KULLANMA TALIMATI

SULTIBAC 1 g IM enjeksiyonluk ¢ézelti hazirlamak icin toz iceren flakon
Kas i¢ine uygulanir.
Steril - Apirojen

e Etkin madde: Her flakon 1000 mg ampisilin (ampisilin sodyum olarak) ve 500 mg
sulbaktam (sulbaktam sodyum olarak) icerir. Eritici olarak 3.5 ml % 0.5 lidokain
hidroklorr bulunur.

e Yardimci maddeler: Mevcut degil.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [laciniz hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULTIBAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. SULTIBAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SULTIBAC nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. SULTIBAC’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.SULTIBAC nedir ve ne icin kullanilir?

SULTIBAC penisilin antibiyotikleri adi verilen ilag grubuna aittir. Ampisilin ve sulbaktam
isimli iki aktif maddenin bilesimidir. Sulbaktam penisiline direncli bakterilere karsi etkinlikte
ampisiline yardim eder.

SULTIBAC enjeksiyon icin beyaz ya da beyazimsi renkli toz iceren 1 flakonda
sunulmaktadir.

SULTIBAC duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu siniizit (yiiz kemiklerinin icindeki
hava bosluklarinin iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabi), epiglottit (nefes borusu
kapakeigi iltihabr), pndmoni (akciger iltihabi) dahil Gst ve alt solunum yolu enfeksiyonlari,
idrar yolu enfeksiyonlari ve piyelonefrit (idrar yollari ve bobrekte gelisen iltihap); peritonit
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(karin zari iltihabr), kolesistit (safra kesesi iltihabi), endometrit (rahim i¢ tabakasinin iltihabi)
ve pelvik selllit dahil intraabdominal (karin ici) enfeksiyonlar; bakteriyel septisemi
(bakterilerin kana gecmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik); deri yumusak
doku, kemik ve eklem enfeksiyonlari ve gonokok (bel sogukluguna neden olan
mikroorganizma) enfeksiyonlarinin tedavisinde kullantlir.

SULTIBAC abdominal (karin) veya pelvik (kadinlarda ic cinsiyet organlarinin yer aldigi
bolge) cerrahi midahale yapilan ve periton kontaminasyonu (karin zarinin iltihaplanmasi)
ihtimali olan hastalarda ameliyat sonrasi yara enfeksiyon olasiligini azaltmak amaciyla
ameliyat éncesinde de kullanilabilir. SULTIBAC, gebeligin sonlandiriimasi veya sezaryen
ameliyati sonrasi iltihabi durumu azaltmak amaciyla korunma icin kullanilabilir.

2.SULTIBAC’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SULTIBAC’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Ampisilin ve/veya sulbaktama karsi asiri duyarhiliginiz varsa

e Daha dnceden herhangi bir penisiline allerjik reaksiyon gosterdiyseniz

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

e Bulasict mononikleoz (virislerden kaynaklanan bir hastalik) ve herpetik virus kaynakli
enfeksiyona sahipseniz

SULTIBAC’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha o©nce asiri duyarlilik reaksiyonlari
g0sterdiyseniz

e Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse

e Tedaviniz sirasinda ishal gelisirse

e Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

e Bobrek, karaciger veya kan bozuklugunuz varsa

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

SULTIBAC’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikge SULTIBAC almayiniz.



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

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan  onerilmedigi miiddetce emzirme déneminde SULTIBAC
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanim yetenegi tizerine etkisi gozlenmemistir.
SULTIBAC’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her 1.5 g SULTIBAC (1000 mg ampisilin + 500 mg sulbaktam) yaklasik 115 mg (5 mmol)
sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Allopurinol (lrik asit miktarini azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
dokunti olusabilir.

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

e Antikoagulanlar (kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar) ile birlikte aldiginizda penisilinler,
kan pihtilasma hicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige neden olup
kanamay artirici etki yapabilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaclar,
penisilinlerin bakteri 6ldurticu etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanl tedaviden
kacinmak gerekir.

e Metotreksati (kanser ve iltihaph eklem romatizmasinda kullanilan bir ilag) SULTIBAC
ile birlikte kullaniyorsaniz, diger ilacimizin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

e  Ostrojen hormonu igeren agizdan alinan dogum kontrol ilaglari ile ampisilin aldiginizda
dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum
kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

e Probenesid (tirik asit atilimini artiran bir ilag) agizdan alinan SULTIBAC’In toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan oOzellikle birlikte verilmediyse, ayni zamanda
kullanmayiniz.

e SULTIBAC bazi laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif
glikoziri (idrarda seker saptanmasi) saptanabilir.

