KULLANMA TALIMATI

URFAMYCIN flakon enjektabl
Kas i¢ine veya damar icine uygulanir.
Steril

* Etkin madde: Her 1 flakon 500 mg tiamfenikole esdeger 640 mg tiamfenikol glisinat
hidroklor(r icerir.
*  Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

URFAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

URFAMYCIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
URFAMYCIN nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

URFAMYCIN’nin saklanmasi

SAEIE N

Bashklar yer almaktadir.
1. URFAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

Her URFAMYCIN flakon 500 mg tiamfenikol (640 mg tiamfenikol glisinat hidroklorir
olarak) icerir.

Tiamfenikol antibakteriyellerin (bakterilere karsi etkili ilag, antibiyotik) amfenikoller alt
grubuna dahildir

URFAMYCIN 500 mg tiamfenikol iceren bir flakon, 5 mL’ lik enjeksiyonluk su iceren
1 adet ¢6ziicii ampul ve kullanma talimati bulunan kutularda kullanima sunulmaktadir.

URFAMYCIN duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin (iltihap

olusturan mikrobik hastalik) tedavisinde kullanilir:

e Oksijensiz ortamda lireyebilen bazi bakterilerin (anaerobik bakteriler) neden oldugu
enfeksiyonlar (6rnegin, barsak enfeksiyonu ya da yumusak doku enfeksiyonu),

e Urogenital (cinsel organlar ve idrar yollari ile ilgili) enfeksiyonlar,

e  Menenjit (beyin zari iltihabi)
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2. URFAMYCIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

URFAMYCIN’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e URFAMYCIN’in etkin maddesi olan tiamfenikole kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

e Baz kan hiicreleriniz normalden daha az sayida iiretiliyorsa (kemik iligi baskilanmasi/
supresyonu),

e Hiicreyi oldiiren veya fonksiyonlarin1 durduran, bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag
(Sitotoksik immunosupresan ilaglar) kullaniyorsaniz,

e C(Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ve hi¢ ya da giinde yarim litreden az idrar
cikariyorsaniz.

e Yeni dogan ve 6 aydan kiigiik bebeklerde,

e Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastaliginiz var ise,

e Kan hicrelerinin (alyuvar, akyuvar) yapmmi ve olgunlagma siireciyle ilgili bir
rahatsizliginiz var ise,

URFAMYCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e URFAMYCIN’in uzun sireli kullamldig1 durumlarda kemik iligi baskilanmas1 gelisme
olasilig1 artar, ancak bu aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma) gibi geri
donusumsiz degildir. Bu nedenle uzun sureli yuksek doz uygulama sirasinda doktorunuz
bazi kan testleri yapabilir. Ayrica tedaviden dnce ve tedavinin 1. haftasinin sonunda c¢esitli
kan testlerinin yaptirilmasi gerekebilir.

e Orta dereceli veya ciddi bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunda
degisiklikler (doz azaltilmas1 / doz araliginin uzatilmasi) yapabilir.

e 60 yas ve Ustlindeyseniz tiamfenikole bagli geri donlsli kemik iligi baskilanmasi sikligi
arttig1 icin doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.

e Kloramfenikolden farkli olarak, tiamfenikol kullanimi ile yenidoganlarda gri bebek
sendromu (ilag kullanimina bagli akut dolasim ve solunum yetmezligi) gozlenmez.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

URFAMYCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
URFAMYCIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasinda sakinca oldugunu gosteren herhangi
bir ¢aligma yoktur.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde emniyeti heniiz kesinlik kazanmamistir. Hamileligin ilk 3 aylik doneminde
kullanmayiniz. Hamileligin 2. ve 3. ii¢ aylik donemlerinde gerekli goriildiigii takdir de doktor
kontrolii altinda kullanilmasi 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Anne sitiine gectiginden emziren annelerde kullanilmamasi 6nerilir.

Arac¢ ve makine kullanim
URFAMYCIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

URFAMYCIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Yardimc1 maddelerden kaynaklanan 6zel bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
URFAMYCIN ile diger ilaglar arasinda etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.

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

3. URFAMYCIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli (enfeksiyonun yerine, siddetine, etken olan mikroorganizma
duyarliligina, yasiniza vb gore) olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Doktorunuz URFAMYCIN ile tedavinin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi daha
iyi hissetseniz bile tedaviyi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Dozaj ve uygulama yolu, yasiniz ve viicut agirliginiz enfeksiyonun tirii ve enfeksiyona yol
acan organizmanin duyarlilig1 géz oniine alinarak doktorunuz tarafindan belirlenir.

Coziicu olarak enjeksiyonluk su iceren URFAMYCIN damar ici veya kas ici yoldan
uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz hastaliga ve yasa (hasta kilosuna) bagli olarak ila¢ dozunu belirleyecektir.
6 ila 12 yas aras1 cocuklarda URFAMY CIN kapsiil kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
60 yas lizerindeki hastalarda giinde 2 kez 500 mg tiamfenikol kullanilir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz bobrek fonksiyon degerlerinize gore doz ayarlamasi
yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Eger URFAMYCIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla URFAMYCIN kullandiysaniz:

Doktorunuzun size verdigi dozu asmayiniz.

URFAMYCIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

URFAMYCIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz almayniz.

URFAMYCIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[k énce doktorunuz ile konusmadan URFAMY CIN almay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimi tizerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, URFAMYCIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Etkin maddesi olan tiamfenikol ile yapilan klinik c¢aligsmalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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 gorlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa URFAMYCIN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiz, dudak, dil veya
bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, asirt duyarlilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. EZer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
URFAMYCIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniz gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:
e Bas agrisi,
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e Halsizlik,
e Uyuklama,
e Kizariklik,
e Kasint1
Cok seyrek:

e Polindropati (cevresel sinirlerde duyu kaybi)
e  Optik norit (g6rme sinirinin iltihabi)

Bilinmiyor:

o Kansizlik, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, trombosit (kan pulcugu) sayisinda
azalma gibi geri dontisiimli kemik iligi baskilanmasi
Bulanti,

Kusma,

Glossit (dil iltihabi),

Stomatit (agiz i¢i iltihabi)

Ishal,

Oral kandidiyazis (agizda pamukguk)

Dokdnta,

Alopesi (sa¢ dokulmesi)

Vajinal kandidiyazis (vajinada pamukguk)

Ates

Uygulama yerinde agr1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. URFAMYCIN’in saklanmasi
URFAMYCIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sulandirildiktan sonra bekletilmeden
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URFAMYCIN’i kullanmayzniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URFAMY CIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

ZAMBON SpA .-italya lisansi ile
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak/ ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM 1LAC SAN. ve TiC. A.S.
34398 Maslak/ ISTANBUL

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