KULLANMA TAL IMATI
DEVASID 1.0 gi.M./ 1.V. Enjektabl Toz iceren Flakon
Damar icine / Kas igine uygulanir.
Steril- Apirojen
e Etkin madde:Her flakon 1000 mg ampisilin (ampisilin sodyum allgy ve 500 mg sulbaktam
(sulbaktam sodyum olarak) icerir. Coziicu olarakrBlSteril enjeksiyonluk su icerir.
e Yardimci maddelerEnjeksiyonluk su.
Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
¢ Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutaciniz hakkinda size énerilen dozugida yiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.DEVASID nedir ve ne icin kullanilir?

2.DEVASID'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.DEVASID nasil kullanilir?

4.0lasI yan etkiler nelerdir?

5.DEVASID'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.DEVASID nedir ve ne igin kullanilir?

DEVASID penisilin antibiyotikleri adi verilen ila¢c grubanaittir. Ampisilin ve sulbaktam
isimli iki aktif maddenin bilgimidir. Sulbaktam penisiline direncli bakterilerark etkinlikte
ampisiline yardim eder.

DEVASID enjeksiyon icin beyaz veya beyazimsi renkte ¢erein 1 flakonda sunulmaktadir.
DEVASID duyarl mikroorganizmalarin neden ofusiniizit (yiiz kemiklerinin icindeki hava
bosluklarinin iltihabi), otitis media (orta kulak itabi), epiglottit (nefes borusu kapakci
iltihabr), pndmoni (akger iltihabr) dahil tst ve alt solunum yolu enfel@nari; idrar yolu
enfeksiyonlari ve piyelonefrit (idrar yollan ve békte gelgen iltihap); peritonit (karin zari
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iltihabr), kolesistit (safra kesesi iltihabi), emdetrit (rahim i¢ tabakasinin iltihabi) ve pelvik
seldlit dahil intraabdominal (karin ici) enfeksiyan bakteriyel septisemi (bakterilerin kana
gecmesi sonucunda atee titremeye neden olan hastalik); deri ygakudoku, kemik ve eklem
enfeksiyonlari ve gonokok (bel @dkluguna neden olan mikroorganizma) enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

DEVASID abdominal (karin) veya pelvik (kadinlarda i¢ cje$ organlarinin yer algh bolge)
cerrahi mudahale yapilan ve periton kontaminasy(kaunn zarinin iltihaplanmasi) ihtimali
olan hastalarda ameliyat sonrasi yara enfeksiy@silgini azaltmak amaciyla ameliyat
oncesinde de kullanilabilir. DEVAB, gebelgin sonlandiriimasi veya sezaryen ameliyati

sonrasi iltihabik durumu azaltmak amaciyla korungirakullanilabilir.

2.DEVASID'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEVASID'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ampisilin ve/veya sulbaktama karasin duyarllginiz varsa

e Daha 6nceden herhangi bir penisiline allerjik réais gosterdiyseniz

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

e Bulasici mononukleoz(virislerden kaynaklanan bir hastalle herpetik virlis kaynakl
enfeksiyona sahipseniz

.

DEVASID'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

e Sefalosporin veya der alerjenlere kar daha o©nce s duyarllik reaksiyonlari
gosterdiyseniz

e Tedaviniz sirasinda vicudunuzun herhangi bir yerenfeksiyon gejirse

e Tedaviniz sirasinda ishal ggise

e Yenidozan tedavisinde kullanilacaksa

e Bobrek, karagier veya kan bozukfjunuz varsa

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dabhi olsa sizin icin giegse lltfen doktorunuza

danginiz.

DEVASID'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve icecekleitédegimi yoktur.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedikce DEMBESalmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Doktorunuz tarafindan énerilmeglimiddetce emzirme déneminde DEVESkullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arac¢ ve makine kullanim yeteg@ielizerine etkisi gozlenmegwiir.

DEVASID'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
DEVASID flakonlar sodyum icermektedir. Bu durum, kontiiadlodyum diyetinde olan hastalar

icin g6z onunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Allopurinol (Urik asit miktarini azaltan ilag) ildirlikte uygulandginda vicudunuzda
dokunt olgabilir.

e Aminoglikozidler ile birlikte uygulanacaksa en am ksaatlik ara ile farkli boélgelerden
uygulanmalidir.

e Antikoagulanlar (kan pihtilanasini 6nleyen ilaclar) ile birlikte alglnizda penisilinler, kan
pihtilasma htcrelerinin fonksiyonlarinda ve testlerindgisi&li ge neden olup kanamay artirici
etki yapabilir.

