KULLANMA TALIMATI
SULCID®0.25 g IM enjektabl toz igeren flakon

Kas i¢cine uygulamr.
Steril — Apirojen

o Etkin madde: Her flakon 250 mg ampisilin (ampisilin sodyum olarak) ve 125 mg
sulbaktam (sulbaktam sodyum olarak) igerir. Eritici olarak 1 ml %0.5 Lidokain hidrokloriir
bulumnur.

o Yardimct maddeler: Mevcut degil.

Bn ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir,

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullarum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz. '

O Bu talimatta yazilanilara aynen uyunuz. flacimz hakkinda size 6nerilen dozun dismnda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz. '

Bu Kullauma Talimatinda:

SULCID nedir ve ne igin kullantfir?

SULCID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SULCID nasd kullaniir?

Olass yan etkiler nelerdir?

SULCID’in saklanmasi
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Baghklan yer almaktadir.
1. SULCID nedir ve ne igin kullanilir?

SULCID penisilin antibiyotikleri adi verilen ilag grubuna aittir. Ampisilin ve sulbaktam
isimli aktif maddenin bilegimidir. Sulbaktam penisiline direngli bakterilere kars etkinlikte
ampisiline yardim eder.

SULCID enjeksiyon igin beyaz ile krem renkte toz igeren 1 flakonda sunulmaktadir.

SULCID duyarli mikroorganizmalann neden oldugu siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki
hava bogsluklarmin iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabr), epiglottit (nefes borusu
kapak¢ign iltihabs), pndmoni (akeiger iltihabi) dahil {ist ve alt solunum yolu enfeksiyonlar;
idrar yolu enfeksiyonlari ve piyelonefrit (idrar yollan ve bobrekte geligen iltihap); peritonit
(karin zan iltihabi), kolesistit (safra kesesi iltihabi), endometrit (rahim i¢ tabakasimin
iltihabi) ve pelvik seliilit dahil intraabdominal (kamn i¢i) enfeksiyonlar; bakteriyel
septisemi (bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve tittemeye neden olan hastalik); deri
yumusak doku, kemik ve eklem enfeksiyonlan ve gonokok (bel soguklufuna neden olan
mikroorganizma) enfeksiyonlannin tedavisinde kullambhr.




SULCID abdominal (kann) veya pelvik (kadinlarda i¢ cinsiyet organlannin yer aldif
bolge) cerrahi miidahale yapilan ve periton kontaminasyonu (kann zanmn iltihaplanmasi)
ihtimali olan hastalarda ameliyat sonrasi yara enfeksiyon olastifini azaltmak amaciyla

ameliyat Sncesinde de kullamlabilir. SULCID, gebeligin sonlandinlmasi veya sezaryen

ameliyat: sonrast iltihabik durumu azaltmak amaciyla korunma igin kullanilabilir.
2, SULCID’i kuDanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

SULCID’i agagidaki duraumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Ampisilin ve/veya sulbaktama karg1 agin duyarhlifiniz varsa

e Daha dnceden herhangi bir penisitine allerjik reaksiyon gosterdiyseniz
¢ Hamileyseniz veya emziriyorsamz

« Bulasic: mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) ve herpetik viriis kaynakh
enfeksiyona sahipseniz

SULCID’i asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger; _
o Sefalosporin veya diger alerjenlere kars1 daha dnce agin duyarlilik reaksiyonlan
gosterdiyseniz

¢ Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon geligirse
o Tedaviniz sirasinda ishal geligirse

¢ Yenidogan tedavisinde kullamlacakéa

. Bﬁl;rek, karacier veya kan bozukluunuz varsa

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza dani§iniz. '

SULCID’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igegeklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlaer kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz, dnermedik¢e SULCID almayz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.




Doktorunuz tarafindan  Onerilmedigi miiddetge emzirme déneminde SULCID
kullanmaytmz. o

Arag ve makine kullanim

Arac ve makine kullamm yetenegi iizerinde etkisi gozlenmemigtir.
SULCID’in igeriginde bulunan bazn yardimci maddeler hakkida dnemli bilgiler

Her 1.5 g SULCID (1000 mg ampisilin + 500 mg sulbaktam) yaklagik 115 mg (5 mEq)
sodyum igerir. Bu durum, kontrolld sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kallanmm

e Allopurinol (Grik asit miktanm azaltan ilag) ile birlikte uyguland:ginda
viicudunuzda dékiintii olugabilir. ’

e Aminoglikozidier ile birlikte uygulanacaksa en az bir saatlik ara ile farkh
boslgelerden uygulanmalidir.

» Antikoagiilanlar (kan pthtisimi dnleyen ilaglar) ile birlikte aldifimzda penisilinler,
kan pthtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarnda ve testlerinde depisiklige neden olup
kanamay: artirica etki yapabilir. ‘

e Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ila¢lar,
penisilinlerin bakteri Sldiirlic etkilerini engelleyebilir bu nedenle e zamanl
tedaviden kaginmak gerekir.

e Metotreksati (kanser ve iltihaphh eklem romatizmasinda kullamlan bir ilag)

- QULCID ile birlikie' kullamyorsamz, diger ilacinzin etkinligi artabileceginden
yakindan takip edilmelisiniz.

o Ostrojen hormonu igeren afizdan alinan dogum kontrol ilaglan ile ampisilin
aldiginizda dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya
da ilave dogum kontrol ydntemi kullanmamz gerekir.

¢ Probenesid (iiriik asit atthmu artiran bir ilag) agizdan ahna SULCID’in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan &zellikle birlikte verilmediyse, aym
zamanda kullanmayimz. .

e SULCID bazi laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanhg pozitif
glikoziiri (idrarda seker saptanmas1) saptanabilir.

