KULLANMA TALIMATI

BACTRIM 200 mg+40 mg/5 mL siispansiyon
Ag1Z yolu ile uygulama icindir.

e Etkin madde: Bir 6l¢ek (5 mL) 200 mg siilfametoksazol ve 40 mg trimetoprim igermektedir.

e Yardimci maddeler: Dispersiyon haline getirilebilir seliiloz (Avicel RC 591: Mikrokristal
seliiloz ve sodyum karboksimetil seliiloz), metil paraben, propil paraben, sorbitol %70
(kristallenmeyen), polisorbat 80, propilen glikol, muz aromasi, vanilya aromasi ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BACTRIM nedir ve ne i¢in kullanair?

BACTRIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BACTRIM nasu kullandr?

Olast yan etkiler nelerdir?

. BACTRIM ’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

o wN e

1. BACTRIM nedir ve ne i¢in kullanilir?

BACTRIM 100 mL’lik siispansiyon iceren cam sisede sunulmaktadir. Sarims: beyaz ile

portakal rengi arasi homojen siispansiyondur.

BACTRIM etkin madde olarak trimetoprim ve siilfametoksazol igerir.

BACTRIM, bakterileri dldiirerek etki eden antibakteriyel bir ilag tiiriidiir.

BACTRIM:

e Pneumocystis jiroveci (P.carinii)’nin neden oldugu akciger enfeksiyonlarini tedavi etmek
veya onlemek i¢in

e Toksoplazmozis’i (az pismis et veya kedi diskisi ile geger) tedavi etmek veya 6nlemek i¢in

¢ Nokardiozis’i (apselere neden olan bakteriyel enfeksiyon) tedavi etmek igin

o Akut komplikasyonsuz iiriner sistem enfeksiyonlarini (6rn. sistit) tedavi etmek igin

e Orta kulak iltihabin1 (akut otitis media) tedavi etmek icin

e Uzun stireli bronsitin (brons iltihab1) kotiilesmesini tedavi etmek i¢in kullanilir.
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Antibakteriyel ajanlarin uygun kullanimu ile ilgili resmi kilavuzlar goz 6ntine alinmalidir.
BACTRIM 12 yasindaki ve altindaki ¢ocuklarin (6 haftadan 2 yasa kadar olan bebekler ve 2
yasindan 12 yasina kadar olan g¢ocuklar) tedavisinde endikedir.

2. BACTRIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BACTRIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Trimetoprim, siilfametoksazol, stilfonamidler veya yardimc1 maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

Stlfonamid tiirii ilaglara alerjiniz varsa. Bu tip ilaglar siilfoniliireler (gliklazid ve
glibenklamid) veya tiyazid ditiretikleri (bendroflumetiazid gibi idrar soktiiriiciiler) olabilir.
Ciddi karaciger veya bobrek bozuklugu varsa

Kanama veya morarmaya neden olan bir kan bozuklugu (trombositopeni) dykiiniiz varsa
Deri ve sinir sistemine etki edebilen, porfiri (genetik bir hastalik) adi verilen nadir bir kan
hastaliginizin oldugu sdylendiyse

BACTRIM 6 haftadan kiiciik yenidogan bebeklere verilmemelidir.

BACTRIM’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciddi alerjik reaksiyonlar veya bronsiyal astim oykiiniiz varsa

BACTRIM kullaniminda yasami tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiileri (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik
ettigi ilac reaksiyonu) bildirilmistir. Bunlar baglangigta gévdede kirmizi nokta veya siklikla
ortasi s1v1 dolu kabarcikli (blister) halka seklinde goriilebilir.

Tedavinin baslangicinda, atesin eslik ettigi piistiillerle birlikte genellestirilmis cilt
kizarikliginin ortaya ¢ikmasi, akut generalize ekzantematoz piistiilozis (AGEP) adi verilen
ciddi bir reaksiyonun siiphesini uyandirmalidir (bkz. B6lim 4).

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

Yasamu tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiilerine genellikle grip benzeri belirtiler
eslik eder. Dokiintii cildin genelinde kabarciklar olugsmasi ve soyulmasina kadar ilerleyebilir.
Ciddi deri reaksiyonlarinin olugma riski tedavinin ilk haftalarinda en ytiksektir.

