KULLANMA TALIMATI

DUOCID® 375 mg film kaph tablet
Agizdan alhinir.

e FEtkin madde: Her bir tablet, 375 mg sultamisiline (220 mg ampisilin + 147 mg
sulbaktam) esdeger 520,8 mg sultamisilin tosilat igerir.

o Yardimci maddeler: Susuz laktoz, kurutulmus misir nisastasi, sodyum nisasta
glikolat, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, saf su, polietilen glikol 6000
(macrogol), hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit (E171), talk. Uriin, sigir
kaynakli laktoz hammaddesi icermektedir.

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

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUOCID nedir ve ne icin kullanilir?

DUOCID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUOCID nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
DUOCID’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

SR WD

1. DUOCID nedir ve ne i¢in kullanilir?
DUOCID, agizdan alinan, 220 mg ampisilin ve 147 mg sulbaktam igeren bir antibiyotiktir.
Beyaz kapsiil seklinde film kapli tabletlerdir.

DUOCID aliiminyum folyo blisterde 10, 14 ve 20 tablet iceren kutular ile kullanima
sunulmaktadir.

Sultamisilin "Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller" olarak bilinen bir ilaglar grubunun
tyesidir ve viicudun farkli bdlgelerini etkileyebilen enfeksiyonlara karsi savasr.
Sultamisilin viicutigerisinde sulbaktam ve ampisilin isimli ikimaddeye ayrilir. Bu iki madde
beraberce penisilin ve penisilin ile ayn1 sinifa mensup diger antibiyotiklere (ampisilin gibi)



kars1 direngli hale gelmis olanlar da dahil olmak iizere, ¢esitli tiplerde bakterileri 61diirme
kapasitesine sahiptir.

DUOCID asagidakilerin tedavisinde kullanilmaktadir:
e Ampisiline direngli hale gelmis olan bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar.

e Ampisiline direngli hale gelmis olan bakterilerin neden oldugundan siiphelenilen ciddi
enfeksiyonlar.

DUOCID tablet, IM/IV (kas veya damar i¢ine uygulanan ilag) yolla sultamisilin
tedavisinden sonra ilacin agizdan alinarak tedavi edilmesi gereken hastalarda da
kullanilabilir.

2. DUOCID’ikullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DUOCID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Sizin veya ¢ocugunuzun sultamisiline, penisilin ile ayn1 gruptaki antibiyotiklere veya bu
ilacin igerdigi diger bilesenlerden (yardimci maddeler listesine bakiniz) herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

DUOCID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DUOCID kullanmadan énce doktorunuz, cocugunuzu tedavi eden doktor veya eczaciniz ile
konusunuz.

Asagidaki durumlardan birinin siz ve ¢ocugunuz i¢in gecerli olmasi halinde doktorunuzla
veya ¢ocugunuzu tedavi eden doktor ile konusunuz:

Eger:

e Penisilin, sefalosporinler veya diger benzer antibiyotiklere alerjik bir reaksiyon
gosterdiyseniz. Siz veya ¢ocugunuz bu antibiyotiklere ve/veya diger allerjenlere karst bir
alerji epizodu yasamis iseniz, DUOCID kullandiginiz zaman ciddi olabilecek baska bir
alerjik reaksiyon yasama ihtimaliniz yiiksektir. Eger siz veya ¢ocugunuz alerjik bir
reaksiyon yasarsaniz, DUOCID kullanmay1 derhal birakiniz ve doktorunuzu araymniz
(ayrica bkz. Boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir?").

e "Enfeksiy6z mononiikleoz" olarak bilinen viral bir enfeksiyonunuz varsa. DUOCID bir
antibiyotiktir ve bu yiizden viriislere kars1 etkili degildir. Eger siz veya ¢ocugunuz
enfeksiy6z mononiikleoz esnasinda DUOCID kullanirsaniz, cilt dokiintiisiiniin olusmasi
thtimali yiiksektir.

