KULLANMA TALIMATI
SILINA 1 g im/iv enjektabl flakon

Damar ici veya kas icine uygulanir.
Steril

e FEtkin madde: Her bir flakon 1000 mg ampisiline esdeger 1062,62 mg steril ampisilin
sodyum igerir.

* Yardimci maddeler: Bulunmamaktadir.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
® Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SILINA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILINA 'yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SILINA nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SILINA'mn saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
1. SILINA nedir ve ne icin kullamlir?
SILINA sistemik antibakteriyeller olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

SILINA, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Ampisilin, bakterilerin hiicre duvarlarin1 bozarak éliimlerine neden olur.

SILINA, ampisiline duyarli bakterilerin neden oldugu ¢esitli enfeksiyon hastaliklarmin
tedavisinde, asagida belirtilen durumlarda kullanilir.

- solunum yolu enfeksiyonlarinda,

- idrar yolu enfeksiyonlarinda,

- genital bolge enfeksiyonlarinda,
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- sindirim sistemi enfeksiyonlarinda,
- menenjit tedavisinde.

Gerektiginde enfeksiyonun yerine gore gerekli cerrahi miidahaleler uygulanmalidir. Etken
mikroorganizmanin ve ampisiline duyarliligin belirlenmesi i¢in bakteriyolojik incelemeler
yapilmalidir. Ancak tedaviye, duyarlilik testi sonuglar1 beklenmeden de baslanabilir.

2. SILINA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SILINA'min dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
oliimciil olabilen asir1 duyarhhk (alerji) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarhlik oykiisii olan ve/veya bircok maddeye karsi asir1 duyarhhg:
olan Kkisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde
ila¢ hemen birakilmali ve uygun tedaviye baslanmahdir.

SILINA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Ampisiline veya SILINA'mm igindeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine karsi1 alerjiniz oldugu sdylenmisse,

* Enfeksiyona neden olan etken, penisilini yikan bir maddeye sahipse

* Ampisiline bagli sarilik veya karaciger hasar1 gecirmisseniz.

SILINA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Sefalosporinlere kars1 alerjisiniz varsa, penisilinlere karsi da alerji gelisebilir.

* SILINA tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu durum
psddomembrandz kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile olabilir.

* SILiNA'ya direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse

* Enfeksiyoz mononiikleoz denilen viriis hastaliginiz varsa veya losemi denilen kan
kanserinden siiphe ediliyorsa (cilt dokiintiisiine neden olabilir)

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

® Frengi hastaliginiz varsa veya frengi hastaliginizin da oldugundan siiphe ediliyorsa ek
testler istenecek veya ek tedaviler uygulanacaktir.

* Enfeksiyonunuz streptokok denilen bakteri ile meydana geldi ise (en az 10 giin stireli
tedavi Onerilecektir ve bakterinin tamamen yok edildiginin dogrulamasi i¢in ek testler
istenebilir)

* Bobrek yetmezliginiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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SILINA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SILINA, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

SILINA, 6strojen iceren dogum kontrol haplarmnin etkinligini azaltabilir. Ilac1 kullanirken
doktorunuzun 6nerdigi etkili bagka bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SILINA anne siitiine geger ve bu dozun yenidogana zarar verip vermedigi bilinmemektedir.
Bu nedenle emzirme doneminde SILINA kullanimi énerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi iizerine etkilerini degerlendiren bir ¢calisma yapilmamistir. Ancak,
ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek bilinmeyen etkiler (6rn. alerjik reaksiyonlar, bas
donmesi, ¢irpinma) meydana gelebilir.

SILINA'nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SILINA iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarlibigmmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Ampisilinin gut hastaliginda kullanilan allopiirinol ile kullanimi alerjik deri
reaksiyonlarinin olusumunu arttirabilir.

e Bakteri ¢ogalmasin1 engelleyen (bakteriostatik) antibiyotiklerin (6rnek: kloramfenikol,

eritromisin, sulfonamidler, tetrasiklinler) ampisilin ile birlikte kullanimi sonucu etkisi

azalabilir.

Ostrojen igeren dogum kontrol ilaglar1 etkilerini azaltabilir.

Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan metotreksat yan etki olasilig1 artabilir.

Probenesid ile birlikte kullanimi ampisilinin etkisini artirabilir.

