Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/sulcid-im-500-mg-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1CRO1

KULLANMA TALIMATI

SULCID® 0.5 g IM enjektabl toz igeren flakon

Kas icine wygulanir.
Steril — Apirojen

o Etkin madde: Her flakon 500 mg ampisilin (ampisilin sodyum olarak) ve 250 mg ' .‘
sulbaktam (sulbaktam sodyum olarak) igerir. Eritici olarak 2 ml %0.5 lidokain hidroklortir E
bulunur.

o Yardimci maddeler: Meveut degil.

Bu ilac kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice E
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir. "

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarma vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm: sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi séyleyiniz.

[JBu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Haciniz hakkinda size dnerilen dozun diginda
yiiksek veya digiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda: E
1. SULCID nedir ve ne icin kullamthir?

2. SULCID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler ;
3. SULCID nasi kullamler? : E

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. SULCID’in saklanmas:

Baghklan: yer almaktadur.

1. SULCID nedir ve ne igin knllanihr?

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

SULCID epjeksiyon i¢in beyaz veya krem renkte toz igeren 1 flakonda sunulmaktadr.

SULCID duyarh mikroorganizmalann neden oldugu siniizit (yiiz kemiklerinin igindeki
hava bogluklanimin iltihabi), otitis media (orta kulak iltihabi), epiglottit (nefes borusu
kapake1@n iltihabr), pndmoni (akciger iltihabi) dahil st ve alt solunum yolu enfeksiyonlar:;
idrar yolu enfeksiyonlar1 ve piyelonefrit (idrar yollan ve bdbrekte geligen iltihap); peritonit
(karm zan iltihab1), kolesistit (safra kesesi iltihabi), endometrit (rahim i¢ tabakasmin
iltihab1) ve pelvik selfilit dahil intraabdominal (kann i¢i) enfeksiyonlar; bakteriyel

septisemi (bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve tittemeye neden olan hastalik); deri i
yumusak doku, kemik ve eklem enfeksiyonlan ve gonokok (bel sogukluguna neden olan 3
mikroorganizma) enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir. E




SULCID abdominal (karm) veya pelvik (kadmlarda i¢ cinsiyet organlarinm yer aldif
bélge) cerrahi miidahale yapilan ve petiton kontaminasyonu (karin zarmm iltihaplanmas)
ihtimali olan hastalarda ameliyat sonras1 yara enfeksiyon olasilifim azaltmak amaciyla
ameliyat oncesinde de kullamlabilir. SULCID, gebeligin sonlandirimas1 veya sezaryen
ameliyati sonras1 iltihabik durumu azaltmak amactyla korunma igin kullaulabilir.

2. SULCID’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SULCID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Ampisilin ve/veya sulbaktama kars1 agin duyarllifimz varsa

o Dzha dnceden herhangi bir penisiline allerjik reaksiyon gosterdiyseniz
» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

o Bulagic1 mononiikleoz (virlislerden kaynaklanan bir hastalik) ve herpetik virils kaynaklt
enfeksiyona sahipseniz :

SULCID’i asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger; '
s Sefalosporin veya diger alerjenlere kars1 daha Snce agin duyarlilik reaksiyonlan
gisterdiyseniz

e Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon geligirse
» Tedaviniz sirasinda ishal geligirse

¢ Yenidogan tedavisinde kullamlacaksa

. Eﬁbrek, karaciger veya kan bozuklugunuz varsa

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigimz.

SULCID’in yiyecek ve igecek ile kullaniimas
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igegeklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, doktorunuz dnermedikge SULCID almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.




Doktorunuz taraﬁndan Snerilmedigi middetge emzirme dSneminde SULCID
kullanmayinz. o
Arag ve makine kullanyo

Arag ve makine kullanim yetenegi {izerinde etkisi gbzlenmemigtir.

SULCID’in igeriginde bulunan baz yardime: maddeler hakkmda Snemli bilgiler

Her 1.5 g SULCID (1000 mg ampisilin + 500 mg sulbaktam) yaklasik 115 mg (5 mEq)
sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdz oniinde
bulundurulmalidar. ) ;

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Allopurinol (iirik asit miktarm azaltan ilag) ie Dbirlikte uygulandifinda
viicudunuzda dokiintii olusabilir.

e Aminoglikozidler ile birlikte uygulanacaksa en az bir saatlik ara ile farkh’
bolgelerden uygulanmalidur.

e Antikoagiilanlar (kan pihtistu nleyen ilaglar) ile birlikte aldigimzda penisilinler,
kan pihtilasma hiicrelerinin fonksiyonlarmda ve testlerinde depisiklige neden olup
kanamay1 artiricy etki yapabilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, siiffonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri 8ldfirticti etkilerini engelleyebilir bu nedenle eg zamanli
tedaviden kagmmak gerekir.

o Metotreksati (kanser ve iltihapli eklem romatizmasinda kullamlan bir ilag)

" SULCID ile birlikte kullaniyorsamz, diger ilacimzin “etkinligi artabileceginden
yakindan takip edilmelisiniz. ’ '

o Ostrojen hormonu igeren afizdan alman dofum kontrol ilaglan ile ampisilin
aldifimizda dogum kontrol yéntem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya
da ilave dogum kontrol yontemi kullanmamiz gerekir. :

e Probenesid (iiriik asit atlimim artiran bir ilag) afizdan alina SULCID’in toksisite
riskini artirabilir, doktorunuz tarafindan &zellikle birlikte verilmediyse, aym
zamanda kullanmayiniz.

e SULCID baz: laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlig pozitif
glikoziiri (idrarda seker saptanmast) saptanabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz. :

3. SULCID nasil kullamhir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar: :
SULCID’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi gekilde kullammz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Sahip oldufunuz veya korunmamz gereken enfeksiyonun tiiriine bagh olarak ilacinizin
dozunu ve uygulama sikhgim doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asagidaki sekildedir:




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

Uygulama sikli1 aym zamanda bobrek fonksiyonlarna da baghdr.