Eger siz veya ¢ocugunuz DUOCID kullandiktan sonra asagidakilerden birini yasarsaniz
doktorunuzla, ¢ocugunuzu tedavi eden doktorla veya eczaciizla konusunuz (ayrica bkz.
Boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir?").

e Hafif olabilen ancak bazi durumlarda 6liime neden olabilen (6limciil kolit) ishal
baslangic1. Ishal, DUOCID de dahil olmak iizere neredeyse tiim antibiyotiklerin
kullanimi ile gelisebilir. Bunun sebebi bagirsagin normal bakteri florasinda degisiklik
meydana gelmesi ve bu yilizden Clostridium difficile olarak bilinen bir bakterinin asir1
artmasidir. Ishal goriilmesi halinde, doktorunuz sizi veya ¢ocugunuzu yakindan takip
edecektir zira Clostridium difficile enfeksiyonubu ilag ile tedavinin kesilmesinden iki ay
sonrasina kadar meydana gelebilir.



e Karn agnisi (list midede), kasmnti, koyu renkli idrar, deri veya gézlerde sararma, mide
bulantis1 (rahatsizlik hissi) varsa veya genel olarak kendinizi kotii hissediyorsaniz
doktorunuzu derhal bilgilendiriniz. Bu belirtiler, ampisilin/sulbaktam kullanimi ile
meydana gelebilen, karaciger hasarina isaret edebilir.

e Asagidaki gibi deri reaksiyonlart:
— Deri soyulmast ile birlikte ciddi ve yaygin inflamasyon (eksfoliyatif dermatit):
— Deri epiteli ve mukoza zarinin yogun tahribati (toksik epidermal nekroliz);

—  Kirmizilik ve kabarciklanma baslangici ile siddetli deri problemleri ve oral,
okiiler ve liretral mukoza problemleri (Stevens-Johnson Sendromuy);

—  Kirmizilik, sislik ve bazen kabarciklanma ile birlikte deri ve/veya mukoza
lezyonlari (eritema multiforme)

Eger bu rahatsizliklardan birini veya daha fazlasini yasarsaniz, DUOCID kullanmayi derhal
birakiniz ve doktorunuzu araymiz (ayrica bkz. Boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir?").

Doktorunuz DUOCID ile tedavi esnasinda asagidakileri kontrol etmek i¢in sizi veya
cocugunuzu diizenli olarak takip edecektir:

e Mantar enfeksiyonlart da dahil olmak iizere DUOCID'e karsi dirench
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlari (stiper enfeksiyon) baslangici. Bir
siiperenfeksiyon olmasi halinde, DUOCID ile tedavi derhal kesilmeli ve diger ilaglarla
tedaviye baslanmalidir;

e Bobrek ve karaciger fonksiyonu ve tiim kan hiicrelerini iireten, kemik iliginin
fonksiyonu.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

DUOCID’inyiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisini degistirmez.
Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.

Giincel verilerde, DUOCID kullanimini takiben insan {ireme yetenegi tizerinde olumsuz bir
etki bildirilmemistir.

DUOCID plasentay1 asar ve fetiise ulagir. Ancak, insan hamileliginde kullanim agisindan
giivenlilik belirlenmemistir. Eger kesinlikle gerekliyse, doktorunuz bu ilag ile tedavinin
faydalarini olasi riskler ile karsilastirarak degerlendirecektir.

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



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

DUOCID anne siitiine geger. Eger bu ilac1 emzirirken kullaniyorsaniz, bebeginizde alerjiler,
ishal, cilt dokiintiisii ve Candida isimli bir mayadan dolay1 enfeksiyonlar goriilebilir. Bu
ilacin emzirme esnasinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Sultamisilin kullaniminin ardindan sersemlik hissederseniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DUOCID’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUOCID tabletlaktoz (bir ¢esitseker) icerdigiicin, eger galaktoz intoleransi (bir ¢esit sekere
dayaniksizlik durumu), Lapp laktaz yetmezligi (enzim yetersizligi) ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) olarak adlandirilan bir probleminiz
varsa bu ilac1 kullanmamalisiniz.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanimm

Eger siz veya cocugunuz asagidakiilaglardanherhangi birini DUOCID ile aynianda aliyorsaniz

bunu doktorunuza veya ¢ocugunuzu tedavi eden doktora sdyleyiniz:

e Allopurinol (gut ve iirik asit biriminin tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikte
uygulandiginda deride dokiintii daha sik goriilebilir.

e Antikoagiilanlar (kan pihtilagmasi silirecini yavaslatan veya dnleyen ilaglar) ile birlikte
aldiginizda DUOCID, antikoagiilanlarin etkisini arttirabilir ve kan pihtilasmasina dair
laboratuvar testlerinin sonuglarimi etkileyebilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
DUOCID’in bakteriyel enfeksiyonlara kars1 etkisini engelleyebilir bu nedenle es zamanh
tedaviden kagimak gerekir.

