KULLANMA TALIMATI
DUOBAK 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her 5 ml’de 250 mg sultamisilin igerir.
o Yardimcit maddeler: Scker (Sakkaroz), kolloidal silikon dioksit, sodyum monohidrojen

fosfat, sodyum dihidrojen fosfat, kiraz aromasi, vanilin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUOBAK nedir ve ne icin kullanilir?
2. DUOBAK’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUOBAK nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUOBAK ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. DUOBAK nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUOBAK, agizdan alinan, her 5 ml’sinde 250 mg sultamisilin i¢eren bir antibiyotiktir.
Agz1 PE plastik kapakli ve aliiminyum folyolu renkli cam sisede, sulandirildiginda 40 ml ve
70 ml siispansiyon veren toz olarak sunulmaktadir.

Ambalaj i¢ginde ayrica plastik 6lgek ve 5 cc 6lgekli kasik bulunmaktadir.
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DUOBAK, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

DUOBAK, belirli mikroplarin neden oldugu siniis iltihabi, orta kulak iltihabi, bademcik
iltihab1 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 enfeksiyonlart ve bel soguklugu enfeksiyonlarmin tedavisinde

kullanilmaktadir.
2. DUOBAK’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUOBAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha Once asir1 duyarlilik reaksiyonlari
gosterdiyseniz

e Penisilin tiirevi ilaglar veya DUOBAK’1n bilesiminde bulunan ampisilin, sulbaktam
veya yardimer maddelerden herhangi birine karst (yardimcr maddeler listesine bakiniz)
alerjiniz varsa

e Fruktoz intoleransi (bir ¢esit sekere dayaniksizlik durumu)

e Siikraz-izomaltaz yetmezligi (enzim yetersizligi) ya da

e Glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu (seker emiliminde bozukluk durumu) ile ilgili

problemleriniz varsa.

DUOBAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
o Sefalosporin veya diger alerjenlere karsi daha once asirt duyarlilik reaksiyonlar
gosterdiyseniz
e Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde enfeksiyon gelisirse
e Tedaviniz sirasinda ishal gelisirse
e Enfeksiy6z mononiikleoz (viriislerden kaynaklanan bir hastalik) taniniz varsa
¢ Yenidogan tedavisinde kullanilacaksa
e Bobrek yetmezliginiz varsa

e Karaciger veya kan ile ilgili hastaliginiz varsa
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

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

diizenli olarak kontrol edilmelidir.

DUOBAK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:

Yemeklerden sonra alinmasi ilacin etkisini degistirmez. A¢ veya tok alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, DUOBAK’1 ger¢ekten ihtiyag duydugunuz zaman doktor kontroliinde

almalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz DUOBAK’1 doktor kontroliinde almalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Sultamisilinin ara¢g ve makine kullanimi etkiledigi bilinmemekte sersemlik hissetmenize

neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

DUOBAK’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DUOBAK siispansiyon seker igerdigi icin, eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz. Seker hastalifi olarak bilinen diabetes mellitus hastaliginiz varsa DUOBAK

stispansiyon kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUOBAK, igerdigi seker nedeniyle iki hafta veya daha fazla siireyle kullanimda dislere

zararl1 olabilir.
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DUOBAK sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in

g0z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Allopurinol (iirik asit miktarini azaltan ilag) ile birlikte uygulandiginda viicudunuzda
dokiintii olusabilir.

Antikoagiilanlar (kan pihtilasmasin1i  Onleyen ilaglar) ile birlikte aldiginizda
penisilinler, kan pihtilagma hiicrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerinde degisiklige
neden olup kanamayi artirici etki yapabilir.

Kloramfenikol, eritromisin, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi antibiyotik ilaglar,
penisilinlerin bakteri o6ldiiriicii etkilerini engelleyebilir bu nedenle es zamanl
tedaviden kacinmak gerekir.

Ostrojen hormonu iceren agizdan alman dogum kontrol ilaglar1 ile ampisilin
aldigimizda 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) DUOBAK
ile birlikte kullaniyorsaniz, diger ilacinizin etkinligi artabileceginden yakindan takip
edilmelisiniz.

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

DUOBAK bazi laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yapilan testte yanlis pozitif

glikoziiri ( idrarda seker saptanmasi ) saptanabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUOBAK nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz baska sekilde tavsiye etmedigi takdirde, DUOBAK’1n eriskinler i¢in Onerilen

giinliik dozu 12 saat arayla alinan 375-750 mg’dur.

