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KULLANMA TALIMATI

AMPISINA 1 g Tablet
Agizdan almir.

o Etkin madde: 1000 mg ampisiline esdeger ampisilin anhidrus
o Yardimec:r maddeler: Magnezyum stearat, sodyum nisasta glikolat, mikrokristalin seliiloz

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi sovieyiniz.

o By talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMPISINA nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMPISINA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMPISINA nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AMPISINA ’nin saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. AMPISINA nedir ve ne icin kullamhr?
AMPISINA sistemik antibakteriyeller olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

AMPISINA bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Ampisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini bozarak liimlerine neden olur.

AMPISINA her bir tablette 1 g ampisiline esdeger ampisilin anhidrus iceren 16 tabletlik
blister ambalajlarda bulunur.

AMPISINA, ampisiline duyarli bakterilerin neden oldugu gesitli enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde, agagida belirtilen durumlarda kullanilir :

- solunum yolu enfeksiyonlarinda,

- idrar yolu enfeksiyonlarinda,

- genital bélge enfeksiyonlarinda,

- sindirim sistemi enfeksiyonlarinda,

- menenjit tedavisinde.

Gerektiginde enfeksiyonun yerine gore gerekli cerrahi miidahaleler uygulanmahdir. Etken
mikroorganizmanm ve ampisiline duyarliigin belirlenmesi igin bakteriyolojik incelemeler
yapilmahlidir. Ancak tedaviye, duyarlilik testi sonuglan beklenmeden de baslanabilir.




2. AMPIiSINA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMPISINA’nin dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
dliimeciil olabilen asin duyarhbk (alerji) reaksiyonlarn bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline aspir1 duyarhibk dykiisii olan ve/veya bircok maddeye karsi asin duyarhhf
olan kisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde
ilac hemen birakilmali ve uygun tedaviye baslanmahdir.

AMPISINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Ampisiline veya AMPISINA’nin igindeki yardimer maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine kars1 alerjiniz oldugu s6ylenmisse,
¢ Enfeksiyona neden olan etken, penisilini yikan bir maddeye sahipse

AMPISINA’ys asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

» Sefalosporinlere karsi alerjisiniz varsa, penisilinlere kars: da alerji geligebilir.

e AMPISINA tedavisi sirasinda hafiften siddetlive degisebilen ishal geligimi olabilir. Bu
durum psdédomembrandz kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile
olabilir.

s AMPISINAya direncli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon geligirse

o Enfeksiyoz mononiikleoz denilen viriis hastalifimz varsa veya losemi denilen kan
kanserinden siiphe ediliyorsa (cilt dokiintiistine neden olabilir)

o Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bobrek ve
karaciger testleri ile sizi izleyecektir)

e Firengi hastalifimz varsa veya firengi hastaliginizin da oldugundan stiphe ediliyorsa ek
testler istenecek veya ek tedaviler uygulanacaktir.

o Enfeksiyonunuz streptokok denilen bakteri ile meydana geldi ise (en az 10 giin siireli
tedavi dnerilecektir ve bakterinin tamamen yok edildiginin dogrulamasi igin ek testler
istenebilir)

¢ Bobrek yetmezliginiz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damiginiz.

AMP_iS_iNA’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmas: A
AMPISINA’min a¢ karnina alinmasi emilimini artinr. AMPISINA yemeklerden bir saat &nce
veya iki saat sonra alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMPISINA tablet, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

AMPISINA tablet 8strojen iceren dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. [lac:
kullanirken doktorunuzun dnerdidi etkili bagka bir ydntemi de kullanmamz gerekebilir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokforunuza veya eczacmiza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.,




AMPISINA anne siitine geger ve bu dozun yenidogana zarar verip vermedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme déneminde AMPISINA kullanimi 6nerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
AMPISINA nin, ara¢ ve makine kullanimina etkisine dair herhangi bir bilgi mevcut degildir.

AMPISINA’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi liriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; sodyuma bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
¢ Gut hastaliginda kullamilan allopiirinol (Ozellikle iirik asiti yiiksek hastalarda dokiintii
riski artar)
e Bakteri ¢ogalmasim engelleyen (bakteriostatik) antibiyotikler (6rnek: kloramfenikol,
eritromisin, sulfonamidler, tetrasiklinler) (Ilacimzin etkisi azalabilir)
Ostrojen iceren dogum kontrol ilaglar (Etkileri azalabilir)
Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan metotreksat (yan etki olasilif artar)
Probenesid (Ilacimizin etkisini artirabilir)
AMPISINA ile aminoglikozitler arasinda etkisizlik gozlendigi igin bir arada
kullamlmamalidur.
o Alkol bagimlilifinin tedavisinde kullanilan disiilfiram ve kanin pihtilagmasini énleyen
ilaglarin etkileri artabilir.
e Ayrica AMPISINA bazi laboratuvar testlerinin sonuglarmi da hatali etkileyebilir (idrarda
seker Ol¢limii, kanda Gstrojen vb maddelerin miktarlar1 gibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. AMPISINA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz alacagimz doz miktarimi ve AMPISINA ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Doktorunuz bagka sekilde omermemisse, AMPISINA, 250 veya 500 mg
dozunda 6 saat ara ile yani glinde dért kez alinacaktir.