SILINA ile aminoglikozitler arasinda etkisizlik gozlendigi  igin bir

arada kullanilmamalidir.

o Alkol bagimliliginin tedavisinde kullanilan disiilfiram ve kanin pihtilagsmasin1 dnleyen
ilaclarin etkileri artabilir.

e Ampisilin digoksinin viicuttan emilen miktarini artirabileceginden doktorunuzun digoksin
miktarini ayarlamasi gerekebilir.
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e Ayrica SILINA bazi laboratuvar testlerinde yanlis sonu¢ alinmasma sebep olabilir.
(idrarda seker 6l¢climii, kanda dstrojen vb. maddelerin miktarlar1 gibi)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SiLiINA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
SILINA 6zel egitimli saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
SILINA im/iv enjektabl kas igine ve damar igine uygulanabilir.

Kullanim siiresi hastaligin seyrine gore belirlenir. Genel bir kural olarak ampisilin 7-10 giin
kullanilir, fakat hastaligin iyilesme belirtilerinden sonra en az 2-3 giin daha kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Yetiskin ve genclerde kullanimi:

Her 4-6 saatte bir 500 mg (enfeksiyonun ciddiyetine gore giinlik doz 6 g’a kadar
yiikseltilebilir)

Cocuklarda kullanima:
1 aylik-12 yas: Her 6 saatte bir 25-50 mg/kg (maks. 1 g) (enfeksiyonun ciddiyetine gore doz
ikiye katlanabilir).

Yenidoganlarda kullanima:

21-28 giinliik: Her 6 saatte bir 30 mg/kg (enfeksiyonun ciddiyetine gore doz ikiye
katlanabilir).

7-21 giinliik: Her 8 saatte bir 30 mg/kg (enfeksiyonun ciddiyetine gore doz ikiye
katlanabilir).

7 giinliikten Kkiiciik: Her 12 saatte bir 30 mg/kg (enfeksiyonun ciddiyetine gore doz ikiye
katlanabilir).

Yashlarda kullanima:
Yetiskinler i¢in dnerilen dozlar uygulanir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 30 ml/dk fazla olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

30 ml/dk veya bobrek siizme hizinin (glomertiler filtrasyon hiz1) diisiik oldugu ciddi bébrek
yetmezIigi i¢in, ampisilin birikimi disiiniilerek dozda (tatbik edilen miktar) bir azalma
Onerilir:
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- Kreatinin klerensi 20-30 ml/dk a ise, normal doz 2/3 oraninda azaltilmali,
- Kreatinin klerensi 20 ml/dk’nin altinda ise, normal doz 1/3 oraninda azaltilmalidir.

Genel bir kural olarak ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda 8 saatte 1 g ampisilin dozu
asilmamalidir.

Eger SILINA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SILINA kullandiysamz:

SILINA size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagindan, kullanmaniz
gerekenden daha fazla SILINA kullanmamz olasi degildir. Yine de endiseleniyorsaniz,
doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz. Doz asim1 durumunda mide bozulmasi (kirginlik,
ishal) veya biling seviyesinde azalma, zihin karigikligi, anormal davranig, sanrilar, hayal
gorme, huzursuzluk, endise, kabuslar gibi belirtileri i¢eren havale (konviilsiyon) goriilebilir.

SILINA dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SILINA'yi kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir enjeksiyonu atladiginizi diigiiniiyorsaniz doktorunuz veya hemsireniz ile konugunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SILINA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Kendinizi 1yi hissettiginiz zaman ilac1 kullanmay1 birakmayiniz. Kullanmaniz gereken
dozdan once birakirsaniz, enfeksiyon geri gelebilir. Regete edilen doz miktar: bitene kadar
enjeksiyona devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SILINA'mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olasi yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Takip etmeniz gereken durumlar

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

Alerjik reaksiyonlar:

— Deri dokiintiisii

— Ciltte kirmiz1 veya mor lekeler olarak izlenebilen kan damarlar iltihabi (vaskiilit)
— Ates, eklem agrisi, boyun, koltukalti veya kasiktaki bezlerde sisme

— Bazen solunum gii¢liigiine neden olan yiiz ve agizda sisme (anjiyoddem)

Kalin bagirsak iltihabi:
Kalin bagirsak iltihab1 genellikle kan ve mukus, karin agris1 ve/veya ates ile sulu ishale neden
olur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SILINA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz .

Cok yaygin:

— Cilt reaksiyonlari: Kasint1, kizariklik, deri dokiintiisii (ekzantem)
— Karin agrisi

— Hasta hissetme (bulanti)

— Kusma

— Gaz birikmesi (meteorizm)

— Yumusak digk1

— Ishal

Yaygin:

— Kizamik gibi dokiintii (tedavinin baglangicindan 5-11 giin sonra gelisir)

— Deri dokiintiisii (ekzantem) ve agiz bolgesinde mukoza yiizey dokiintiisii (enantem)

— Kas i¢i enjeksiyon sonrasi enjeksiyon yerinde agr1 ve siskinlik

— Dokunuldugunda (intravendz uygulama sonrasi) son derece hassas, damar boyunca sislik
ve kizariklik

Yaygin olmayan:
- Ogzellikle uzun siireli veya tekrarli kullanim sirasinda mantar veya direngli bakteri
enfeksiyonu (Candida - vajina, agiz veya deride mantar enfeksiyonu gibi)
- Alerjik reaksiyonlar:
e Ates ve lenf nodu sigkinligi (serum hastalig1)
e flac atesi
e  Ozellikle yiizde deri ve doku sislikleri (anjiyondrotik dem)
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Gairtlakta sisme (larinks 6demi)

Diisiik miktarda kirmizi kan hiicreleri (hemolitik anemi)

Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi (alerjik vaskiilit)
e Bobrek iltihabi (alerjik nefrit)

— Siddetli alerjik, vezikiil olusturan deri reaksiyonlari:

e Irin iceren kabarciklarm olustugu kirmiz1 deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit)

e Yasamu tehdit edecek sekilde derinin su toplamasi (Lyell sendromu)

e Su toplayabilen ve kiiclik hedef goriiniimiinde (koyu lekenin etrafinda solgun bir alan
ve etrafinda koyu renk halka olan) deri dokiintiisii (eritema multiforme ekstidatif)

e Agiz, burun, gozler ve genital etrafinda sulu deri dokiintiileri ve deri soyulmasi
(Stevens-Johnson sendromu) ve daha ciddi formu (viicut yiizeyinin %30’undan
fazlasinin soyulmasi) (toksik epidermal nekroliz)

— Karaciger enzimlerinde artis (transaminaz)
— Idrarda kristaller (kristaliiri)
— Bobrek akut iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Seyrek:

e Bag donmesi

e Bas agrisi

e Ani, kisa, istemsiz kas veya kas grubunda kasilmalar (miyoklonus) ve nobetler (bobrek
yetmezliginde veya cok yiiksek intravendz dozlarda)

Cok seyrek:

o Kemik iligi aktivitesinin durmasi (miyelosupresyon) ve kan hiicrelerinin sayisinda
degisme (graniilositopeni, trombositopeni, anemi, pansitopeni)

e Kanama ve pihtilasma (protrombin) zamaninin uzamasi

e Hayati tehdit eden anafilaktik sok (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)

e Kalin bagirsak inflamasyonu (psddomembrandz kolit)

e Idrar kristalleri atilim1 ile akut bobrek yetmezligi

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

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 karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonunu 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 ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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4. SILINA'nin saklanmasi

SILINA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILINA yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SILINA'y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

Uretg'm yeri:

BILIM ILAC SAN. VE TiIC. A S.
CERKEZKOY ISLETMESI
59501 Cerkezkdy-TEKIRDAG

l:']retim _ yeri (Coziicii): .
IDOL ILAC DOLUM SAN. ve TIC. A.S.
34020 Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELINE YONELIKTIR:

Enjeksiyon veya infiizyon i¢in sadece berrak ¢ozelti kullaniniz! Bulaniklik veya ¢okme goriilen
¢ozeltileri kullanmayiniz.

Gecimlilik:
Ampisilin ¢ozeltisinin, diger inflizyon cozeltileri ve ilaglarla ge¢imsizligi varsa, ayri olarak
uygulanmalidir.

Ampisilin ¢6zeltisi aminoglikozidler, metronidazol ve tetrasiklin tilirevleri (oksitetrasiklin,

rolitetrasiklin ve doksisiklin gibi) ile karistirilmamalidir. Cokme, bulaniklik ve renk degisikligi
gecimsizlik belirtileridir.
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