KULLANMA TALIMATI
SULTAMAT 375 mg tablet
Agizdan alinir.
» Etkin madde: 375 mg sultamisiline esdeger 548,398 mg sultamisilin tosilat dihidrat

» Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sig1r siitii kaynakli), misir nisastasi, sodyum nisasta
glikolat, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat.

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

* Bu kullanma talimatimi 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SULTAMAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. SULTAMAT’r kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SULTAMAT nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SULTAMAT in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. SULTAMAT nedir ve ne icin kullanilir?

SULTAMAT, agizdan alinan, sulbaktam ve ampisilin i¢eren bir antibiyotiktir. Beyaz-beyaza
yakin, iki yiiziinde de kirilma ¢izgisi olan oblong tabletlerdir.

SULTAMAT aliiminyum folyo blisterde 10 tablet iceren kutular ile kullanima sunulmaktadir.
SULTAMAT, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

SULTAMAT, belirli mikroplarin neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik iltihabi
dahil olmak {izere iist solunum yolu enfeksiyonlari; akciger iltihabi, bronsit dahil olmak iizere alt
solunum yolu enfeksiyonlari; idrar yolu ve bobrek enfeksiyonlari; deri ve yumusak doku

enfeksiyonlar1 ve bel soguklugu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir.



2. SULTAMAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SULTAMAT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Ampisilin ve/veya sulbaktama kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

* Penisilin tiirevi ilaglar veya SULTAMAT ’1n bilesiminde yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa

* Galaktoz intoleransi (bir ¢esit sekere dayaniksizlik durumu)

» Lapp laktaz yetmezligi ( enzim yetersizligi) ya da

* Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili
problemleriniz varsa

* Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz

* Enfeksiy6z mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) veya herpes (uguk) taniniz varsa

» Alt1 (6) yasin altindaki ¢ocuklarda

SULTAMAT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

 Sefalosporin veya diger alerjenlere kars1 daha 6nce asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gosterdiyseniz

* Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse

+ Tedaviniz sirasinda ishal geligirse

* Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa

» Bobrek, karaciger veya kan hastalifiniz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Uzun stireli tedavilerde bobrek, karaciger ve kan ve hiicre yapimu ile ilgili fonksiyonlariniz diizenli

olarak kontrol edilmelidir.

SULTAMAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisini degistirmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, SULTAMAT’1 gercekten ihtiya¢ duydugunuz zaman doktor kontroliinde almalisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SULTAMAT’1 doktor kontroliinde almalisiniz. Anne siitlindeki SULTAMAT yeni
dogan bebeklerde ishal, cilt dokiintiisii ve bir ¢esit mantar hastaligina (kandidiyaz) sebep olabilir.

Bu yiizden emzirme doneminde kullanilmamas1 6nerilmektedir.

Arac ve makine kullanimm
Sultamisilinin ara¢ ve makine kullanimi etkiledigi bilinmemekte sersemlik hissetmenize neden

olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

SULTAMAT 1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SULTAMAT tablet laktoz (bir ¢esit seker) icerdigi i¢in, 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
ilact kullanmamalisiniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma bagl

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

* Allopurinol (lirik asit miktarin1 azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda dokiintii
olusabilir.

* Antikoagiilanlar (kan pihtilasmasim1 Onleyen ilaglar) ile birlikte aldiginizda penisilinler, kan
pihtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklie neden olup kanamay1 artirici
etki yapabilir.

» Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi  antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri 6ldiiriicii etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanl tedaviden kaginmak

gerekir.

« Ostrojen hormonu igeren agizdan alman dogum kontrol ilaglart ile ampisilin aldiginizda
dogum kontrol yontem etkinliginiz azalabilir ve bu nedenle degisik ya da ilave dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekir.

* Metotreksati (kanser ve iltihapli eklem romatizmasinda kullanilan bir ilag) SULTAMAT ile
birlikte kullaniyorsaniz, diger ilacinizin etkinligi artabileceginden yakindan takip edilmelisiniz.

* Probenesid (lirik asit atilimini artiran bir ilag) agizdan alinan SULTAMAT 1n toksisite riskini
artirabilir, doktorunuz tarafindan 6zellikle birlikte verilmediyse,ayn1 zamanda kullanmayiniz.

