KULLANMA TAL IMATI

BACTRIM 400/80 mg tablet
Agizdan alinir.

 Etkin madde: Her bir tablet 400 mg silfametoksazol ve 80 mg trimetoprim icermektedir.
e Yardimci maddeler: Hidroksietilmetil sellloz, mikrokristalin sellloz, misir sastasi,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaeiniza daginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye ggiizde doktorunuza hu
ilact kullandginizi soyleyiniz

. Bu taimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozugidda

yUksek veya diik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACTRIM nedir ve ne icin kullanihr?

2. BACTRIM'i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
3. BACTRIM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.BACTRIM’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. BACTRIM nedir ve ne igin kullanihr?

BACTRIM 30 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

BACTRIM etkin madde olarak trimetoprim ve siilfametoksazetiic

BACTRIM, bakterileri oldurerek etki eden antibakteriyel Lilac turidir. BACTRM

tadetleri:

*  Pneumocystis jiroveci (P.carinii)'nin neden oldugu aeri enfeksiyonlarini tedavi etmek
veya Onlemek icin

» Toksoplazmozisi (azgonis et veya kedi gkisi ile gecer) tedavi etmek veya 6nlemek igin

* Nokamdiozisi (apselere neden olan bakteriyel enfeksiyon) tedavi etmek veya dnlemek icin

«  Uriner sistem enfeksiyonlarini (6rn. sistit) veya uzun sireli litiang6tilesmesini tedavi
etmek icgin

» Kulak enfeksiyonlarini (akut otitis media) tedavi etmek icin kullanilir.



2. BACTRIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BACTRIM'i as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

*  Trimetroprim, sulfonamidler veya gr yardimci maddelerden herhangi birisine skar
alaijiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

» Ciddi karacger hasari ya da sarilik varsa

» Ciddi karacger bozuklugu veya porfiri (genetik bir hastalik) varsa

» Ciddi karacger hastalil varsa

* Hamile iseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz

« BACTRIM, 6 haftadan kicik yenigan bebeklere Pneumocystis jiroveci (P.carinii)
enfeksiyonu dginda verilmemelidir.

BACTRIM’i as agidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

» Ciddi alerjik reaksiyonlar veya broiyal astim 6ykintz varsa

* Glikoz 6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim ekgikliz varsa. Fava fasulyesi gibi belli
yiyecekleri yediiniz zaman olumsuz reaksiyon gosterebilirsiniz.

* Feniketonuri adi verilen bir protein bozuklugunuz varsa

* A grubu béa-hemolitik streptokok (bakteriyel bir enfeksiyon) pozitifse

* Beslenme bozukiunuz varsa

* Yasl iseniz (daha fazla yan etki ohgilecei icin).

BACTRIM' in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Tabletleri tercihen yiyecek veya icecek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dan!

BACTRIM’ i hamilelik doneminde kullanmayiniz.
Tedawniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzanadani

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dan!

BACTRIM’ in anne siitine gecip gecmgdibilinmediginden, tedavinin devami konusunda
doktomunuza daniniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinin tedavi edilmesi icin kullanilapediilaclarin (antihipertansif ilaclar)
cogunda oldugu gibi BACTRIM de nadiren serseng neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamandaskida ilag kullanmg iseniz, lltfen
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz (recetesiz satilan ilaglar dahil olmak tizere). Ozellikle:

* ACE inhibitérleri (yiksek kan basincini tedavi etmek igin, 6rn. kaptopril, lizinopril)

* Amantidin (parkinsonizm veya bazi viral enfeksiyonlari tedavi etmek igin).

* Prilokain gibi anestezikler

* Prokainamid, amiodaron, dofetilid (bazi kalp hastaliklarini tedavi etmek icin)

» Rifampisin, dapson, metamin gibi antibiyotikler

* Varfarin gibi kaninizin pihtikanasini dnleyen antikoagulanlar

* Lamivudin, zidovudin, zalsitabin gibi antiviraller (virislere kakullanilan ilaclar)

»  Siklosporin (organ naklinden sonra organin reddedilmesini dnlemek icin)

* Klozapin (ruh sghgi problemlerini tedavi etmek icin)

* Metotreksat, azatioprin, merkaptopurin gibi sitotoksik ilaglar (bazi kanserleri, ciddi
psoriyazisi veya ciddi romatoid artriti tedavi etmek igin)

» Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek igin)

* Bendroflumetiazid gibi ditretikler

» Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek icin)

* Primetamin (sitmay! tedavi etmek igin)

» Potasyum aminobenzoat (sklerodermayi, Peyronie hastaedavi etmek icin)

»  Sdlfonilureler (diyabeti tedavi etmek icin)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACTRIM nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz / uygulama sikigi icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 yaindan blyuk ¢ocuklar: guinde iki kere iki tablet

6 ile 11 ya arasindaki ¢cocuklar: giinde iki kere bir tablet

6 yasindan kucuk cocuklar: bu ilacin farkl bir formu dahaun olabilir.

Yaslilar veya bobrek bozuklugolanlar: tabletleri tam olarak tarif edifdisekilde aliniz.

* Pneumocystis jiroveciP.carinii) tedavisi: Doz vicut girliginiza gore ayarlanir. Qian doz
her guin kilogram bsna 20 mg trimetoprim ve 100 mg sulfametoksazoldukégirkticiik doza
bolunerek verilir).

