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KULLANMA TALIMATI

SPRAMAX 1.5 MLL.U film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her kaplanmis tablet; 1.500.000 IU Spiramisin igerir.

Yardimc1 maddeler: Hidroksipropil seliiloz, Prejelatinize Misir Nisastasi, Mikrokristalin
Seliiloz, Kroskarmellos sodyum, Kolloidal silikon dioksit, Magnezyum stearat,
Hidroksipropilmetil seliiloz, Mikrokristalin seliiloz, Stearik Asit, Titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RPN

SPRAMAX nedir ve ne icin kullanilir?

SPRAMAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SPRAMAX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SPRAMAX in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.

SPRAMAX nedir ve ne icin kullanilir?

SPRAMAX etkin madde olarak Spiramisin icermektedir ve makrolid grubu bir antibiyotiktir.
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SPRAMAX, film kapli tablet formunda hazirlanmistir. Yalnizca agiz yolu ile alinir.

SPRAMAX duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilmaktadir:

eKulak Burun Bogaz enfeksiyonlari, bronkopulmoner, kiitandz, agiz boslugu, genital
(6zellikle prostatit) ve kemik enfeksiyonlari,

eMeningokok menenjitinin profilaksisinde, Rifampinin kontrendike oldugu durumlarda
(spiramisin meningokok menenjiti tedavisinde kullanilmaz),

e Akut romatizmal ates niiksiliniin profilaksisinde, penisilin alerjisi olan hastalarda,

e Tablet formu olarak: Protozoal enfeksiyonlardan toksoplazmazda endikedir. Anneden bebege

gecisi Onlemek amaciyla Toxoplazma gondii’nin tedavisinde kullanilir.

2. SPRAMAX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SPRAMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Spiramisin veya diger makrolitlere karst ya da SPRAMAX‘in bilesimindeki herhangi bir
maddeye kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

e Emziren annelerde bu ilaci kullanmayiniz.

e Ergot tiirevi ilaglar (6zellikle migren icin verildiyse) aliyorsaniz.

SPRAMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e (Glukoz-6-Fosfat Dehidrogenaz enzim eksikligi olan hastalarda bu ilac1 kullanmayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

SPRAMAX’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SPRAMAX besin alimindan etkilenmez, a¢ ya da tok kullanilabilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Spiramisin gerekli oldugunda gebelikte kullanilabilir. Hamile kadinlarda yaygin olarak

kullanilmasima ragmen Spiramisin’in, malformasyon ya da fetilis iizerinde toksik bir etki

gosterdigine dair bir bulgu yoktur.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Spiramisin anne siitine geger. Spiramisin kullanan emziren annelerin ¢ocuklarinda
gastrointestinal rahatsizliklar goézlenmistir. Bu nedenle emzirme déneminde Spiramisin

kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Spiramisin'in ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

SPRAMAX 1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SPRAMAX 1n igeriginde bulunan yardimec1 maddelere karst asir1 bir duyarliliginiz yok ise, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Bu miktar her hangi bir
yan etki olusmasina sebep olmaz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Spiramisin makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin Ergot tiirevleri ile es
zamanli kullaniminda bazi iskemi durumlari bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili

herhangi bir bildiri yoktur.
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Spiramisin, karbidopa emilimini inhibe eder ve kandaki levodopa diizeyini diisiiriir. Klinik

gozlem sonuglarina gore levodopa dozu ayarlanmalidir.

Antibiyotik kullanan hastalarda bazi durumlarda oral alinan antikoagulanlarin aktivitesinde

artis gozlenmistir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPRAMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkinlerde: Ortalama doz glinde 6-9 MIU/giindiir. Giinliik doz 2 ila 3 defada alinmalidir.
Meningokok menenjiti profilaksisi i¢in;

Eriskinlerde: 3 MIU/12 saatte bir 5 giin alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

SPRAMAX sadece agiz yolu ile almir. Besin alimindan etkilenmez a¢ ya da tok olarak

kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

75.000 IU/kg/12 saatte bir, 5 giin siire ile kullanilmaktadir. 3 defaya boéliinerek 150.000—
300.000 IU/kg/glin'diir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda 6zel kullanimi1 yoktur. Yetiskinlerde kullanilan doz 6nerilir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yolu ile atilmadig i¢in bobrek yetmezlikli hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
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Karaciger yetmezligi:

Makrolid kullanimiyla, nadiren sarilik tablosunun eslik ettigi karaciger yetmezligi gelisebilir.

Eger SPRAMAX n, etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla SPRAMAX kullandiysaniz

Spiramisin yliksek dozlarda bile iyi tolere edilir. Yiiksek doz kullanilmasindan dolay: ortaya

cikabilecek istenmeyen durumlarda semptomatik tedavi onerilir. Spesifik bir antidotu yoktur.

SPRAMAX dan gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
SPRAMAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar
hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz. Birden fazla dozu almayr unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

SPRAMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SPRAMAX’1 kullanmay1 biraktiginizda higbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi

etkiler oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SPRAMAX’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

SPRAMAX kullanim1 sirasinda olusabilecek yan etkiler genellikle hafif siddettedir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz:
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Ps6domembran kolitleri

Quincke’s 6demi ve anafilaktik sok
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler
Hemolitik anemi

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

Asagidakilerden her hangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare
e Kasmti, Dokiintii, Urtiker,
e Parestezi

Bu yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

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

5. SPRAMAX’ 1n saklanmasi
SPRAMAX'1 ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPRAMAX’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SPRAMAX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: HELBA llag ve Dis San. Tic. Ltd. Sti. Ovegler 1319.Sok. No: 5/2 Cankaya /
Ankara

Uretim Yeri: Merkez Lab. Ilag San. ve Tic. A.S. Tasdelen,Camlik Mah.Sirr1 Celik Bulvari
Ayca Sok. No:6 Cekmekdy /ISTANBUL

Bu kullanma talimati 9/12/2011 tarihinde onaylanmistir.
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