e Kloramfenikol, eritromisin, silfonamidler ve tetildsler gibi antibiyotik ilaclar,
penisilinlerin bakteri dldurtcu etkilerini engellgyllir bu nedenle ¢ zamanh tedaviden
kacinmak gerekir.

e Metotreksati (kanser ve iltihapli eklem romatizmasi kullanilan bir ilag) DEVAD ile
birlikte kullaniyorsaniz, ger ilacinizin etkinki artabilecginden yakindan takip edilmelisiniz.
e Ostrojen hormonu icerengadan alman dgum kontrol ilaclari ile ampisilin al@inizda
dogum kontrol yontem etkinginiz azalabilir ve bu nedenle gigik ya da ilave dgum kontrol

yontemi kullanmaniz gerekir.
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e Probenesid (urik asit atilimini artiran bir ilagizdan alinan DEVAD'in toksisite riskini
artirabilir, doktorunuz tarafindan 6zellikle bilé&verilmediyse, ayni zamanda kullanmayiniz.

e DEVASID bazi laboratuvar testlerini etkileyebilir ve yiam testte yangi pozitif glikozri
(idrardaseker saptanmasi) saptanabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3.DEVASID nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

DEVASID'i her zaman, tam olarak doktorunuzun sédesiekilde kullaniniz. Emin dglseniz
doktorunuza veya eczaciniza gamzz.

Sahip oldgunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun turtge bkarak ilacinizin dozunu
ve uygulama sik@ini doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz gagidakisekildedir:

Eriskinlerde:

6-8 saatlik aralara boliinerek ginde 1.5-12 gSlddetli olmayan enfeksiyonlar 12 saatte bir
uygulama ile tedavi edilebilir.

Uygulama sikigl ayni zamanda bdbrek fonksiyonlarina daliokr.

Ameliyat enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla anesbegiangicinda 1.5-3 g DEVA® verilir.
Doz 6-8 saat ara ile tekrarlanabilir ve aksi geredlikce ameliyattan 24 saat sonra durdurulur.
Komplike olmayan gonore tedavisinde 1 g oral praséh ile beraber 1.5 g DEVAB (1
flakon) tek doz olarak verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon icin ¢ozelti hazirlandiktan sonra DEMBSIoktorunuz veya hegiteniz tarafindan
kas ici enjeksiyon (uygulama yerindgraolmasindan kacinmak icin genellikle steril lidak
solisyonu ile kastirlir) veya damar ici enjeksiyon (en az 3 dak#aesince) veya damar igi
infizyon (15-30 dakika stresince) yoluyla uygulanir

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doz ayni zamanda ¢ogun girligina balidir. Olagan doz 6-8 saatlik aralara boélingrfialde
gunde 150 mg/kg'dir.

Yeni dasanlarda (6zellikle erken @anlarda) hayatin ilk haftasinda tavsiye edilen dbz,

saatte bir bolinmiidozlar halinde 75 mg/kg/gun'ddr.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaci ger yetmezligi

Eger ciddi bobrek yetmediniz varsa doktorunuz ilacinizi daha az sikliktgwgyacaktir.

Eger DEVASD'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif oflina dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVA$D kullandiysaniz:

DEVASID size tibbi g6zetim altinda verilegiaden, ilacinizi bir kerede fazla miktarda almaniz
beklenmez. Ancak DEVA®' fazla dozlarda al@inizi disiiniyorsaniz doktorunuz veya
hemirenizle kongunuz.

DEVASD'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.

DEVASID'i kullanmayi unutursaniz

DEVASID salik personeli tarafindan uygulanagaicin dozunuzun unutulmasi beklenmez
bununla birlikte dozunuzun unutulgiunu dguntyorsaniz doktorunuz veya hgmnizle
konwunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

DEVASID ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirfii sire boyunca devam etmelidirgét tedavi vaktinden 6nce

kesilirse enfeksiyon yeniden gbayabilir veya daha kotuye gidebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi DEVASD'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler

olabilir.

Diger enjeksiyonluk antibiyotiklerde ol@u gibi, gbzlenen belli & istenmeyen etki, 6zellikle
kas i¢i uygulamada enjeksiyon yerindegridir.

Cok az sayida hastada damar ici kullanimdan solebit f(toplardamar iltihabl) veya
enjeksiyon yerinde reaksiyon gghistir.

En sik goOzlenen yan etkiler anormal kagaci enzimleri, kan bilirubini ve idrar tetkiki
sonugclaridir.

