KULLANMA TALIMATI

Bakamsilin 400 mg Film Tablet
Agizdan ahmir.

< Etkin madde: Her film tablette 400 mg Bakampisilin HCI.
e Yardimc: maddeler: Laktoz anhidr, mikrokristalin seliiloz, talk, magnezyum
stearat, hypromellose E-15, titan dioksit, polietilen glikol 400

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimazn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorular:n:z olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisin:z.

« Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: soyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BAKAMS/LIN nedir ve ne i¢in kullanzar?

2. BAKAMSI/LIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BAKAMSI/LIN nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BAKAMSI/L/N’in saklanmas:

Bashiklar yer almaktadar.
1. BAKAMSILIN nedir ve ne icin kullanilir?

BAKAMSILIN, penisilin grubu icinde yer alan bir antibiyotiktir.

BAKAMSILIN, her film tablette 400 mg bakampisilin iceren bir yiiziinde “BAK 400 diger
yiziinde “KOCAK” yazili gentikli, oblong film tabletler, esit yarimlara bélinebilir, 10
tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

BAKAMSILIN, ampisiline hassas oldugu diisiiniilen mikroorganizmalarin neden oldugu,
asagida belirtilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

- Alt ve iist solunum yolu enfeksiyonlarinda
- Idrar yolu enfeksiyonlarinda

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda
- Komplike olmayan gonorede
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2. BAKAMSILIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BAKAMSILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

» Bakampisiline veya BAKAMSILIN icgindeki yardimci maddelerden herhangi
birine veya herhangi bir beta-laktam grubu (penisilinler ve sefalosporinler)
antibiyotiklere kars: alerjiniz varsa.

« Enfeksiyoz mononiikloz ile iligkili enfeksiyonlarin tedavisinde.

BAKAMSILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

« BAKAMSILIN ile tedavi sirasinda ishal gelisebilir. Diyare meydana gelirse
doktora veya eczaciya danisilmadan ilag alinmamalidir, aksi taktirde siddetlenme
goriilebilir.

» Bobrek yetmezliginiz varsa,

» Frengi hastaliginiz varsa veya frengi hastaliginiz oldugundan siiphe ediliyorsa ek
testler istenecek veya ek tedaviler uygulanacaktir.

< Antibiyotik ile tedaviniz uzun stiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bobrek,
karaciger testleri ile sizi izleyecektir),

«  BAKAMSILIN e direngli mikroorganizmalar (bakteri, mantar gibi) ile enfeksiyon
gelisirse.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BAKAMSILIN’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Yemek arasinda ya da yemek ile beraber alinabilir.

Hamilelik

- [lac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacin:za danzsiniz.

« BAKAMSILIN, ancak doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda
hamilelikte dikkatli kullanilabilir. Kullanimindan dogacak fayda riskinden fazla ise
doktor kontroliinde kullanilabilir.

« Tedaviniz szrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danzsin:z.

Emzirme

« Jlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

- Bakampisilin anne siitiine geger. Bebekler iizerindeki etkileri bilinmediginden
emzirme doneminde doktora danigilmadan kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tizerine bir etkisi tespit edilmemistir.
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BAKAMSILIN’in igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BAKAMSILIN, laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

karsi intoleransinmiz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan o6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmim

e Gut hastaliginda kullanilan allopurinol ile birlikte kullanilmamalidir. Eger birlikte
kullanilirsa bu durum o6zellikle drik asit diizeyi yiiksek hastalarda dokiintii riskini
artirir.

» Bagisiklik sistemini baskilamak igin kullanilan metotreksat (yan etki olasiliklar: artar)
ile birlikte kullanilmamalidir. Metotreksatin yan etkisini artirabilir.

» Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan disiilfiramin etkisi artabilir.

« Ostrojen iceren dogum kontrol ilaglar: ile birlikte kullanilmamalidir, dogum kontrol
ilaglarinin etkileri azalabilir.

e Gut hastaliginda kullanilan probenesid ile birlikte kullaniimamalidir. Bakampisilinin
etkileri ve yan etkileri artabilir.

« Ayrica BAKAMSILIN, bazi laboratuvar testlerinde yanlis sonu¢ alinmasina neden
olabilir (idrarda seker 6lgiimii vb maddelerin miktarlar: gibi).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lzitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. BAKAMSILIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Eriskinlerde:
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda giinde 2 kez, 400 mg (1 tablet), agir

enfeksiyonlarda giinde 2 kez, 800 mg (2 tablet) kullanilir.

Akut komplike olmayan bel soguklugu tedavisinde 1600 mg BAKAMSILIN (4 tablet) 1 g
probenesit ile birlikte kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak su ile alinir. Yemek arasinda ya da yemek ile beraber alinabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:

25 kg ve tizerindeki ¢ocuklarda:

Ust solunum yolu, idrar yolu ve deri enfeksiyonlarinda; 25 mg/kg/giin olarak 12 saat aralikla
2 esit doz halinde kullaniimalidir.