* SULTAMAT bazi laboratuar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif glikoziiri

(idrarda seker saptanmasi) saptanabilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SULTAMAT nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi takdirde, SULTAMAT 1n 6nerilen giinlik dozu 12
saat arayla alinan 1-2 tablettir (375-750 mg).

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

Tedavinizin ne kadar silirecegini doktorunuz belirleyecektir. iyilestiginizi hissetseniz  bile
tedavinizi kesmeyiniz.

A grubu beta-hemolitik streptokoklardan kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde, romatizmal
ates ya da bobrek iltihab1 olusumunu 6nlemek amaciyla tedaviye en az 10 giin devam edilmesi

Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi yeterli miktarda su ile (6rnegin bir bardak) biitlin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz SULTAMAT dozunu ¢ocugunuzun agirligina ve hastaligin siddetine gore
belirleyecektir. Farmasotik formu uygun olmadigindan altt  (6) yasin altindakilerde

kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar: yeterli diizeyde ise doz ayarlamasi erigkin dozu ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise SULTAMAT 1 kag saat ara ile alacaginizi doktorunuz belirleyecektir.
Eger SULTAMAT "in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SULTAMAT kullandiysamz:
SULTAMAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



SULTAMAT’1 kullanmay1 unutursaniz:
SULTAMAT tabletlerin diizenli olarak giiniin ayn1 saatinde alinmasi Onemlidir. Bir dozu

almay1 unuttugunuzda, bir sonraki dozu zamani geldigindealiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

SULTAMAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge SULTAMAT’1 almaya devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SULTAMAT"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SULTAMAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Nefes almada giicliik veya gogiiste sikisma
-Goz kapaklarinin, yiizlin veya dudaklarin sigmesi

-Deride yumrular, tiim viicutta kirmizi kaginan noktalar veya kasinti

SULTAMAT ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde

gosterildigi sekilde 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 1000 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:

Cok yaygin:
Ishal (diyare)

Yaygin:
Bulanti

Karm agrilari



Yaygin olmayan:
Bas agrisi,
Uykulu olma hali
Kusma

Yorgunluk

Seyrek:
Kalin bagirsak iltihabi (Pseudomembrandz kolit)
Sersemlik

Bagirsak iltihab1 (Enterokolit)

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyon

Anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiyon

Asir1 duyarlilik (Hipersensitivite)

Sakinlik (Sedasyon)

Hazimsizlik (Dispepsi)

Diskida kan goriilmesi (koyu renkli digk1) (Melena)
Nefes darlig1 (Dispne)

Bas ve boyun bdlgesinde ani gelisen yumusak doku siskinligi
Dermatit ve deride kizariklik, kasint1, dokiinti
Kirginlik

Ates

Kandaki azot miktarinda artis

Sarilik

Kandaki kreatin degerinde artis

Bir ¢esit mantar hastalig1 (kandidiyaz)

Kolay iyilesememe (patojen direnci)

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (Pansitopeni)
Pihtilagma zamaninda artis

Istahsizlik (Anoreksi)

Sinir dokusunun etkilenmesi (Nerotoksisite)
Alerjik vaskiilit (Kan damarlari iltihab1)

Kanl1 ishal (Hemorojik enterokolit)

Ag1z kurulugu



Tat alma duyusunda bozulma

Gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik (Flatulans)
Eklem agrisi1 (artralji)

Deri reaksiyonlar1

Mukozal iltihap
Ampisilin kullanimina bagli istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gozlenir.

Enfeksiydz mononiikleoz viral kokenli bir hastaliktir. Mononiikleoza sahip hastalarin biiyiik

cogunlugu ampisilin aldiginda deri dokiintiisii goriildiigiinden SULTAMAT kullanmamalidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz 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.

5. SULTAMAT 1n saklanmasi
SULTAMAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son Kkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Son kullanma tarihi gecmis veya
kullanilmayan ilag¢lar1 ¢ope atmayimz! Cevre ve Sehircilik Bakanhginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULTAMAT 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SULTAMAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Acibadem, Koftiincii Sokak No: 1
34718 Kadikdy/ISTANBUL


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.
Dilovasi Organize Sanayi Bolgesi
4. Kisim Sakarya Caddesi No: 28
Gebze / KOCAELI

Bu kullanma talimati 01/08/2018 tarihinde onaylanmistir.
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