C’de
3 saat 4°C’de

8 saat 25°C’de
24 saat 4°C’de



PROBICID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak da uygulanabilir; intramuskiiler
uygulamada agr1 olursa sulandirmada % 0.5 anhidréz lidokain hidrokloriiriin steril
enjeksiyonluk soliisyonu kullanilabilir. Intramuskiiler uygulama icin konsantre soliisyon

hazirlandiktan sonra bir saat i¢cinde kullanilmalidir.

Gecimsizlikler

PROBICID dekstroz veya diger karbonhidrat solusyonlarinda daha az stabildir ve kan {iriinleri
ve protein hidrolatlarla karistirtlmamalidir.

Aminoglikozidlerin, aminopenisilinlerden herhangi birinin varliginda in vitro inaktivasyonu
nedeniyle, sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum ve aminoglikozidler ayr1 olarak

sulandirilmali ve ayr1 olarak uygulanmalidirlar.



