KULLANMA TAL IMATI

DEVASID 750 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:750 mg sultamisilinegeleger sultamisilin tosilat dihidrat

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir gastasi, sodyum gasta glikolat,
hidroksipropil seliloz, magnezyum stearat, etiliked N-10, hidroksipropil metilseltloz
15 cps, propilen glikol, opaspray K-1R-7000 (titanydioksit, hidroksipropil seliiloz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veyadUsik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVASID nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEVASID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEVASID nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. DEVASID'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEVASID nedir ve ne igin kullanihr?
DEVASID, agizdan alinan, sulbaktam ve ampisilin iceren birtaytiktir.

Beyaz, bir yuzi “DVS 750" baskili, kokusuz, obldilgn kapl tabletlerdir.
DEVASID aliminyum folyo blisterde 10 ve 14 tablet icerdwtularda kullanima
sunulmaktadir.

DEVASID, asagidaki durumlarda kullaniimaktadir:

DEVASID, belirli mikroplarin neden oldiu sinus iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihabr dahil olmak Gzere st solunum yolu enfgksilari; akcger iltihabi, brosit dahil
olmak Uzere alt solunum yolu enfeksiyonlari; idyatu ve bobrek enfeksiyonlari; deri ve
yumwak doku enfeksiyonlart ve bel @&dklugu enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullaniimaktadir.
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2. DEVASID'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEVASID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Ampisilin ve/veya sulbaktama karasiri duyarliliginiz varsa,

 Penisilin tirevi ilaclar veya DEVAI®'in bilesiminde yardimci maddelerden herhangi
birine kag! (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjingzsa,

» Galaktoz intoleransi (bir g# sekere dayaniksizlik durumu)

» Lapp laktaz yetmezli (enzim yetersizfii) ya da

* Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonuseker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa,

* Hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz,

» Enfeksiydz mononukleoz (virislerden kaynaklanarhbstalik) veya herpes (uguk) taniniz
varsa,

» AltiI (6) yasin altindaki ¢cocuklarda.

DEVASID'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger:

» Sefalosporin veya d@er alerjenlere kar daha ©Once sar1 duyarliik reaksiyonlari
gOsterdiyseniz,

» Tedaviniz sirasinda vicudunuzun herhangi bir yerenfeksiyon geirse,

» Tedaviniz sirasinda ishal ggfse,

* Yenidagan tedavisinde kullanilacaksa,

» BoObrek, karagier veya kan hast@iniz varsa.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iltfen
doktorunuza daginiz.

Uzun sireli tedavilerde bobrek, kargai ve kan ve hicre yapimi ile ilgili fonksiyonlaman
dizenli olarak kontrol edilmelidir.

DEVASID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisingigérmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile iseniz, DEVA$D'i gercekten ihtiyag duydtunuz zaman doktor kontroliinde
almalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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Emziriyorsaniz DEVA$D’i doktor kontroliinde almalisiniz. Anne sitind€&EVASID yeni
dogan bebeklerde ishal, cilt dokintlusiu ve bigicenantar hastaiina (kandidiyaz) sebep
olabilir. Bu ytizden emzirme déneminde kullaniimantaserilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Sultamisilinin arac ve makine kullanimi etkilgdibilinmemekte sersemlik hissetmenize
neden olabilegénden arac ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

DEVASID'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
DEVASID tablet laktoz (bir ggt seker) icerdgi icin, eger galaktoz intoleransi (bir gie
sekere dayaniksizlik durumu), Lapp laktaz yetngez{enzim yetersizfi) ya da glukoz-
galaktoz malabsorpsiyonuseker emiliminde bozukluk durumu) olarak adlandmilair
probleminiz varsa bu ilaci kullanmamalisiniz.

DEVASID tablet sodyum icermektedir. Ancak dozu nedeniylerhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

» Allopurinol (Urik asit miktarini azaltan ilag) iléirlikte uygulandginda vicudunuzda
dokunt olgabilir.

* Antikoagulanlar (kan pihtilgnasini 6nleyen ilaclar) ile birlikte alglnizda penisilinler,
kan pihtilma hicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerindegigi&lige neden olup
kanamay artirici etki yapabilir.

» Kloramfenikol, eritromisin, silfonamidler ve tetidsler gibi antibiyotik ilaclar,
penisilinlerin bakteri oldurtci etkilerini engeligyilir, bu nedenle gzamanli tedaviden
kacinmak gerekir.

+ Ostrojen hormonu icerengadan alinan dgum kontrol ilaglari ile ampisilin al@inizda
dogum kontrol yontem etkinginiz azalabilir ve bu nedenle gigik ya da ilave dgum
kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

+ Metotreksati (kanser ve iltihapli eklem romatizmasi kullanilan bir ilag) DEVAD ile
birlikte kullaniyorsaniz, djer ilacinizin etkingi artabilecginden yakindan takip
edilmelisiniz.

