KULLANMA TALIMATI
ALFASID® 1 g LM. Enjeksiyon Igin Toz i¢ceren Flakon
Kas i¢ine uygulanr.
Steril- Apirojen
* Etkin madde: Her flakon 1000 mg ampisilin (ampisilin sodyum olarak) ve 500 mg
sulbaktam (sulbaktam sodyum olarak) igerir. Eritici olarak 3.5 ml % 0.5 lidokain hidrokloriir
bulunur.

» Yardunci maddeler: Mevcut degil.

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin reete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hacimz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya ditgiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALFASID nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALFASID' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALFASID nasd kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALFASID’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadr.

1.ALFASID nedir ve ne i¢in kullamlir?

ALFASID penisilin antibiyotikleri adi verilen ilag grubuna aittir. Ampisilin ve sulbaktam
isimli iki aktif maddenin bilesimidir. Sulbaktam penisiline direngli bakterilere kargi etkinlikte
ampisiline yardim eder.

ALFASID enjeksiyon igin beyaz ile kirik-beyaz arasi renkte toz igeren 1 flakonda
sunulmaktadir.




ALFASID duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu siniizit (yiiz kemiklerinin igindeki hava
bosluklarinin iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabi), epiglottit (nefes borusu kapakgigi
iltihab1), pnémoni (akciger iltihabi) dahil st ve alt solunum yolu enfeksiyonlan; idrar yolu
enfeksiyonlan ve piyelonefrit (idrar yollar ve bobrekte gelisen iltihap); peritonit (karin zari
iltihabr), kolesistit (safra kesesi iltihabi), endometrit (rahim i¢ tabakasinin iltihabi) ve pelvik
seliilit dahil intraabdominal (karin i¢i) enfeksiyonlar; bakterivel septisemi (bakterilerin kana
gegmesi sonucunda ateg ve titremeye neden olan hastalik); deri yumusak doku, kemik ve
¢klem enfeksiyonlart ve gonokok (bel sofuklufuna neden olan mikroorganizma)
enfeksiyonlarimn tedavisinde kullanilir.

ALFASID abdominal (karin) veya pelvik (kadinlarda ig cinsiyet organlarinim yer aldig; bélge)
cerrahl miidahale yapilan ve periton kontaminasyonu (karin zaﬁmn iltihaplanmasi) ihtimali
olan hastalarda ameliyat sonrast yara enfeksiyon olasilifim azaltmak amaciyla ameliyat
dncesinde de kullanulabilir. ALFASID, gebeligin sonlandirilmas: veya sezaryen ameliyati

sonras! iltihabi durumu azaltmak amaciyla korunma igin kullamlabilir.

2.ALFASID"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALFASID'i agapndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
» Ampisilin ve/veya sulbaktama kargi agin duyarlilifiniz varsa
* Daha 6nceden herhangi bir penisiline allerjik reaksiyon gésterdiyseniz
» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz
* Bulagici monontikleoz(viriislerden kaynaklanan bir hastalik) ve herpetik virus kaynakli
enfeksiyona sahipseniz
ALFASID' i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
* Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha once agin duyarlilik reaksiyonlar
gosterdiyseniz,
® Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon geligirse
o Tedaviniz sirasinda ishal geligirse
¢ Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa
e Bobrek, karaciger veya kan bozuklugunuz varsa
Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.




ALFASID' in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

{lact kullanmadan once doktorunuza veya eczactmza daniginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikge ALFASID almayimz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danisiniz.

Emzirme

{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darngimz.

Doktorunuz tarafindan dnerilmedigi miiddetge emzirme déneminde ALFASID kullanmayimz.

Arag ve makine kullamym

Arag ve makine kullanim yetenegi iizerine etkisi gbzlenmemigtir.

ALFASID' in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Her 1.5 g ALFASID (1000 mg ampisilin + 500 mg sulbaktam) yaklagik 115 mg (5 mmol)

sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z oniinde

bulundurulmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

Allopurinel (iirtk asit miktarini azaltan ilag) ile birlikte uygulandifinda viicudunuzda
dékiintii olusabilir.

Aminoglikozidler ile birlikte uygulanacaksa en az bir saatlik ara ile farkli bdlgelerden
uygulanmahdir,

Antikoagiilanlar (kan pihtilasmasim  6nleyen ilaglar) ile birlikte aldipimzda
penssilinler, kan pihtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige
neden olup kanamay artiric: etki yapabilir.

Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri 6ldiirticii etkilerini engelleyebilir bu nedenle e3 zamanh
tedaviden kaginmak gerekir.

Metotreksati (kanser ve iltihaplh eklem romatizmasinda kullamlan bir ilag) ALFASID
ile birlikte kullantyorsaniz, diger ilacinizin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

Ostrojen hormonu igeren agizdan alinan dogum kontrol ilaglan ile ampisilin
aldigimzda dogum kontrol ySntem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da

ilave dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.