Sizde veya ¢ocugunuzda dokiintii veya bu cilt belirtileri olusursa, BACTRIM kullanmay1
birakiniz, bir doktordan acil olarak yardim isteyiniz ve bu ilact kullandiginizi belirtiniz.
BACTRIM kullaniminda, sizde veya ¢ocugunuzda yasami tehdit etme potansiyeline sahip
deri dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve eozinofili ve
sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu veya akut generalize ekzantematdz
piistiilozis) gelisirse herhangi bir zaman tekrar BACTRIM kullaniimamalidir.
Hemofagositik lenfohistiyositoz

Beyaz kan hiicrelerinin diizensiz aktivasyonuna bagli asirt bagisiklik reaksiyonlariin
iltihaplanmalara (hemofagositik lenfohistiositoz) yol agtigina dair ¢ok nadir raporlar
bulunmaktadir ve bu durum erken teshis ve tedavi edilmedigi takdirde hayati tehlike
olusturabilir. Ates, sismis bezeler, halsizlik, sersemlik hissi, nefes darligi, morarma veya deri
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dokiintiisii gibi birden fazla belirtiyi ayn1 anda veya biraz gecikmeli olarak yasarsaniz, derhal
doktorunuza bagvurunuz.

e Oksiiriigiiniizde beklenmedik bir kétiilesme ve nefes darhig: gelisirse derhal doktorunuza
bilgi veriniz.

e Glikoz 6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa. Sariliga veya kirmizi kan
hiicrelerinin spontan (kendiliginden) yikimina neden olabilir.

e Fenilketoniiri ad1 verilen bir metabolizma bozuklugunuz varsa ve durumunuzu kontrol
etmek icin 6zel bir diyet uygulamiyorsaniz

e Eger doktorunuz sizin veya g¢ocugunuz kaninda yiiksek seviyede potasyum oldugunu
soylediyse. BACTRIM’in, potasyum takviyeleri ve potasyum agisindan zengin gidalar ile
birlikte alinmasi1 siddetli hiperkalemiye (kandaki potasyum seviyesinin yiikselmesi) yol
acabilir. Siddetli hiperkaleminin semptomlar1 arasinda kas kramplari, diizensiz kalp ritmi,
ishal, hasta hissetme (bulant1), bas donmesi veya bas agris1 sayilabilir.

e Folik asit eksikliginiz varsa

e Porfiri ad1 verilen, deri ve sinir sistemini etkileyen bir hastaliginiz varsa

e Beslenme bozuklugunuz varsa

e Bobrek hastaliginiz varsa

e Kirmizi kan hiicre sayisinin azalmasi (anemi), beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi (16kopeni)
veya kanama ve morarmaya neden olabilen kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi
(trombositopeni) gibi ciddi bir kan hastaligimz varsa. BACTRIM kullanimmna bagh
trombositopeni goriilebilir, bu durum tedavinin durdurulmasi sonrast genellikle bir hafta
i¢erisinde diizelir.

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

BACTRIM’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullamimasi

BACTRIM siispansiyon tercihen yiyecek veya icecek ile birlikte alimmalidir. Bu, mide
bulantisin1 veya ishal olmay1 énleyecektir. BACTRIM’i yiyecekle birlikte almak &nerilse de,
a¢ karnina da alinabilir.

BACTRIM alirken su gibi bol miktarda siv1 icildiginden emin olunuz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BACTRIM’i hamilelik déneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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BACTRIM  anne siitine  gegmektedir. = BACTRIM  annenin  veya  bebegin
hiperbiliriibinemisinin ~ (kandaki  biliribin  diizeyinin  yiikselmesi) oldugu veya
hiperbiliriibinemi gelisme riskinin bulundugu gebeligin ge¢ doneminde ve emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BACTRIM’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi arastirilmamustir. Bu ilaci kullanirken
herhangi bir yan etki yasarsaniz arag¢ ve makine kullanmamalisiniz.

BACTRIM in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtiniin igerigindeki metil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir.