 Probenesid (urik asit atihmini artiran bir ilag)zalan alinan DEVARD'in toksisite riskini
artirabilir, doktorunuz tarafindan o6zellikle bidék verilmediyse, ayni zamanda
kullanmayiniz.

« Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar g ates ve iltihaba etkili ilaglar) DEVA$D’in
vlcuttan atilma sdresini uzatabilir.

« DEVASID baz! laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yiam testte yangi pozitif glikozri
(idrardaseker saptanmasi) saptanabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.
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3. DEVASID nasil kullanilr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz bgka sekilde tavsiye etmegi takdirde, DEVASD'in 6nerilen gunliik dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (375-750 mg).

Bel sa@uklugunun tedavisinde gunde bir defa 3 tablet (2,25ghiral Doktorunuz bel
soguklugunun tedavisi icin ilave bir ilag verebilir.

Tedavinizin ne kadar siregiai doktorunuz belirleyecektirlyilestiginizi hissetseniz bile
tedavinizi kesmeyiniz.

A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklananfeksiyonlarin tedavisinde,
romatizmal atg ya da bdbrek iltihabi obumunu 6nlemek amaciyla tedaviye en az 10 gun
devam edilmesi 6nerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (6rpi@ bir bardak) batin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz DEVASD dozunu c¢ocgunuzun #&irligina ve hastaiin siddetine gore
belirleyecektir. Farmasotik formu uygun olmgddan alti (6) yan altindakilerde
kullaniilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar yeterli dizeyde doz ayarlamasi ¢kin dozu ile
aynidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfiiniz var ise DEVASD'i kac saat ara ile alagaizi doktorunuz
belirleyecektir.

Eser DEVASD'in etkisinin ¢ok guclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVA$D kullandiysaniz:

DEVASD’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

DEVASID'i kullanmayi unutursaniz:

DEVASID tabletlerin diizenli olarak giniin ayni saatinderafisi 6nemlidir. Bir dozu almay

unuttygunuzda, bir sonraki dozu zamani ggidde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy
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DEVASID ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge DEMAS almaya devam etmeniz énemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi DEVASD’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olaxilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DEVASID’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

— Nefes almada guclik veyagste siksma

— GO0z kapaklarinin, yizin veya dudaklagigmesi

— Deride yumrular, tim vicutta kirmizi gaan noktalar veya kanti

DEVASID ile gorilen dier yan etkiler gagidaki gibi olup yan etkiler sgidaki kategorilerde
gosterildgi sekilde sirlanmytir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@Q hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@3tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebili

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahminlediiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin:
Ishal (diyare)

Yaygin:
Bulanti
Karin grilari

Yaygin olmayan:
Bas agrisi

Uykulu olma hali
Kusma
Yorgunluk

Seyrek:

Kalin bairsak iltihabl (Pseudomembrandz kolit)
Sersemlik

Bagirsak iltihabi (Enterokolit)

Bilinmiyor:
Alerjik reaksiyon
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Anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyon

Asirt duyarhlik (Hipersensitivite)

Sakinlik (Sedasyon)

Hazimsizlik (Dispepsi)

Digkida kan gorulmesi (koyu renklighi) (Melena)
Nefes darlg (Dispne)

Bas ve boyun bolgesinde ani gadn yumygak dokusiskinli gi
Dermatit ve deride kizariklik, kati, dokintt
Kirginhk

Ates

Kandaki azot miktarinda agtl

Sarilik

Kandaki kreatin dgerinde arfy

Bir ¢cesit mantar hastafn (kandidiyaz)

Kolay iyilesememe (patojen direnci)

Kandaki tim hicrelerde azalma (Pansitopeni)
Pihtilgsma zamaninda astl

Istahsizlik (Anoreksi)

Sinir dokusunun etkilenmesi (Norotoksisite)
Alerjik vaskulit (Kan damarlari iltihabr)

Kanli ishal (Hemorojik enterokolit)

Agiz kurulusu

Tat alma duyusunda bozulma

Gaza bgl mide-bairsaktasiskinlik (Flatulans)
Eklem arisi (artralji)

Deri reaksiyonlari

Mukozal iltihap

Ampisilin kullanimina bgli istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gozlenir.

Enfeksiy6z mononikleoz viral kokenli bir hastaltkiviononikleoza sahip hastalarin buyuk
cogunlugu ampisilin aldginda deri dokintisu gorulgiinden DEVASD kullanmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVASID'in saklanmasi
DEVASD'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVBS$kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seliz DEVASD'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi

DEVA HOLDING AS

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1
34303 Kiigiikgekmecel STANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bdlgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad:32
Karagzag - Cerkezkdy / TERRDAG

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylaitm.
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