Siddetli veya direncli enfeksiyonlarda ve alt solunum yolu enfeksiyonlarinda; 50 mg/kg/giin
olarak 12 saat aralikla 2 esit doz halinde kullaniimalidir.

Hemolitik streptokoklarin neden oldugu her enfeksiyon, akut romatizmal ates veya glomerulo
nefritten korunmak igin en az 10 giinliik tedavi uygulanmalidir.
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25 kg’1n altindaki ¢cocuklarda:
Kilosu 25 kg’in altinda olan ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullanim:
Yaslh hastalarda yasla iliskili bobrek fonksiyon bozuklugu olmasi muhtemeldir, bu nedenle
doktorunuz tarafindan doz ayar: yapilmasi gerekebilir.

Ozel kullamm durumlar

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gereklidir. Doktorunuz bobrek yetmeliginizin
ciddiyetine gore doz ayarlamasi yapabilir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamas: gerekmez.

Eger BAKAMSILINin etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BAKAMSILIN kullandiysamz :

Doz asiminin meydana geldigi disiniiliiyorsa (6zellikle gocuklarda) derhal doktora
danmisilmalidir. Siddetli diyare, bulanti ve kusmanin tedavisi gerekebilir.

BAKAMSI/L/N 'den kullanman:z gerekenden fazlasiz: kullanmzssan:z bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

Penisilinin bobreklerden hizla atilmasi nedeni ile genelde doz asimimin goriilme ihtimali,
bobrek fonksiyonu bozuk olan hastalarda daha yiiksektir. Ancak boyle bir durumun meydana
geldigi distiniiliiyorsa (6zellikle gocuklarda) derhal doktora danigiimalidir.

BAKAMSILIN’i kullanmay: unutursamz:

Bir sonraki doz zamam yakin degilse, hatirlar hatirlamaz BAKAMSILIN dozunu aliniz.
Bir sonraki dozunuzu zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

BAKAMSILIN ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan BAKAMSILIN almay: aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin
uygunsuz kullanimlar: direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi
hastaliginiz gerektigi gibi iyilesmedigi igin enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden
olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, BAKAMSILIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa BAKAMSILIN’in kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

< Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da o6zellikle agiz veya bogazin
yutmay:1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismeleri (anaflaksi denilen ciddi
alerjik reaksiyon),

« Ciltte kizariklik, dokiintd, igi su dolu ya da kanli sivi dolu kabarciklar.

“Bunlarin  hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
BAKAMSILIN’e kars: ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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 :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin etkiler:
Kasinma

Kurdesen

Siddetli kasinti
Terlemede artig
Bulant:

Kusma

Refli (geri kagma)
Epigastrik (iist karinla ilgili) rahatsizlik
Dil iltihab1

Agi1z kurulugu

Agiz iltihabi

Ishal

Yumusak diski
Karin agrisi

Gaz

Kabizlik

Bas donmesi
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi)
Bas agrisi
Uykusuzluk

Uyku hali
Yorgunluk

Kas agrisi

Odem

Vajina iltihab1

Idrar zorlugu
Vajinal akinti
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Yaygin olmayan etkiler:
Karaciger enzimlerinde (AST, ALT ve alkalin fosfataz) orta dereceli artis

Seyrek:

Kanda eozinofil hiicre artis1 (Eozinofili), hemolitik anemi, trombosit-kan pulcugu- sayisinda
azalma (trombositopeni), ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas
agrist ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik purpura),
kanda lokosit azligi (Iokopeni). Bu reaksiyonlar genellikle tedavinin kesilmesiyle diizelir.

Cilt kizarikligi, kurdesen, eriteme multiforme (agizda ve viicudun diger alanlarinda su
toplamasi seklinde dokiintii) gibi hafif agiri duyarlilik reaksiyonlari.

Penisilin sinifindaki antibiyotiklerin kullanimin: takiben alerji sonucu yiiz ve bogazda
yutmay: veya nefes almay: zorlastiracak sekilde sisme, serum hastaliklar, ilag¢ atesi, damar
iltihab1r ve ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
(Stevens Johnson sendromu) gibi ciddi asir1 duyarlilik reaksyonlari.

Lyell’s sendromu/toksik epidermal nekrolize (deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik).

Diger seyrek reaksiyonlar: yaraya dontisen agiz iltihabi, karaciger iltihabi, sarilik, dolasim
yetersizligi, yiiksek tansiyon, idrar azlig (oligiiri), koma, gogiis agris: ve siiperenfeksiyon.

Bagirsak iltihab: (kolit)
Ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmas: (enterokolit) ya da kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabi (psédomembrandz kolit)

Cok seyrek:
Yemek borusu iltihab1 (6zofajal tilser) (tabletler yeterli kadar su ile alinmadiginda)

Eger bu kullanma talimasnnda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsan:z
doktorunuzu veya eczac:niz: 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.

5. BAKAMSILIN’in saklanmasr:
BAKAMS/LINi cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayin:z.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BAKAMS/LIN "i kullanmayiniz / son
kullanma tarihinden énce kullanin:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BAKAMSILIN’

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., N0:64-66
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat: .../.../.... tarihinde onaylanmaszr.
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