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



3.SULTIBAC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

SULTIBAC’I her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sahip oldugunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun turine bagl olarak ilacinizin
dozunu ve uygulama sikligini doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asagidaki sekildedir:
Eriskinlerde:

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

Uygulama sikligi ayni zamanda bobrek fonksiyonlarina da baghdir.

Ameliyat enfeksiyonlarini énlemek amaciyla anestezi baslangicinda 1.5 - 3 g SULTIBAC
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 SULTIBAC tek
doz olarak verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon icin ¢ozelti hazirlandiktan sonra SULTIBAC doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan derin kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir. Lidokain eriyigi asla damar igine
uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Doz ayni zamanda ¢ocugun agirhigina baglidir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara bolinmis halde
gunde 150 mg/kg'dir.

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

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi
Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizi daha az siklikta uygulayacaktir.

Eger SULT/BAC’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULTIBAC kullandiysaniz:

SULTIBAC size tibbi gozetim altinda verileceginden, ilacinizi bir kerede fazla miktarda
almaniz beklenmez. Ancak SULTIBAC’I fazla dozlarda aldiginizi distiniyorsaniz
doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

SULT/BAC’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SULTIBAC’I kullanmayi unutursaniz

SULTIBAC saghk personeli tarafindan uygulanacag icin dozunuzun unutulmasi beklenmez.
Bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu distnuyorsaniz doktorunuz veya hemsirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
SULTIBAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi doktorunuzun belirttigi stire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden énce
kesilirse enfeksiyon yeniden baslayabilir veya daha kotiye gidebilir.

4.0las! yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi SULTIBAC’In iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Diger enjeksiyonluk antibiyotiklerde oldugu gibi, gozlenen belli bash istenmeyen etki,
oOzellikle kas i¢i uygulamada enjeksiyon yerindeki agridir.

Cok az sayida hastada damar ici kullanimdan sonra flebit (toplardamar iltihabr) veya
enjeksiyon yerinde reaksiyon gelismistir.

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

e Kansizlik, pihtilasma bozukluklari, kan degerlerinde bozukluklar

¢ Nefes almada guclik

e GOglste sikisma

e GO0z kapaklarinda, yiiz ve dudaklarda sisme

e TUm vicutta kirmizi, kasinan benekler

e Ciltte sislik

e Asiri duyarhlik reaksiyonu ve asiri duyarlilik reaksiyonuna bagli sok

e Sersemlik/uyku hali

e Bulanti, kusma, ishal, ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmasi, uzun sireli
antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi

e Sarilik, anormal karaciger fonksiyonu

e Dokuntd, kasinti ve diger deri reaksiyonlari



e Nadir olarak ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens-Johnson sendromu, epidermal nekroliz)

e Istahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bobrek iltinabi (intersitisyel nefrit)

e Karaciger enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degisiklikler

Bu istenmeyen etkilerin bir¢cogu tedavi kesildiginde normale doner.
Seyrek olarak havale (konvilziyonlar) ve bobrekte iltihap raporlanmistir.

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

5.SULTIBAC’In saklanmasi

SULT/BAC’1 gocuklarin géremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakonlar 25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.

intramuskiler uygulama igin konsantre soliisyon hazirlandiktan sonra bir saat iginde
kullaniimalidir.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULTIBAC’1 kullanmayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULT/BAC’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Minir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal / ISTANBUL
Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat)
Faks: (0 216) 353 94 26

Uretici: Mustafa Nevzat ilag SAN. Ve TiC. A.S.

Coban Cesme Mah. Sanayi Cad. 13
34196 Yenibosna - ISTANBUL
Tel: (0212) 454 76 00

Faks: (0212) 454 76 96

Bu kullanma talimati ” de onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Sulandirma bilgisi:

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz Lidokain Maksimumson
Esdeger Dozlar (mg) (mg) miktari konsantrasyon
(ml) (mg/ml)
1000 + 500 1500 3.2 250 + 125

SULTIBAC derin intramuskiiler enjeksiyon olarak uygulananir; intramuskiler uygulamada

agri olursa sulandirmada % 0.5 anhidroz lidokain hidroklorurin steril enjeksiyonluk

soliisyonu kullanilabilir. intramuskiler uygulama igin konsantre soliisyon hazirlandiktan
sonra bir saat icinde kullanilmahdir.

Gecimsizlikler
Aminoglikozidlerin, aminopenisilinlerden herhangi birinin varliginda in vitro inaktivasyonu

nedeniyle, sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum ve aminoglikozidler ayri olarak

sulandiriimali ve ayri olarak uygulanmalidirlar.



