KULLANMA TALIMATI

KEMOPRIM® fort 800/160 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 160 mg trimetoprim ve 800 mg sllfametoksazol
icermektedir.

e  Yardimcit maddeler: Polivinil prolidon K-30, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat, sodyum dioktil stlfostksinat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KEMOPRIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. KEMOPRIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEMOPRIM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KEMOPRIM’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. KEMQPRiM nedir ve ne i¢cin kullanihr?

KEMOPRIM 20 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

KEMOPRIM etkin madde olarak trimetoprim ve siilfametoksazol igerir.

KEMOPRIM, bakterileri oldirerek etki eden antibakteriyel bir ila¢ turtidir KEMOPRIM

tabletleri:

e  Pneumocystis jiroveci (P.carinii)‘nin neden oldugu akciger enfeksiyonlarini tedavi etmek
veya onlemek icin

e Toksoplazmozis’i (az pismis et veya kedi digkisi ile gecer) tedavi etmek veya onlemek
icin

e Nokardiozis’i (apselere neden olan bakteriyel enfeksiyon) tedavi etmek icin

e  Akut komplikasyonsuz Uriner sistem enfeksiyonlarini (6rn. sistit) tedavi etmek igin

e  Orta kulak iltihabim1 (akut otitis media) tedavi etmek icin

e  Uzun siireli bronsitin (brons iltihab1) kétiilesmesini tedavi etmek i¢in kullanilir.

2. KEMOPRIM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KEMOPRIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Trimetoprim, sulfametoksazol, sulfonamidler veya yardimci maddelerden herhangi
birisine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

e Silfonamid tlr( ilaglara alerjiniz varsa. Bu tip ilaglar sulfoniliireler (gliklazid ve
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glibenklamid) veya tiyazid dilretikleri (bendroflumetiazid gibi idrar soktirdculer)
olabilir.

Ciddi karaciger hasar1 ya da sarilik varsa

Ciddi karaciger bozuklugu veya porfiri (genetik bir hastalik) varsa

Ciddi bobrek hastaligi varsa

[laca bagl trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma) gegirdiyseniz

KEMOPRIM, 6 haftadan kiicilk yenidogan veya prematiire (erken dogum) bebeklere
Pneumocystis jiroveci (P.carinii) enfeksiyonunun oOnlenmesi veya tedavisi haricinde
verilmemelidir. Bu durumda bebek en az 4 haftalik olmalidir.

KEMOPRIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Ciddi alerjik reaksiyonlar veya bronsiyal astim dykiiniiz varsa

e KEMOPRIM kullaniminda yasami tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiileri
(Stevens- Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Bunlar baglangigta
govdede kirmizi nokta veya siklikla ortasi sivi dolu kabarcikli (blister) halka seklinde
gordlebilir.

e Ek olarak agizda, bogazda, burunda ve genital bolgede yaralarla gozde kizariklik ve
sisme (konjunktivit) gibi belirtileri de takip etmek gerekir.

e Yasami tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiilerine genellikle grip benzeri
belirtiler eslik eder. Dokiintii cildin genelinde kabarciklar olusmasi ve soyulmasina kadar
ilerleyebilir.

e Ciddi deri reaksiyonlarinin olugma riski tedavinin ilk haftalarinda en yiiksektir

e Sizde dokiintii veya bu cilt belirtileri olusursa, KEMOPRIM kullanmay: birakin, bir
doktordan acil olarak yardim isteyin ve bu ilact kullandiginiz1 belirtin.

e Glikoz 6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa. Sariliga veya kirmizi kan

hiicrelerinin spontan (kendiliginden) yikimina neden olabilir.

Fenilketoniiri ad1 verilen bir protein bozuklugunuz varsa

A grubu beta-hemolitik streptokok (bakteriyel bir enfeksiyon) pozitifse

Folik asit eksikliginiz varsa

Porfiri ad1 verilen, deri ve sinir sistemini etkileyen bir hastali§iniz varsa

Beslenme bozuklugunuz varsa

Yasli iseniz (daha fazla yan etki olusabilecegi i¢in)

Bobrek hastaliginiz varsa

Kirmiz1 kan hiicre sayisinin azalmasi (anemi), beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi

(Iokopeni) veya kanama ve morarmaya neden olabilen kan pulcuklarmin sayisinin

azalmasi (trombositopeni) gibi ciddi bir kan hastaligimz varsa. KEMOPRIM kullanimina

bagli trombositopeni goriilebilir, bu durum tedavinin durdurulmasi sonrasi genellikle bir
hafta icerisinde duzelir.

e  Doktorunuz tarafindan kaniizda ¢ok fazla potasyum bulundugu sdylendiyse

KEMOPRIM’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletler tercihen yiyecek veya i¢ecek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KEMOPRIM’ i hamilelik déneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KEMOPRIM anne siitine gecmektedir. KEMOPRIM annenin veya bebegin
hiperbiliriibinemisinin ~ (kandaki  biliriibin ~ diizeyinin  yiikselmesi) oldugu veya
hiperbiliriibinemi gelisme riskinin bulundugu gebeligin ge¢ doneminde ve emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
KEMOPRIM’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi arastirilmamaistir.