e Ostrojen hormonu iceren agizdan alman dogum kontrol ilaglari ile DUOCID aldigiizda;
DUOCID, dogum kontrol haplarmin etkililigini azaltabilir ve bu yiizden istenmeyen
hamilelikler meydana gelebilir.Bu nedenle degisik ya da ilave dogum kontrol yontemi
kullanmaniz gerekir.

e Metotreksati (timdrler ve otoimmiin hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
DUOCID ile birlikte kullaniyorsaniz, metotreksatin toksik etkileri artabileceginden
doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Kalsiyum folinat dozlarin1 arttrmak ve
tedavinin siliresini uzatmak gerekli olabilir.

e Asetilsalisilik asit, indometasin, fenilbutazon (anti-inflamatuvar ilaglar) ve probenesid
(gut ve iirik asit birikiminin tedavisinde kullanilan ilag), DUOCID’in toksisite riskini
artirabilir.

DUOCID bazi1 laboratuvar testlerininin sonuglarini etkileyebilir. Eger siz veya ¢ocugunuz
(6rnegin kan veya idrar testleri gibi) laboratuvar testlerinden gececekseniz, doktorunuza
veya ¢ocugunuzu tedavi eden doktora DUOCID ile tedavi edildiginizi sdyleyiniz.

Egerreceteliya daregetesiz herhangibirilacisu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DUOCID nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya ¢ocugunuzu tedavi eden doktorun size acikladig
sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza danisiniz. DUOCID’in 6nerilen giinliikk dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (375 mg- 750 mg).

Gonore (diger enfeksiyonlarla komplike olmayan cinsel yolla bulagan bir hastalik) tedavisinde,
Onerilen doz ayni anda alinan alti adet 375 mgtablettir. DUOCID ayrica bu ilacin etki siiresini
uzatan bir ila¢ olan probenesid ile birlikte alinabilir.

Hem eriskinlerde ve hem de ¢cocuklarda DUOCID ile tedavi ates diistiikten ve tiim enfeksiyon
belirtilerinin kaybolmasidan sonra 48 saat sonraya kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak
5ila 14 giin siireyle uygulanir fakat gerekirse tedavi siiresi uzatilabilir.

Eger enfeksiyonun sebebi; A grubu beta-hemolitik bir streptokok (ayni zamanda
Streptococcus pyogenes olarak da bilinen) ise, DUOCID ile tedavi en azindan 10 giin
boyunca siirdiiriilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (6rnegin bir bardak) biitiin olarak yutunuz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz DUOCID dozunu g¢ocugunuzun agirhgma ve hastaligin siddetine gore
belirleyecektir.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda bobrek fonksiyonlar yeterli diizeyde ise doz ayarlamasi eriskin dozu ile
aynidir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise DUOCID’1 ka¢ saat ara ile alacagmizi doktorunuz
belirleyecektir.

Eger DUOCID'’in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOCID kullandiysaniz:

Sizin veya ¢ocugunuzun aslabuilacirecetede belirtilenden daha fazla miktardakullanmamaniz
onemlidir. Doz asimi halinde, DUOCID'in neden oldugu yan etkiler daha yogun olarak
yasanabilir. Builag¢ ¢ok yiiksek dozlarda alindigi zaman nobetlere yol agabilir. Nobet goriilmesi
halinde, doktorunuz bir sedatif (sakinlestirici ilag-6rn. diazepam) uygulayabilir.

DUOCID den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUOCID’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir doz almay1 veya ¢ocugunuza bir doz vermeyi unutursaniz, bu dozu hatirlar
hatirlamaz en kisa slirede almali1 veya ¢ocugunuza vermelisiniz. Eger birden fazla dozun
unutuldugunu diisiinliyorsaniz, doktorunuzla veya cocugunuzu tedavi eden doktorla
konusunuz.



Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayniz.