Pneumocystis jiroveci(P.carinii) prevansiyonu veya Toksoplazmozisin tedavisi veya
prevansiyonu: doktorunuz gagidakilerden birisini secebilir:

1. 7 gin sure ile gunde iki tablet

2. Haftada ¢ kere ger gunlerde ginde iki tablet

3. Haftada ug¢ kere @er gunlerde gunde iki kere iki tablet



* Nokardiyozisin tedavisi: 3 & sure ile glinde alti ila sekiz tablet.

» Uygulama yolu ve metodu:
Gastrointestinal rahatsiglien aza indirmek icin BACTR/'i bir miktar yiyecek veya icecek ile
almak tercih edilebilir.

» Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda BACTRM kullanimi igin doktorunuza daginiz.

Yaslilarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan wé hastalarda énerilen ygkin dozlari uygulanmalidir.

« Ozd kullanim durumlari

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

BACTRIM’in karaciger yetmezlgi ve bobrek yetmezii olan hastalarda doktor kontroliinde
dikkatli kullanilmasi 6nerilir.

Eger BACTRM'in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokibrunuz veya eczaciniz ile kooayz.

Kul lanmaniz gerekenden daha fazla BACTIRV kullandiysaniz:

Siz (veya baka birisi) ayni anda ¢ok sayida tablet alirsaniz vmygocudin tablet yuttgunu
dustinlyorsaniz, en yakin hastanenin acil servisi ila@giete geciniz veya hemen doktorunuzu
arayiniz. Agirt dozun belirtileri b@ donmesi, bulanti veya kusma, dokintls &zisi, diuzensiz
hareketler, uyuklama, idrar yaparken zorluk, yuzagdik, gicsuzlik ve konfiizyondur (kafa
karistkhgr).

BACTRM’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya eczaci ile
konugnuz

BACTRIM' i kullanmayi unutursaniz:

flacinizi almayi unutursaniz, unuttuitizu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaktaniz, o zaman unuttuguz dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BACTRIM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissetinizde BACTRM tabletlerinizi almayi kesmeyiniz. Tabletlerinizi
doktounuzun size soOylegi sure boyunca almaya devam ediniz. Aksi halde probggeri
donecektir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BACTRIM'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan etkiler
olabilir.

Alerjik reaksiyon gériilmesi durumunda BACTR kullanmay!i durdurun ve derhal doktorunuza

bildirin. Alerjik reaksiyonlarin gorilme sikliklari ¢ok seyrek (10.000 hastanin 1l'inden az)

gorulur. Alerjik reaksiyonlarin belirtilerisagidaki gibidir:

* Nefes almada gucluk

 Baylma

e Ylzde gsme

» Agiz, bggaz veya girtlak bdlgesinde kirmizi ve acili ve/veyakynmayi guclegren
siskinlik

* Vicuta kirmizi lekeler

BACTRIM kullanimina bagl goriilen diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1'inde) gorulen yan etkiler:

* Anormal kalp agina (carpinti) sebebiyet verecgkilde kandaki potasyum seviyelerinde
arts

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla) gortlen yan etkiler:
* Bir mantarin sebep olgu pamukcuk veya kandida diye isimlendirilegijzala veya vajina
bdlgesinde gorilen bir tdr iltihap

 Bas agrisi
* Bulant
« [shal

e Deride kainti

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla) gortlen
yan etkiler:
* Kusma

Cok seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla) gortlen yan
etkiler:

* Yuksek atg veya tekrarlayan iltihaplar

* Ani bas donnesi veya nefes almada guclik

* Agizda yara, ucuk veya dildgm veya yara

* Dernde yumru ve kurdgen (Deride kabarik, beyaz veya kirmizi renklsikal lekeler)

» Ciltte, &zIn icinde, burunda, vajinada veya anal bolgede katarc

* GOzde yanma ve kizarigh sebep olan iltihaplanma

* Disandayken kizariklik veya gugegangi gorinttisu olunasi (bulutlu bir hava varken bile)
» Kand&i sodyum dgerlerinde azalma



* Kan testlerinde d#siklik

* Glcgiz, yorgun hissetme veya dikkatggakligl, solgun cilt (kansizlik)

» Kalple ilgili problemler

e Sarilik (cildin ve gtzin beyaz kisminin sararmasi). Sarilik, beklenmedik kanama veya
morarma ile @ zamanli gortlebilir.

* Diskidakan gorulmesiningik edebilecgi, midede &ri

* GOgusbdlgesi, kaslar veya eklem yerlerindgiave kaslarda gugsuzlik hissi

* Eklem iltihabi (artrit)

« Idrarda bazi sorunlaidrar yapmada gugcliik. Normalden fazla veya az miktaddar
yapma.drarda bulaniklik veya kan goriilmesi.

» Bobrek problemleri

* Yuksek atgin eslik ettigi ani bag agrisi veya boyunda sertlik

» Hareketleri kontrol etmede gucluk

»  Kriz (konvilsiyon veya nobetler)

» Kararsiz veya sersem hissetme

» Kulakta ¢inlama veya bhka alsildik olmayan sesler duyma

* Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya ayais

* Normal olmayan goruntuler gérme (hallisinasyon)

* Depresyon

* HIV hastalarinda kasgaisi ve/veya kaslarda gu¢suzlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi yain etki ile kagilagirsaniz
dokbrunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BACTRIM'in saklanmasi
BACTRM i cocuklarin géremeyegg, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altinda kuru bir yerde saklayiniz wetan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BAGWR kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eder@ACTRIM’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303

KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24



Imal Yeri:

Sardoz Grup Sglik Urtinleri llaglari
Sangi ve Ticaret Anonintirketi
Gelze/KOCAEL

Tel: 0262 677 86 00

Faks: 0262 751 36 55

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanytr.