KEMOPRiM’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KEMOPRIM uyar1 gerektiren yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda baska ila¢ kullanmis iseniz, lutfen
doktorunuza veya eczacimiza bildiriniz (regetesiz satilan ilaglar dahil olmak iizere). Ozellikle:

e Idrar soktiiriiciiler (ditiretikler)

Kaninizdaki potasyum miktarini artirabilecek ilaglar (6rn. idrar soktiiriiciiler, prednizolon

gibi steroidler veya digoksin)

Amantidin (parkinsonizm veya bazi viral enfeksiyonlari tedavi etmek icin)

Prokainamid, amiodaron, dofetilid (baz1 kalp hastaliklarini tedavi etmek icin)

Rifampisin, dapson, metamin gibi antibiyotikler

Varfarin gibi kaninizin pihtilagsmasini 6nleyen antikoagiilanlar

Lamivudin, zidovudin, zalsitabin gibi antiviraller (viriislere karst kullanilan ilaglar)

Siklosporin (organ naklinden sonra organin reddedilmesini 6nlemek i¢in)

Metotreksat, azatioprin, merkaptopurin gibi sitotoksik ilaglar (bazi kanserleri, ciddi

psoriyazisi veya ciddi romatoid artriti tedavi etmek igin)

Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in)

Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek igin)

Primetamin (sitmay1 tedavi etmek igin)

Potasyum aminobenzoat (sklerodermay1, Peyronie hastaligini tedavi etmek igin)

Sulfoniltreler (glibenklamid, glipizid veya tolbutamid) ve repaglinid (diyabeti tedavi

etmek igin)

e Folinik asit (folik asit eksikliginde veya megaloblastik anemi adi verilen bir tiir anemi
¢esidinin tedavisinde)

e Oral kontraseptifler (gebelikten korunmak i¢in kullanilir)

[

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEMOPRIM nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar: 12 saatte bir 1 tablet. KEMOPRIM en az bes giin
boyunca kullanilmalidir. Doktorunuzun regeteledigi KEMOPRIM tedavisini bitirdiginizden
emin olunuz.
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12 yas altindaki ¢ocuklarda bu ilacin farkli bir formu (siispansiyon) daha uygun olabilir.
Yaslilar veya bobrek bozuklugu olanlar: tabletleri tam olarak tarif edildigi sekilde aliniz.

e Pneumocystis jiroveci (P.carinii) tedavisi: Doz viicut agirliginiza gore ayarlanir. Olagan
doz her giin kilogram basima 20 mg trimetoprim ve 100 mg sulfametoksazoldir (birkag
kicik doza bélinerek verilir).

Pneumocystis jiroveci (P.carinii)’nin neden oldugu enfeksiyonlarin onlenmesi veya
Toksoplazmozisin tedavisi veya engellenmesi: doktorunuz asagidakilerden birisini secebilir:
1. 7 gunsure ile giinde bir tablet

2. Haftada ¢ kere, giin asir1 bir tablet

3. Haftada ug kere giin asir1 olarak glinde iki kere bir tablet

e Nokardiyozisin tedavisi: 3 ay sure ile ginde Ug¢ ila alt1 tablet.

¢ Uygulama yolu ve metodu: .
Gastrointestinal rahatsizligi en aza indirmek igin KEMOPRIM’i bir miktar yiyecek veya
icecek ile almak tercih edilebilir. Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda KEMOPRIM kullanimi i¢in doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yasl hastalarda 6nerilen yetiskin dozlar1 uygulanmalidir.

e Ozel kullanim durumlar1 Bobrek/Karaciger yetmezligi:

KEMOPRIM’in karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor
kontroliinde dikkatli kullanilmas1 6nerilir.

Oliimciil veya hayati tehlikesi olan siddetli trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma)
vakalar1 bildirilmistir.

KEMOPRIM kullanimina bagli trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma) goriilebilir,
bu durum tedavinin durdurulmasi sonrasi genellikle bir hafta icerisinde duzelir.