* Probenesid (iirik asit atilimim artiran bir ilag) agizdan alinan ALFASID' in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan &zellikle birlikte verilmediyse, aym zamanda
kullanmayiniz.

o ALFASID baz: laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif
glikoziiri ( idrarda geker saptanmas ) saptanabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3.ALFASID nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

ALFASID' i her zaman, tam olarak doktorunuzun sOyledigi sekilde kullanimz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Sahip oldugunuz veya korunmamz gereken enfeksiyonun tiiriine bagli olarak ilacinizin dozunu
ve uygulama sikligimi doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asapidaki sekildedir:

Erigkinlerde:

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

Uygulama stkhif1 ayni zamanda bébrek fonksiyonlarina da baglidir.

Ameliyat enfeksiyonlanini 6nlemek amaciyla anestezi baglangicinda 1.5-3 g ALFASID 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 ALFASID tek doz
olarak verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon igin ¢ozelti hazirlandiktan sonra ALFASID doktorunuz veya hemgireniz tarafindan
derin kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulamr. Lidokain eriyifi asla damar icine
uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doz ayni zamanda gocugun agirligina baglidir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara bsliinmiis halde
glinde 150 mg/kg'dir.

Yeni doganlarda (5zellikle erken dopanlarda) hayatin ilk haftasinda tavsiye edilen doz, 12
saatte bir bollinmiis dozlar halinde 75 mg/kg/giin'diir.




Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimizy daha az siklikta uygulayacaktir.
Eger ALFASID' in etkisinin ¢ok giiclti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanuz gerekenden daha fazla ALFASID kullandiysanz:

ALFASID size tibbi gozetim altinda verileceginden, ilacimizi bir kerede fazla miktarda
almamz beklenmez. Ancak ALFASID' i fazla dozlarda ald: gimz: digiiniiyorsamz doktorunuz
veya hemgirenizle konugunuz.

ALFASID' den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczacr ile
konugunuz.

ALFASID' i kullanmay: unutursaniz

ALFASID saglik personeli tarafindan uygulanacag igin dozunuzun unutulmas: beklenmez
bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu dilgliniiyorsaruz doktorunuz veya hemgirenizle
konusunuz,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALFASID ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler

Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. EBer tedavi vaktinden dnce

kesilirse enfeksiyon yeniden baglayabilir veya daha kétiiye gidebilir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALFASID! in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
Diger enjeksiyonluk antibiyotiklerde oldugu gibi, gbzlenen belli bagl istenmeyen etki,
ozellikle kas i¢t uygulamada enjeksiyon yerindeki agndr.
Cok az sayida hastada damar i¢i kullammdan sonra flebit (toplardamar iitihabi) veya
enjekstyon yerinde reaksiyon geligmistir.
En sik gozlenen yan etkiler anormal karaciger enzimleri, kan bilirubini ve idrar tetkiki
sonuglaridir.

» Kansizlik, pihtilasma bozukluklars, kan degerlerinde bozuklukiar

¢ Nefes almada giigliik

¢ GoOglste sikigma

* (6z kapaklarinda, yiiz ve dudaklarda sisme

e




¢ Tim viicutta kirmizi, kaginan benekler
e Ciltte siglik
* Agmn duyarlilik reaksiyonu ve asint duyarhilik reaksiyonuna bagh sok.
¢ Sersemlik/uyku hali.
* Bulanti, kusma, ishal, ince ve kalin bagisagin birlikte iltihaplanmasi, uzun sireli
antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab
» Sanlik, anormal karaciger fonksiyonu
» Dokiintii, kagint ve difer deri reaksiyonlar
¢ Nadir olarak ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap (Stevens-Johnson sendromu, epidermal nekroliz)
¢ Istahsizlik, agm susama, kusma ile seyreden bébrek iltihabi(Intersitisyel nefrit)
* Karaciger enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degigiklikler
Bu istenmeyen etkilerin bir gogu tedavi kesildiginde normale déner.
Seyrek olarak havale (konviilziyonlar) ve bbrekte iltihap raporlanmisgtir.
Eger bu kullanma talimatinda baksi gecmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilagirsamz

doktorunuzy veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S5.ALFASID in saklanmasi

ALFASID' i cocuklarin goremeyecesi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakonlar 25°C'nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir,

Sulandirilan g¢ozeltiler bekletilmeden kullanilmalidir.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALFASID' i kullanmayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonra ALFASID' i kullanmaynz,
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Uretici:

Fako [laglan A.S.

Levent / Istanbul

Cozticii ampul Mefar Ilag San. A.S."de tiretilmistir.

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sulandirma bilgisi

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz (Coziicii Hacmi Maksimum son

Esdeger Dozlar (mg) {mg) (ml) konsantrasyon
(mg/ml)

1000+500 1500 3.5 2504125

ALFASID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak uygulanamr; intramuskiiler uygulamada
agn olursa sulandirmada % 0.5 anhidréz lidokain hidrokloriiriin steril enjeksiyonluk
solisyonu kullanilabilir. Intramuskiiler uygulama i¢in konsantre soliisyon hazirlandiktan

sonra bir saat i¢inde kullanilmalidir.

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

olarak sulandirilmali ve ayn olarak uygulanmalidirlar.




