KULLANMA TALIMATI

ALFASID® 375 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet, 375 mg sultamisiline (ampisilin+sulbaktam) esdeger 506.76
mg sultamisilin tosilat dihidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil
metilseliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, etil seliiloz, propilen glikol,
opaspray K1, metilen kloriir, metil alkol

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza darmginiz.

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

Bu ilacin kullamimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALFASID nedir ve ne icin kullanilir?
2. ALFASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALFASID nasd kullantlir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ALFASID’in saklanmast
Baghklan yer almaktadur.

1. ALFASID nedir ve ne i¢in kullanihr?

ALFASID, apizdan ahnan, 375 mg sultamisilin (ampisilin +sulbaktam) igeren bir
antibiyotiktir.

Beyaz-beyaza yakin renkte, diizglin kenarl, bir yiizii diiz, diger yiizit “ALFASID” yazili
kapsiil goriintimiinde film kapli tabletlerdir.

ALFASID aliiminyum folyo blisterde 10 ve 14 tablet igeren kutular ile kullauma
sunulmaktadir.

ALFASID, asagidaki durumlarda kullamlmaktadir:

ALFASID, belirli mikroplarm neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihab1 dahil olmak tizere iist solunum yolu enfeksiyonlar; akciger iltihabi, bronsit dahil
olmak lizere alt solunum yolu enfeksiyonlari; idrar yolu ve bibrek enfeksiyonlari; deri ve
yumusak doku enfeksiyonlart ve bel sofuklugu enfeksiyonlarimin tedavisinde
kullamlmaktadir.




2. ALFASID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALFASID’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Ampisilin ve/veya sulbaktama kars: asirt duyarlihginiz varsa,

¢ Penisilin tiirevi ilaglar veya ALFASID’in bilesiminde yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

e (Galaktoz intolerans: (bir gesit sekere dayamiksizlik durumu)

¢ Lapp laktaz yetmezligi ( enzim yetersizligi) ya da

e (Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa
Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz 7

* Enfeksiy6z mononiikieoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) veya herpes (uguk)
tammz varsa

e Alt1 (6) yasin altindaki ¢ocuklarda

ALFASID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
o Secfalosporin veya difer alerjenlere karsi daha Once asin duyarhilik reaksiyonlari
gosterdiyseniz

Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse
Tedaviniz sirasinda ishal gelisirse

Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

Bobrek, karaciger veya kan hastaligimz varsa

Bu uyarnlar gecmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danmisiniz.

Uzun stireli tedavilerde bobrek, karaciger ve kan ve hiicre yapim ile ilgili fonksiyonlariniz
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

ALFASID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yemeklerden sonra alinmast ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamile iseniz, ALFASID’i gercekten ihtiyac duydugunuz zaman doktor kontroliinde
almalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.



Emziriyorsamz ALFASID’i doktor kontroliinde almalisimz. Anne siitiindeki ALFASID yeni
dogan bebeklerde ishal, cilt dékiintiisii ve bir gesit mantar hastalifina (kandidiyaz) sebep
olabilir. Bu yiizden emzirme déneminde kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Arac ve makine kullaninu :
Sultamisilinin arag ve makine kullammi etkiledigi bilinmemekie sersemlik hissetmenize
neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

ALFAS_iD’ in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALFASID her dozunda 57 mg sodyum nigasta glikolat igerir. Bu durum kontrollti sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde tutulmalzdir.

ALFASID ¢ok az miktarda propilen glikol igerir, Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Allopurinol (lirik asit miktarimi azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
doklintli olugabilir.

» Antikoagiilanlar (kan pihtilagsmasim1 Gnleyen ilaglar) ile birlikte aldigimizda penisilinler,
kan pihtilasma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklie neden olup
kanamay artirici etki yapabilir.

* Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri &ldiiriicti etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanli tedaviden
kacinmak gerekir.

¢ Ostrojen hormonu igeren agizdan alinan dogum kontrol ilaglart ile ampisilin aldigimizda
dogum kontrol ytntem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum
kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

» Metotreksat1 (kanser ve ilthapli eklem romatizmasinda kullamlan bir ilag) ALFASID ile
birlikte kullaniyorsamz, diger ilacinizin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

o Probenesid (iirik asit atilimini artiran bir ilag) agizdan alman ALFASID’in toksisite riskini
artirabilir, doktorunuz tarafindan o&zellikle birlikte verilmediyse, aym1 zamanda
kullanmayiniz.

o Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar ( agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar) ALFASID’in
viicuttan atilma siiresini uzatabilir.

e ALFASID baz laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanhs pozitif glikoziiri
(idrarda seker saptanmasi ) saptanabilir.