Bu tibbi iriiniin igerigindeki propil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
neden olabilir.

Bu ila¢ her bir 6l¢ek basina 4500 mg sorbitol igerir. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu soOylenmisse veya eger size (veya ¢ocugunuzda) glikozun viicut tarafindan
parcalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi teshisi
konmussa bu ilac1 almadan (veya ¢ocugunuz almadan) 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Sorbitol gastrointestinal rahatsizliga ve hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir.

Bu ilag her bir 6lgek basina 17,5 mg propilen glikol igerir. Bebeginiz 4 haftadan kiiciik ise
ozellikle eger bebege propilen glikol veya alkol igeren diger ilaglar veriliyorsa bu ilact
vermeden 6nce doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

Bu ilag her bir dlgek basmma 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum icerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar kullaniyorsaniz veya yakin zamanda baska ila¢ kullanmis iseniz, liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz (recetesiz satilan ilaglar dahil olmak iizere). Ozellikle:

e Idrar soktiiriiciiler (diiiretikler)

e Kaniizdaki potasyum miktarini artirabilecek ilaglar (6rn. idrar soktiiriiciiler, prednizolon
gibi steroidler veya digoksin) veya ACE inhibitorleri (yiiksek kan basincini ve kalp
problemlerini tedavi etmek i¢in)

e Amantidin (parkinsonizm veya bazi viral enfeksiyonlar tedavi etmek igin).

e Prokainamid (baz1 kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in)

e Rifampisin gibi antibiyotikler

e Varfarin gibi kaninizin pihtilagsmasini 6nleyen antikoagiilanlar
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e Lamivudin, zidovudin gibi antiviraller (HIV (insan Bagsiklik Yetmezlik Viriisii)
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Siklosporin (transplantasyondan sonra rejeksiyonu 6nlemek igin)

e Azatioprin (organ nakli sonrasi hastalarda veya bagisiklik sistemi bozukluklarini veya
inflamatuar bagirsak hastaligini tedavi etmek i¢in)

e Metotreksat gibi sitotoksik ilaglar (baz1 kanserleri, ciddi psoriyazisi veya ciddi romatoid
artriti tedavi etmek i¢in)

e Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek icin)

e Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek igin)

¢ Primetamin (sitmay1 tedavi etmek ve dnlemek igin, ishali tedavi etmek igin)

o Siilfoniliireler (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)

o Oral kontraseptifler (gebelikten korunmak i¢in kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACTRIM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Standart doz Onerisi:

12 yasindaki ve altindaki ¢cocuklar (6 haftadan 2 yasa kadar olan bebekler ve 2 yasindan 12
yvasina kadar olan ¢ocuklar):

Cocuklar i¢in standart doz, giinde viicut agirligr kilogrami basina yaklasik olarak 6 mg
trimetoprim ve 30 mg siilfametoksazole esdegerdir.

Cocuklara yonelik hazirlanmis ¢cocugun yasina ve viicut agirligma gore kullanimi gdsteren
program asagidaki tabloda verilmistir:

Standart Doz

Yas Pediyatrik Siispansiyon
6-12 yas Sabah ve aksam 2 Ol¢ek

6 ay-5 yas Sabah ve aksam 1 Ol¢ek

6 hafta-5 ay Sabah ve aksam 1/2 ol¢ek
Viicut agirhg Pediyatrik Siispansiyon
>27 kg Sabah ve aksam 2 6l¢ek

>20 kg Sabah ve aksam 1+1/2 6l¢ek
>13 kg Sabah ve aksam 1 6l¢ek

>7 kg Sabah ve aksam 1/2 6l¢ek
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Tedaviye 2 giin boyunca semptomlar ortadan kalkana kadar devam edilmelidir. BACTRIM ile
en az 5 giin boyunca tedaviye devam edilmelidir. 7 giinliik tedaviden sonra herhangi bir
iyilesme olmazsa, doktorunuz tarafindan tekrar degerlendirilmelisiniz.

BACTRIM ile tedavinin doktorunuzun recete ettigi sekilde uygulandigindan ve
tamamlandigindan emin olunuz.