Sindirim sistemi, idrar yollar1 ve genital enfeksiyonlarda 6 saatte bir 500 mg Onerilirken
solunum yolu enfeksiyonlarinda genellikle 6 saatte bir 250 mg yeterli olur.

Bel soguklugu tedavisinde 3,5 g AMPISINA, probenesid ile birlikte uygulanmahidir,
Kullanum siiresi genellikle 7-10 giindiir.

A grubu beta-hemolitik streptokok denilen bakteriler ile olusan enfeksiyonlarda, akut
romatizmal ates (kalp romatizmasi) veya akut glomerulonefrit (bir bobrek hastahg)
olugsmasinm énleyebilmek igin tedavi en az 10 giin siirdiiriilmelidir,

Uzun siirel: idrar yollar: ve barsak enfeksiyonlarinin tedavisi sirasinda bakteriyolojik ve klinik
degerlendirme sik araliklarla yapilmalidir. Asgari dozlardan diisiik doz uygulanmamalidrr.
Inat¢1 ve ciddi enfeksiyonlarda daha yiksek dozlar kullamlmalidir. Bu tiir enfeksiyonlarda
tedavinin birkag hafta sitirdiiriilmesi gerekir. Tedavi sona erdirildikten sonra klinik ve/veya
bakteriyolojik takibin birkag ay siirdiiriilmesi gerekebilir.




Uygulama yolu ve metodu:

AMPISINA, agiz yoluyla ahinir.

Tabletleri bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz. En iyi etki yemeklerden yanm saat 6nce
veya iki saat sonra alindiginda elde edilir.

Tabletleri giintin ayni saatlerinde almaya ¢ahisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

20 kg tizerindeki gocuklarda erigkin dozu kullamlir.

20 kg ve altindaki gocuklarda idrar yolu ve sindirim sistemi enfeksiyonlarinda; giinliik doz 6
saatte bir 50 - 100 mg/kg/giin’diir. Cocuklarda kullanilan doz erigkin dozunu asmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamas: gerckmez.

Ozel kullamim durumlar::

Bébrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamas gereklidir.

Doktorunuz bébrek yetmezliginizinin ciddiyetine gére doz araliklarini agabilir.
Diyaliz hastas iseniz, ilacinizi hemodiyaliz seansinin bitiminde alimiz.
Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekmez,

Eger AMPISINA min etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMPISINA kullandiysaniz:

AMPISINA’nin ¢ok yiiksek dozlarda kullamilmasi neticesinde nébet gelisimi, sinirlilik,
istemsiz harcketler ve hayal gorme de dahil olmak tizere sinir sistemine ait bulgular
geligebilir.

Doktorunuz bulgularimiza yénelik destekleyici tedavi uygulayacaktir.

AMPISINA dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AMPISINAyi kullanmay1 unutursanz: .
Bir sonraki doz zaman yakin degilse, hatirlar hatirlamaz AMPISINA dozunuzu alimz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMPISINA ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan AMPISINA almayi aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullammlan direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaligmiz
gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularimzin devam etmesine neden olacaktir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AMPISINA'min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AMPISINA’y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Nefes almakta zorlamyorsamz veya hinltih nefes aliyorsamz, yiiz, dil ve bogazimzda
sisme yasarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgulan olabilir.
e Cildinizde veya géz gevresinde yogun kizarikliklar, i¢i su dolu veya kanli stvi dolu
kabarciklar gelisir veya deriniz genis alanlarda soyulmaya baslarsa, (farkli tipteki ciddi
alerjik deri hastaliklarinin belirtileri olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin AMPISINA ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, HEMEN doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Dokiintii, kurdesen, kagint: gibi alerji bulgulari veya ates yiikselmesi, eklem agnlan,
halsizlik gibi serum hastaligina isaret eden bulgular yasarsaniz,

* Ates, siddetli bas agrisi, gorme bulamklhig: gibi penisilin ensefalopatisi denilen hastaliga
igaret edecek bulgular olursa,

o Istemsiz kas hareketleri ve nobet geligimi olursa,

e Nefes darligi hissederseniz,

e Kan festlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal
azalmalar veya kan hiicrelerinin parcalanmasi veya mukozalarda kanamalar, kanama
zamaninda uzama veya derinizin altinda toplu igne bagt gibi noktasal morarmalar, gibi
bulgulara rastlanirsa,

¢ Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa,

¢ Karaciger iltihabimz varsa,

o Akut bdbrek yetmezligi ve interstisiyel nefriti diigiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
¢tkmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular olursa veya ciddi bobrek
yetmezligini diigtindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa,

¢ Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
* Apizda veya genital bélgede mantar hastaliklari,

Sersemlik, uyku hali, yorguniuk, halsizlik,

Bas agrisi,

Ishal,

Bulanti, kusma,

Istah artis1,

Agizda veya dilde yaralar, dilde siyah tiiylenme.

Bunlar AMPISINA’mn hafif yan etkileridir.




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

5. AMPISINA’nin saklanmasi

AMPISINA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywnz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanin:z. o
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMPISINAy1 kullanmayimz/son kullanma
tarihinden once kullamniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz AMPISINAy1 kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat lag Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
(Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna —Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.