Ameliyat enfeksiyonlarint tnlemek 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. ,

Uygulama yolu ve metodu: ‘ .

Enjeksiyon igin ¢ozelti hazirlandiktan sonra SULCID doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan derin kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulamr. Lidokain eriyifi asla damar igine
uygulanmamalidir.

Degisik yag graplar:

Cocuklarda kullanm:

Doz aym zamanda ¢ocufun agirligina baghdir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara boliinmiis
halde giinde 150 mg/kg'dur.

Yeni doganlarda (6zellikle erken doganlarda) hayatm ilk haftasinda tavsiye -edilen doz,
12 saatte bir bbliinmtis dozlar halinde 75 mg/kg/giin’diir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezlii/ Karacifer yetmezIigi

Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacumz dsha az siklikta
uygulayacakfir,

Eger SULCID’in etkisinin cok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

~ Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULCID kullandrysaniz:

SULCID size ubbi gozetim altnda verileceginden, ilacimzi bir kerede fazla miktarda
almanmz beklenmez. Ancak SULCID’i fazla dozlarda aldigimiz1 diigiinilyorsaniz doktorunuz
veya hemgirenizle konugunuz.

SULCID den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz. :

SULCID’i kullanmay: unutursaniz

SULCID saghk personeli tarafindan uygulanacag i¢in dozunuzun unutulmas: beklenmez
bununia birlikte dozunuzun unutuldugunu diistiniiyorsaniz doktorunuz veya hemgirenizle
konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.




SULCID ile tedavi sonlandinldiinda olugabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden dnce
kesilirse enfeksiyon yeniden baglayabilir veya daha kotiiye gidebilir.

4. Olas1 yan et}ﬁler nelerdir?

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

Diger enjeksiyonluk antibiyotiklerde oldugu gibi, gozlenen belli bagli istenmeyen etki,
ozellikle kas ici uygulamada enjeksiyon yerindeki agridir.

Cok az sayida hastada damar igi kullammdan sonra flebit, (toplardamar iltihab1) veya
_enjeksiyon yerinde reaksiyon geligmigtir. '

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

Kansizlik, pihtilasma bozukluklan, kan degerlerinde bozukluklar

Nefes almada giiglik

Gbgliste sikagma

Goz kapaklarmda, yiiz ve dudaklarda sisme

Tiim viicutta kuonzi, kaginan benekler

Ciltte sislik .

Asin duyarhilik reaksiyonu ve agin1 duyarhilik reaksiyonuna baglh sok
Sersemlik/uyku hali _

Bulant, kusma, ishal, ince ve kalin bagirsagn birlikte iltihaplanmasi, uzun sireli
antibiyotik kullanimna baglh kanls, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi

Sarilik, anormal karaciger fonksiyonu

Déakiintii, kaginti ve diger deri reaksiyonlan _

Nadir olarak ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden
iltihap (Stevens-Johnson sendromu, epidermal nekroliz) _

o Istahsizhk, asiri susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihab (Intersitisyel nefrit)

o Karaciger enzimlerinde, kan laboratuar degerlerinde degisiklikier

Bu istenmeyen etkilerin bir cou tedavi kesildiginde normale ddner.
Seyrek olarak havale (konviilziyonlar) ve bobrekte iltihap raporlanmgtir.

Eger, bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. SULCID’in saklanmasi

SULCID’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle ayumiu oiarak kullanimz.

Flakonlar 30°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalhidir.

Intramusk@ler uygulama igin konsantre soliisyon hazrlandiktan sonra bir saat iginde
kullamlmahdur.




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

Ruksat sahibi: LE.ULAGAY llag Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34473)
Topkap: — ISTANBUL

Dretici: LEULAGAY llag Sanayii TORK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34473) Topkap1 -
ISTANBUL

Bu kullanma talimatr.................... ‘de onaylanmigtr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sulandirma bilgisi:

Agagidaki diliisyon kullamlabilir.

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz Cozlict Maksimum son

Esdeger Dozlar (mg) -(mg) Hacmi konsantrasyon
(ml) (mg/ml)

500 +250 750 1.6 250 + 125

SULCID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak uygulanir; intramuskiiler uygulamada agn

olursa sulandirmada % 0.5 anhidrdz lidokain hidrokloriiriin steril enjeksiyonluk soliisyonu

kullamlabilir. Intramuskiller uygulama igin konsantre soliisyon hazirlandiktan sonra bir
saat icinde kullantlmalidir.

Geq;lmslzhkler

Aminoglikozidlerin, ammopemsmnlerden herhangi birinin varhginda in vitro
inaktivasyonu nedeniyle, sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum ve aminoglikozidler ayn
olarak sulandirilmal ve ayr1 olarak uygulanmalidirlar.