Eger KEMOPRIM’in etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KEMOPRIM kullandiysaniz:

Siz (veya baska birisi) ayn1 anda ¢ok sayida tablet alirsaniz veya bir cocugun tablet yuttugunu
diisiiniiyorsaniz, en yakin hastanenin acil servisi ile iletisime gec¢iniz veya hemen doktorunuzu
araymiz. Asirt dozun belirtileri bag donmesi, bulanti veya kusma, dokiintii, bas agrisi,
dizensiz hareketler, uyuklama, idrar yaparken zorluk, yilizde sislik, giicsiizlik ve
konflizyondur (kafa karisikligr).

KEMOPRIM ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

KEMOPRIM’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.
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Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlaymiz.

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

KEMOPRIM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha 1iyi hissettiginizde KEMOPRIM tabletlerinizi almay1 kesmeyiniz.
Tabletlerinizi doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca almaya devam ediniz. Aksi halde
problem geri donecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi KEMOPRIM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Alerjik reaksiyon gorilmesi durumunda KEMOPRIM kullanmayr durdurun ve derhal

doktorunuza bildirin. Alerjik reaksiyonlarin goriilme sikliklar1 ¢ok seyrek (10.000 hastanin

1’inden az) goriliir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri agagidaki gibidir:

e Nefes almada gugclik

e Bayilma

e Yiizde sisme

e Agiz, bogaz veya girtlak bolgesinde kirmizi ve acili ve/veya yutkunmayi giiclestiren
siskinlik

e  (GOgils agrisi

e  Viicutta kirmiz1 lekeler

KEMOPRIM kullanimina bagh gériilen diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde) goriilen yan etkiler:

e Anormal kalp atisina (¢arpint1) sebebiyet verecek sekilde kandaki potasyum seviyelerinde
artig

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla) goriilen yan etkiler:

Bir mantarin sebep oldugu pamukcuk veya kandida diye isimlendirilen, agizda veya

vajina bolgesinde gorilen bir tir iltihap

e Bas agrisi

e Bulant1
e ishal
e Deride kasinti

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla) goriilen
yan etkiler:
e Kusma

Cok seyrek (1.000 hastanmin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla) goriilen

yan etkiler:

e Yiiksek ates veya tekrarlayan iltihaplar

e Ani bag donmesi veya nefes almada gucluk

e Yasamu tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir (bkz. ‘KEMOPRIM’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ’ boltimii)

e Ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik (sistemik lupus eritematozus)
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e Agizda yara, uguk veya dilde agr1 veya yara

e Deride yumru ve kurdesen (deride kabarik, beyaz veya kirmizi renkli, kasintili lekeler)

e (iltte, agzin iginde, burunda, vajinada veya anal bolgede kabarciklar

e  GoOzde yanma ve kizarikliga sebep olan iltihaplanma

e Disanidayken kizariklik veya gilines yanig1 goriintilisii olugmasi (bulutlu bir hava varken
bile)

e Kandaki sodyum degerlerinde azalma

e Kan testlerinde degisiklik

e @iigsiiz, yorgun hissetme veya dikkat daginikligi, solgun cilt (kansizlik)

e Kalple ilgili problemler

e Sarlik (cildin ve gbziin beyaz kisminin sararmasi). Sarilik, beklenmedik kanama veya

morarma ile es zamanl1 goriilebilir.

e Uzun siireli antibiyotik kullanimma bagli kanli ishalle seyreden barsak iltihabi
(ps6édomembranéz kolit)

o  GOgiis bolgesi, kaslar veya eklem yerlerinde agr1 ve kaslarda giicsiizliik hissi

e Eklem iltihabi (artrit)

Idrarda bazi sorunlar. Idrar yapmada guiclik. Normalden fazla veya az miktarda idrar

yapma. Idrarda bulaniklik veya kan goriilmesi.

Bobrek problemleri

Yiiksek atesin eslik ettigi ani bas agris1 veya boyunda sertlik

Hareketleri kontrol etmede guclik

Kriz (konvilsiyon veya nobetler)

Kararsiz veya sersem hissetme

Kulakta ¢inlama veya bagka aligildik olmayan sesler duyma

Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma

Normal olmayan gdérinttler gérme (halisinasyon)

Depresyon

HIV hastalarinda kas agris1 ve/veya kaslarda gii¢siizliik

Istah azalmasi

Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi)

Ilac atesi

Ani pankreas iltihab1 (akut pankreatit)

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” 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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KEMOPRIM’in saklanmasi
KEMOPRIM i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.ve 1siktan koruyunuz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMOPRIM'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KEMOPRIM’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: I.E ULAGAY Ilac¢ Sanayii Tiirk A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretimyeri : 1.E ULAGAY llac Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: - ISTANBUL

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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