KULLANMA TALIMATI

NOBECID 750 mg film tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin madde: 750 mg sultamisiline esdeger 1013 mg sultamisilin tosilat dihidrat (750
mg sultamisilin, 294 mg sulbaktam ve 440 mg ampisiline esdegerdir.)

o Yardunci maddeler: Sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat, mikrokristalin
selitloz, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit (E171) ve polietilen glikol 400

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

-Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsmniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimiz1 soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOBECID nedir ve ne icin kullanilir?

2. NOBECID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NOBECID nas:l kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NOBECID'in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.




1. NOBECID nedir ve ne i¢in kullanilir?
NOBECID, agizdan alinan, 294 mg sulbaktam ve 440 mg ampisilin igeren bir antibiyotiktir.
Beyaz ya da beyazimsi, gentikli, oblong, film tabletlerdir.

NOBECID, 10 tablet igeren plastik kapak ile kapatilmis, amber renkli cam sise igerisinde
kullanima sunulmaktadir.

NOBECID, asagidaki durumlarda kullanilmaktadur:

NOBECID, belirli mikroplarin neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihab1 dahil olmak iizere iist solunum yolu enfeksiyonlari; akciger iltihabi, bronsit dahil
olmak iizere alt solunum yolu enfeksiyonlar; idrar yolu ve bobrek enfeksiyonlan; deri ve
yumusak doku enfeksiyonlan ve bel soguklugu enfeksiyonlarnn tedavisinde
kullanilmaktadir.

2. NOBECID 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NOBECID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Ampisilin ve/veya sulbaktama kars: agirt duyarhiliginiz varsa,
e Penisilin tiirevi ilaglar veya NOBECID’in bilesiminde yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
¢ Galaktoz intolerans: (bir gesit sekere dayaniksizhik durumu)
Lapp laktaz yetmezligi (enzim yetersizligi) ya da
e Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa
Hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz
e Enfeksiydz mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) veya herpes (uguk)
taniniz varsa
e Alti (6) yasin altindaki ¢ocuklarda

NOBECID'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
o Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha 6nce agin duyarlihik reaksiyonlarn
gOsterdiyseniz
o Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon geligirse
e Tedaviniz sirasinda ishal geligirse
e Yenidogan tedavisinde kullamlacaksa
e Bugbrek, karaciger veya kan hastalifiniz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

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




NOBECIDin yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Hamile iseniz, NOBECID’i gergekten ihtiyag duydugunuz zaman doktor kontroliinde
almalisiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emziriyorsamiz NOBECID’i doktor kontroliinde almalisimz. Anne siitiindeki NOBECID yeni
dogan bebeklerde ishal, cilt dokiintiisti ve bir ¢esit mantar hastaligina (kandidiyaz) sebep
olabilir. Bu yiizden emzirme déneminde kullamlmamasi dnerilmektedir.

Arac ve makine kullanim
Sultamisilin’in arag ve makine kullanimim etkiledigi bilinmemektedir, sersemlik hissetmenize
neden olabileceginden arag ve makine kullamrken dikkatli olunuz.

NOBEQiD’in iceriginde bulunan baz: yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
NOBECID film tablet sodyum igermektedir. Ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Allopurinol (iirik asit miktarm azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
dokiintii olugabilir.

e Antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim Onleyen ilaglar) ile birlikte aldigimzda
penisilinler, kan pihtilasma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige
neden olup kanamay: artiric: etki yapabilir.

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

e Ostrojen hormonu igeren agizdan alman dogum kontrol ilaglari ile ampisilin
aldigimzda dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da
ilave dogum kontrol yontemi kullanmamz gerekir.

e Metotreksat: (kanser ve iltihaph eklem romatizmasinda kullamlan bir ilag) NOBECID
ile birlikte kullamyorsamiz, diger ilacimzin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

o Probenesid (iirik asit atilimim artiran bir ilag) agizdan alinan NOBECID’in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan 6zellikle birlikte verilmediyse, aym zamanda
kullanmayimz.

e Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar)
NOBECID’in viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

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




Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NOBECID nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi takdirde, NOBECID’in &nerilen giinliik dozu 12
saat arayla alinan yarim veya 1 tablettir. (375-750 mg).