30 kg’dan hafif cocuklarda 6nerilen toplam dozaj 2, 3 veya 4 doza boliinmiis olarak (her 12, 8

veya 6 saatte bir) 50 mg/kg/giin’diir. 30 kg ve {stiindeki ¢ocuklar i¢in giinliik doz yetiskin
dozuyla aynidir (her 12 saatte 375-750 mg)
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Eriskinlerde ve cocuklarda tedavi, genellikle ates diistiikten ve diger anormal belirtiler
kaybolduktan 48 saat sonraya kadar devam ettirilir. Tedavi normal olarak 5 ila 14 giin siireyle

uygulanir fakat gerekirse tedavi siiresi uzatilabilir.

Tedavinizin ne kadar siirecegini doktorunuz belirleyecektir. lyilestiginizi hissetseniz bile

tedavinizi kesmeyiniz.

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

devam edilmesi Onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hazirlanisi: Kutunun i¢inde bulunan sulandirma 6l¢egi, iyice kaynamis ve sogutulmus su ile
isaret ¢izgisine kadar doldurulur. Once bu suyun yarisi, i¢inde toz bulunan siseye konur ve
iyice calkalandiktan sonra 5 dakika kadar dinlenmeye birakilir. Daha sonra sulandirma
Olceginde kalan suyun tamami siseye eklenir ve tekrar iyice calkalanir. Sulandirilmig
stispansiyon buzdolabinda +4 ile +8 °C’de saklanmalidir; hazirlanmig stispansiyon bu
kosullarda 14 giin siireyle bozulmadan saklanabilir.

Her kullanimdan once siseyi calkalayiiz. Olgekli kasik yardimiyla yeterli miktarda aldiginiz

ilact yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz DUOBAK dozunu c¢ocugunuzun agirhigma ve hastaligin siddetine gore

belirleyecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar: yeterli diizeyde ise doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise DUOBAK’1 ka¢ saat ara ile alacaginizi doktorunuz
belirleyecektir.

Eger DUOBAK tin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla DUOBAK kullandiysaniz:
DUOBAK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DUOBAK’1 kullanmay1 unutursamz:
DUOBAK siispansiyon dozlarinin diizenli olarak gilinlin ayn1 saatinde alinmasi 6nemlidir. Bir

dozu almay1 unuttugunuzda, bir sonraki dozu zamani geldiginde aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

DUOBAK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge DUOBAK’1 almaya devam etmeniz dnemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUOBAK 1 igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Gastrointestinal hastaliklar: Bulanti, kusma ve ishal en yaygin yan etkilerdir. Digkida kan

(koyu renkli digk1) goriilebilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:: En yaygin yan etkiler deride kizariklik, kagintidir. Ayrica

olas1 diger deri hastaliklar1 goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari: Kan degerlerinde degisiklikler goriilebilir. Bu degisiklikler

tedavinin sonlandirilmasiyla geri dontisiimliidiir.

Hepato-bilier hastaliklar: Karaciger hasarin1 gosteren gecici laboratuvar bulgulari
gozlenmistir.

Ampisilin kullanimina bagli istenmeyen reaksiyonlar zaman zaman gozlenir.

Enfeksiydz mononiikleoz viral kokenli bir hastaliktir. Mononiikleoza sahip hastalarin biiyiik
cogunlugu ampisilin aldiginda deri dokiintiisii goriildiigiinden DUOBAK kullanmamalidir.
Asagida belirtilen yan etkilerden birini gézlemlerseniz hemen doktorunuza bagvurunuz:
-Nefes almada glicliik veya gogiiste sikisma

-Go6z kapaklarinin, yiizlin veya dudaklarin sigsmesi

-Deride yumrular, tiim viicutta kirmiz1 kaginan noktalar veya kaginti
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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

dogrudan 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. DUOBAK’1n saklanmasi

DUOBAK 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilarak  hazirlanmis DUOBAK  siispansiyon  buzdolabinda saklanmali  ve

dondurulmamalidir. Sulandirildiktan sonra 14 giin i¢inde kullanilmayan kisimlar atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUOBAK i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUOBAK kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA iLAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: (....) tarihinde onaylanmustr.
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