DUOCID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger siz veya cocugunuz DUOCID ile tedaviyi erken birakirsaniz, tedavinin sonucu bundan
etkilenebilir. DUOCID tedavisini sonlandirmadan veya kesmeden once doktorunuzla
konusunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Timilaglar gibi DUOCID’ in igeriginde bulunan maddelere duyarliolan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e (Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

e Yiizde, dilde ve bogazda yutkunma veya solunum giicliigline yol agabilen sigme
(anjiyoddem)

e Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti olabilen
gogus agrisi

e Kolon (kolit) olarak bilinen bagirsagin son bolimiinde, Clostridium difficile olarak bilinen
bir bakterinin asir1 artisindan kaynaklanan siddetli inflamasyon (psddomembrandz kolit)

e Bagirsagin tamaminda inflamasyon (enterokolit)

e Sultamisine direngli patojenlerin olusumu

e Sindirilen kanin varligindan dolayi siyah renkli digk1 (melena)

¢ Yogun veya neredeyse tam deri 6liimii (nekroz) (toksik epidermal nekroliz)

e Deri ve oral, okiiler ve iiretral mukozanin bazi boliimlerinin 6liimii (nekroz) ve soyulmast
(Stevens-Johnson Sendromu)

e Kirmizilik, sislik ve bazen kabarciklanma ile birlikte deri ve/veya mukoza lezyonlan
(eritema multiforme)

e Soyulan deri ile birlikte ciddi ve yaygin inflamasyon (eksfoliyatif dermatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Siz veya g¢ocugunuz asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuzla
konusunuz.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
e Ishal



Mide bulantisi

Kusma

Karin agrisi

Maya olarak adlandirilan mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar (kandidiyaz)
Bas agris1

Deride dokiintii

Kasinti

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Yorgunluk, rahatsizlik

Oral mukozanin inflamasyonu (stomatit)

Eklem agris1 (artralji)

Mide ve bagirsagin i¢ duvarinda (mukoza) kanama

Seyrek:

Bagirsak mukozasinin inflamasyonu

Bilinmiyor:

Kolon (kolit) olarak bilinen bagirsagin son boliimiinde, Clostridium difficile olarak bilinen
bir bakterinin asir1 artisindan kaynaklanan siddetli inflamasyon (psddomembrandz kolit)
DUOCID'e diren¢li mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar (stiperenfeksiyon)
Akyuvar hiicreleri, alyuvar hiicreleri ve trombositler gibi kan hiicrelerinin sayisinda asir
bir diisiis (pansitopenti)

Kanin pihtilagsmasi i¢in normal olarak gecen siirede asir1 bir artis

Kandaki trombositlerin sayisinda, kanama veya berelenme riskini arttiran, bir diisis
(trombositopenti)

Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

Istah kayb1 veya azalmasi (anoreksi)

Merkezi sinir sistemi toksisitesi (ndrotoksisite)

Somnolans

Sedasyon

Kan damarlarinda, deri ve diger organlara hasar verme potansiyeline sahip, alerjik
reaksiyon (alerjik vaskiilit)

Solunum gii¢liigii (dispne)

Sindirim ile ilgili sorunlar

Karaciger tarafindan iiretilen bir maddenin (bilirubin) kan seviyelerinde artis

Bagirsagin tamaminin, bagirsagin i¢ duvarinda (mukoza) kanama ile karakterize olan,
inflamasyonu

Kisith miktarda tiikiiriikten dolay1 agiz kurulugu

Ust karinda agr1 (epigastrik agrr)

Tat duyusunda farklilasma veya azalma (disguzi)

Bagirsaklarda agir1 gaz tiretimi (mide gaz1)

Yiizde, dilde ve/veya bogazda yutkunma veya solunum giiclii§iine yol agabilen sisme
(anjiyoodem)

Urtiker

Eritem



o Kirmizilik, sislik ve bazen kabarciklanma ile birlikte deri ve/veya mukoza lezyonlan
(eritema multiforme)

e Soyulan deri ile birlikte ciddi ve yaygin inflamasyon (eksfoliyatif dermatit)

e Deriepiteli ve mukoza zarmin yogun tahribati (toksik epidermal nekroliz)

e Kirmizilik ve kabarciklanma baslangici ile siddetli deri problemleri ve oral, okiiler ve
tiretral mukoza problemleri (Stevens-Johnson Sendromu)

¢ Dilin renginde degisiklikler

e Derinin veya gozlerin akinin sararmasi (sarilik)

e Anormal karaciger fonksiyonu

e Karacigerin ¢alisma seklinde farkliliklar gésteren kan testleri (alanin transferaz artisy,
aspartat aminotransferaz artisi)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacmn
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. DUOCID’in saklanmasi

DUOCID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOCID’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari1 ¢dpe atmayimiz. Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOCID’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-Istanbul
Uretim yeri: Sanofi ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Biiyiikkaristiran 39780 Liileburgaz-
Kirklareli

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