Bel soguklugunun tedavisinde giinde bir defa 3 tablet (2,25g) aliur. Doktorunuz bel
soguklugunun tedavisi i¢in ilave bir ilag verebilir.

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

A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklanan enfeksiyonlarin  tedavisinde,
romatizmal ateg ya da b&brek iltihabi olusumunu onlemek amaciyla tedaviye en az 10 giin
devam edilmesi 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (6rnegin bir bardak) biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz NOBECID dozunu ¢ocugunuzun agirhfma ve hastalifin siddetine gore
belirleyecektir. Farmas6tik formu uygun olmadiindan alt (6) yasin altindakilerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yagh hastalarda bobrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise doz ayarlamast erigkin dozu ile
aymdir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi: .
Bobrek yetmezliginiz var ise NOBECID’i ka¢ saat ara ile alacagimizi doktorunuz
belirleyecektir.

Eger NOBECID'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOBECID kullandiysaniz:
NOBECID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

NOBECID’i kullanmay unutursaniz:
NOBECID tabletlerin diizenli olarak giiniin aym saatinde alinmas: Snemlidir. Bir dozu almay1
unuttugunuzda, bir sonraki dozu zamam geldiginde almz.




Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift uygulamayiniz.

NOBECID ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge NOBECID’i almaya devam etmeniz Snemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NOBECID’in igeri§inde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NOBECID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

-Nefes almada giigliik veya gogiiste sikisma
-G6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sismesi
-Deride yumrular, tiim viicutta kirmizi kaginan noktalar veya kaginti

Sultamisilin ile gorillen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek - 1.000 hastann birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygmn:
Ishal (diyare)

Yaygm:
Bulant:
Karin agrilan

Yaygin olmayan:
Bas agrisi
Uykulu olma hali
Kusma

Yorgunluk

Seyrek:

Kalin bagirsak iltihabi (Pseudomembrandz kolit)
Sersemlik

Bagirsak iltihabi (Enterokolit)




Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon

Anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyon

Asin duyarlilik (Hipersensitivite)

Sakinlik (Sedasyon)

Hazimsizlik (Dispepsi)

Digkida kan gériilmesi (koyu renkli diski) (Melena)
Nefes darlig1 (Dispne)

Bas ve boyun bolgesinde ani gelisen yumusak doku siskinligi
Dermatit ve deride kizariklik, kasint1, dokiintii
Kirginhk

Ates

Kandaki azot miktarinda artig

Sarihik

Kandaki kreatin degerinde artis

Bir ¢esit mantar hastalif (kandidiyaz)

Kolay iyilesememe (patojen direnci)

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (Pansitopeni)
Pihtilasma zamaninda artis

Istahsizlik (Anoreksi)

Sinir dokusunun etkilenmesi (Norotoksisite)
Alerjik vaskiilit (Kan damarlari iltihabi)

Kanl ishal (Hemorajik enterokolit)

Ag1z kurulugu

Tat alma duyusunda bozulma

Gaza bagh mide-bagirsakta siskinlik (Flatulans)
Eklem agrisi (artralji)

Deri reaksiyonlart

Mukozal iltihap

Ampisilin kullanimina bagli istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gozlenir.

Enfeksiy6z mononiikleoz viral kokenli bir hastaliktir. Mononiikleoza sahip hastalarin biiyiik
cogunlugu ampisilin aldiginda deri dokiintlisii goriildiigiinden NOBECID kullanmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOBECID’ in saklanmasi

NOBECID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15°C - 30°C ‘arasmdaki sicaklikta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOBECID'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NOBECID’i kullanmayiniz.




Rubhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Inkilap Mah. Ak¢akoca Sok. No: 10
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:

MUSTAFA NEVZAT ILAC SANAYII A S.
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Yenibosna 34530 Istanbul

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