Ejer regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son
zamaniarda kullandmz ise litfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SULCID nasil kullamilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar:
SULCID’i her zamap, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciuza damginmz. '

Sahip olduunuz veya korunmamz gereken enfeksiyonun tiirine bafli olarak ilacimzin
dozunu ve uygulama siklifim doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asagndaki gekildedir:




Erigkinlerde: ~ .
6-8 saatlik aralara boliinerek giinde 1.5/12 g’dir. Siddetli olmayan enfeksiyonlar 12 saatte
bir uygulama ile tedavi edilebilir.

Uygulama sikhi@ ayn zamanda b&brek fonksiyonlanina da baghdir.

Ameliyat enfeksiyonlarim dnlemek amaciyla anestezi baglangicinda 1.5-3 g SULCID
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 SULCID (1
flakon) tek doz olarak verilebilir.

Uygniama yolu ve metodu:

Enjeksiyon igin ¢ozelti hazirlandiktan sonra SULCID doktorunuz veya hemgireniz
tarafindan derin kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulapir. Lidokain eriyigi asla damar igine
uygulanmamalidir.

. Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doz aym zamanda ¢ocupun afirligina baghdir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara balinmils
halde giinde 150 mg/kg'dir, : :

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

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi '
Efer ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilaciizi daha az siklikta
uygulayacaktar.

Eger SULCID’in etkisinin gok gigla veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULCID kullandrysaniz;

SULCID size tibbi g8zetim altinda verileceginden, ilacimz bir kerede fazla miktarda
.almaniz beklenmez. Ancak SULCID’i fazla dozlarda aldigimz ditsiintiyorsaniz doktorunuz
veya hemgirenizle konugunuz. . '

SULCID den kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac: ile
konugunuz. ]

SULCID’i kullanmay: unutursaniz

SULCID saglik personeli tarafindan uygulanacag igin dozunuzun unutulmas: beklenmez
bununta birlikte dozunuzun unutuldugunu diiginiyorsaniz doktorunuz veya hemgirenizle
konusunuz. ’

Unutulan dozlar: dengelemek igin ift doz almayiniz.




SULCID ile tedavi sonlandirildifanda olugabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi sfire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden &nce
kesilirse enfeksiyon yeniden baglayabilir veya daha kétiiye gidebilir,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SULCID’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Cok az sayida hastada damar i¢i kullamimdan soora flebit (toplardamar iltihabr) veya
enjeksiyon yerinde reaksiyon geligmistir.

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

Kansizlik, pthulagma bozukluklan, kan degerlerinde bozukluklar

Nefes almada giigliik '

Gogiiste sikigma

Goz kapaklarinda, yiiz ve dudaklarda gisme

Tiim viicutta karm1zi, kaginan benekler

Ciltte siglik

Asin duyarlilik reaksiyonu ve agin duyarhilik reaksiyonuna bagh sok

Sersemlik/uyku hali

Bulanti, kusma, ishal, ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmasi, uzun streli

antibiyotik kullamimina bagh kanl, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi

Sarihik, anormal karaciger fonksiyonu

Dokiintii, kagint1 ve diger deri reaksiyonlan

e Nadir olarak ciltte ve g6z gevresinde kan oturmas, sislik ve kizanklikla seyreden
iltihap (Stevens-Johnson sendromu, epidermal nekroliz)

o [stahsizlik, asin susama, kusma ile seyreden btbrek iltihab (intersitisyel nefrit)

o Karaciper enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degigiklikler

Bu istenmeyen etkilerin bir gogu tedavi kesildiginde normale doner.
Seyrek olarak havale (konviilziyonlar) ve bobrekte iltihap raporlanmigtr,

Eger, bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz
doktorunuzu veya eczacruz bilgilendiriniz.

5. SULCID’in saklanmas

SULCID’i ;:ocuklar-m goremeyecedi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uynmlun olarak kullanmz.

Flakonlar 30°C'nin altindaki oda sicakhinda saklanmalidir.

intramuskiiler uygulama igin konsantre solisyon bazirlandiktan sonra bir saat iginde
kullanlmahdir.




Eger iiritnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULCID’i kullanmayniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULCID i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: LE.ULAGAY llag Sanayii TURK A. S Davutpaga Cad. No:12, (34473)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretici: L.E.ULAGAY ]]at;. Sanayii TURK A.S. Davutpa.sa Cad. No:12, (34473) Topkap1 -
ISTANBUL

Bu kullanma talimat................ ‘de onaylanmistyr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sulandirma bilgisi:
Asagdaki diliisyon kullanilabilir.
Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz Coziicii Maksimum son
Esdeger Dozlar (mg) (mg) Hacmi konsantrasyon
: (ml) (mg/ml)
250 + 125 375 0.8 250 + 125

SULCID derin intramuskiler enjeksiyon olarak uygulanir; intramuskiiler uygulamada agn
olursa sulandirmada % 0.5 anhidréz lidokain hidrokloriiriin steril enjeksiyonluk soliisyonu
kullanitabilir. Intramuskiiler uygulama igin konsantre solisyon hazirlandiktan sonra bir
saat i¢inde kullanzImalidsr.

Gegimsizlikler _

Aminoglikozidierin, aminopenisilinlerden herhangi birinin varliginda in  vitro
inaktivasyonu nedeniyle, sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum ve aminoglikozidler ayn
olarak sulandinlmali ve ayn olarak uygulanmahdirlar.