* Kansizlik, pihtilama bozukluklan, kan gerlerinde bozukluklar

* Nefes almada gucluk
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» GO0z kapaklarinda, yiz ve dudaklagiame

e TUm vlcutta kirmizi, kanan benekler

* Ciltte sislik

» Agsiri duyarlilik reaksiyonu vesal duyarlilik reaksiyonuna tga sok.

» Bulanti, kusma, ishal, ince ve kalingoaazin birlikte iltihaplanmasi, uzun sureli antibiyotik
kullanimina bl kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi

» Dokuntu, kainti

» Karaciger enzimlerinde, kan laboratuarggelerinde dgisiklikler

Bu istenmeyen etkilerin birgo tedavi kesildiinde normale doner.

Seyrek olarak havale (konvilziyonlar) ve bobrekibap raporlannytir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhapngi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVASID'in saklanmasi

DEVASD'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakonlar 25°C'nin altindaki oda sicakhda saklanmalidir.

Intramuskuler uygulama igin konsantre soliisyon tamrktan sonra bir saat icinde
kullaniimalidir.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz DEVASD'i kullanmayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVBS$kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No: 1

34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Uretim yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad: 32

Karagzag-Cerkezkoy / TERRDAG
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Cozucd Uretim yeri:

Deva Holding AS.

Ulus Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe /| KOCAEL

Bu kullanma talimati ......... ' de onaylantmi

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR
Sulandirma bilgisi:
Asagidaki dilisyon kullanilabilir.

Ampisilin+Sulbaktam Toplam doz (mg) Cozicu Maksimum son
Esdeger Dozlar(mg) Hacmi(ml)  konsantrasyon(mg/ml)
250+125 375 0.8 250 + 125

Intravenéz uygulama icin DEVAB, enjeksiyonluk steril su veya uyumlu ofglu bir
solusyonla sulandinimahdir. Qlabilecek kdpuklerin kaybolmasi ve tam ¢ozUgidtiiin gozle
tetkiki icin bir stre birakilmahdir. Doz 3 dakikaw daha uzun bir stirede bolus enjeksiyonu

olarak veya daha buyik dilisyonlarda 15-30 dakikiaels intravendz inflizyon halinde

verilebilir.

Intravendz inflizyon icin dsik cozicilere ait kullanma siirelegiagida gosterilmitir.

Cozucu

Enjeksiyonluk steril su

Izotonik sodyum klordr

M/6 Sodyum Laktat
Solusyonu
% 5 Dekstroz/Su

% 5 Dekstroz/0.45 NacCl

% 10 Invertseker/su
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Sulbaktam+Ampisilin

Konsantrasyonu
45 mg/ml'ye kadar

45 mg/ml

30 mg/ml'ye kadar
45 mg/ml'ye kadar

45 mg/ml

30 mg/ml'ye kadar
45 mg/ml'ye kadar
45 mg/ml'ye kadar
15-30 mg/ml

3 mg/ml'ye kadar

30 mg/ml'ye kadar
3 mg/ml'ye kadar

15 mg/ml'ye kadar
3 mg/ml'ye kadar

30 mg/ml'ye kadar

Kullanma Siresi

8 sBRC'de
48 saat 4°C'de
72 saat 4°C'de
8 s2BiC'de
48 saat 4°C'de
72 saat 4°C'de
8 saat 28&C'
8 saat 4°C'de
2 saat 25°C'de
4 saat 25°C'de
72 saat 4°C'de
4 sadCate
4 saat 4°C'de
4 saat 25°C'de
3 saat 4°C'de
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Laktatli Ringer Solisyonu 45 mg/ml'ye kadar g 2a4C'de
45 mg/ml'ye kadar 24 saat 4°C'de

DEVASID derin intramuskiiler enjeksiyon olarak da uygulilira intramuskiler uygulamada
agri olursa sulandirmada % 0.5 anhidroz lidokain dktbrtirtiin steril enjeksiyonluk soliisyonu
kullanilabilir. intramuskiler uygulama icin konsantre soliisyon hamrktan sonra bir saat

icinde kullaniimahdir.

Gecimsizlikler

DEVASID dekstroz veya d@er karbonhidrat soliisyonlarinda daha az stabileikan Griinleri
ve protein hidrolatlarla kagtiriimamalidir.

Aminoglikozidlerin, aminopenisilinlerden herhangribin varliginda in vitro inaktivasyonu
nedeniyle, sulbaktam sodyum / ampisilin sodyum wveninaglikozidler ayri olarak

sulandiriimali ve ayri olarak uygulanmalhdirlar.
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