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

3. ALFASID nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi takdirde, ALFASID’ in 6nerilen giinliik dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (375-750 mg).

Bel soguklugunun tedavisinde giinde bir defa 6 tablet (2,25g) aliir. Doktorunuz bel
soguklugunun tedavisi i¢in ilave bir ilag verebilir.



Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz belirleyecektir. lyilestiginizi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz.

A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklanan enfeksiyonlarin  tedavisinde,
romatizmal ates ya da bobrek iltihabi olugumunu 6nlemek amaciyla tedaviye en az 10 gin
devam edilmesi nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (6rnegin bir bardak) biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ALFASID dozunu ¢ocugunuzun agirhgma ve hastaliin siddetine gore
belirleyecektir. Farmasétik formu uygun olmadigmdan alti (6) yasin altindakilerde -
kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda bobrek fonksiyonlan yeterli diizeyde ise doz ayarlamasi erigkin dozu ile
aynidir,

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise ALFASID’i ka¢ saat ara ile alacagimzi doktorunuz
belirleyecektir.

Eger ALFASID’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALFASID kullandiysaniz:
ALFASID den kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALFASID’i kullanmay1 unutursamz:
ALFASID tabletlerin diizenli olarak giiniin ayn: saatinde alinmasi1 6nemlidir. Bir dozu almay1
unuttugunuzda, bir sonraki dozu zamam geldiginde alimz.

Unutulan dozlar: dengelemer igin ¢ift doz uygulamayimz.

ALFASID ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge ALFASID’i almaya devam etmeniz énemlidir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALFASID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa ALFASID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

-Nefes almada gii¢liik veya gogiiste sikigma

-Gz kapaklarinin, yiiziin veya dudaklann sigmesi

-Deride yumrular, tiim viicutta kirmizi kasan noktalar veya kagint

ALFASID ile gériilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler agagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde sirlanmgtar.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamun birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygm:
Ishal (diyare)

Yaygm:
Bulant1
Karin agritar

Yaygin olmayan:
Bag agris1
Uykulu olma hali
Kusma
Yorgunluk

Seyrek:

Kalin bagirsak iltihabi (Pseudomembranéz kolit)
Sersemlik

Bagirsak iltihab1 (Enterokolit)

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon

Anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyon

Agir1 duyarhlik (Hipersensitivite)

Sakinlik (Sedasyon)

Hazimsizlik (Dispepsi)

Digkida kan gériilmesi (koyu renkli digki) (Melena)
Nefes darhig (Dispne)

Bas ve boyun bélgesinde ani gelisen yumusak doku siskinligi
Dermatit ve deride kizariklik, kasinti, dékiintti
Kirgmlik

Ates

Kandaki azot miktarinda artig

Sarihk

Kandaki kreatin degerinde artig



Bir ¢esit mantar hastalig1 (kandidiyaz)

Kolay iyilegememe (patojen direnci)

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (Pansitopeni)
Pihtilagsma zamamnda artis

Istahs1zlik (Anoreksi)

Sinir dokusunun etkilenmesi (Nerotoksisite)
Alerjik vaskiilit (Kan damarlar iltihabi)
Kanli ishal (Hemorojik enterokolit)

Agiz kurulugu

Tat alma duyusunda bozulma

Gaza bagl mide-bagirsakta sigkinlik (Flatulans)
Eklem agris1 (artralji)

Deri reaksiyonlari

Mukozal iltihap

Ampisilin kullammina bagl istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gézlenir.

Enfeksiy6z mononiikleoz viral kdkenli bir hastaliktir. Mononiikleoza sahip hastalarin biiyiik
¢ogunlugu ampisilin aldiginda deri dokiintiisti goriildiigiinden ALFASID kullanmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmmizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. ALFASID’in saklanmasi

ALFASID’i ¢cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFASID i kullanmaymiz.

Eger {irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALFASID’i kullanmayimiz.



Ruhsat Sahibi:
Actavis Ilaglar A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli - Istanbul

Uretim Yeri:

Bilim Ilag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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