Pneumocystis jiroveci (P.carinii) tedavisi: Doz viicut agirliginiza gore ayarlanir. Olagan doz
her giin kilogram basina 20 mg trimetoprim ve 100 mg siilfametoksazoldiir (birkac kiigiik doza
boliinerek verilir).

Uygulama yolu ve metodu:
Gastrointestinal rahatsizlig1 en aza indirmek igin BACTRIM’i bir miktar yiyecek veya igecek
ile almak tercih edilebilir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yagl hastalarda onerilen yetiskin dozlar1 uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BACTRIM’in karaciger yetmezligi ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde
dikkatli kullanilmas1 6nerilir.

Eger BACTRIM in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BACTRIM kullandiysamz:
Siz (veya bagka birisi) aym1 anda fazla miktarda doz aldigmmizi diislinliyorsaniz, en yakin
hastanenin acil servisi ile iletisime geg¢iniz veya hemen doktorunuzu arayiniz. Asir1 dozun
belirtileri bag donmesi, bulant1 veya kusma, dokiintii, bas agrisi, diizensiz hareketler, uyuklama,
idrar yaparken zorluk, yiizde sislik, giigsiizliik ve kafa karigikligidir.

BACTRIM den Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

BACTRIM’i kullanmay: unutursamz:
Ilacinizi almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her

zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, 0 zaman unuttugunuz dozu
atlayimz.

6/10



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

BACTRIM ile tedavi sonlandiriichginda olusabilecek etkiler:
Kendinizi daha iyi hissettiginizde BACTRIM almay1 kesmeyiniz. BACTRIM’i doktorunuzun
size soyledigi siire boyunca almaya devam ediniz. Aksi halde problem geri donecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BACTRIM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BACTRIM’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyonlarin goriilme sikliklar1 ¢cok seyrek goriiliir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri

asagidaki gibidir:

e Nefes almada giigliik

e Bayilma

e Yiizde sisme

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

e (Gogls agrist

e Viicutta kirmiz1 lekeler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BACTRIM e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bu ilac1 aldiktan sonra ates, ¢ok diisiik kan basinci veya kalp atig hizinda artis gibi birden fazla

belirti yasarsaniz, sok belirtisi olabileceginden derhal acil servisi arayiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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BACTRIM kullanimina bagh goriilen dier van etkiler:

Cok yaygin

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

Yaygin

Bir mantarin sebep oldugu pamukguk veya kandida diye isimlendirilen, agizda veya vajina
bolgesinde goriilen bir tiir iltihap

Bas agris1

Bulant1

Ishal

Deride kasinti

Yaygin olmayan

Kusma

Cok seyrek

Yiiksek ates veya tekrarlayan iltihaplar

Ani bag donmesi veya nefes almada giigliik

Yasami tehdit etme potansiyeline sahip deri dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) bildirilmistir (bkz. ‘BACTRIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ’ boliimii)

Cok nadir olarak tiim viicuda yayilan kizariklik vakalar1 (yaygin akut generalize
ekzantematdz piistiilozis [AGEP])

Ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik (sistemik lupus eritematozus)

Agizda yara, uguk veya dilde agr1 veya yara

Deride yumru ve kurdesen (deride kabarik, beyaz veya kirmizi renkli, kasintili lekeler)
Ciltte, agzin i¢inde, burunda, vajinada veya anal bolgede kabarciklar

Gozde yanma ve kizarikliga sebep olan iltithaplanma

Disaridayken kizariklik veya gilines yanig1 goriintiisii olugmasi (bulutlu bir hava varken bile)
Kandaki sodyum degerlerinde azalma

Kan testlerinde degisiklik

Gligsliz, yorgun hissetme veya dikkat dagimikligi, solgun cilt (kansizlik)

Kalple ilgili problemler

Sarilik (cildin ve gozlin beyaz kisminin sararmasi). Sarilik, beklenmedik kanama veya
morarma ile es zamanl1 goriilebilir.

Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli ishalle seyreden bagirsak iltihabi
(ps6domembrandz kolit)

Gogiis bolgesi, kaslar veya eklem yerlerinde agr1 ve kaslarda gli¢stizliik hissi

Eklem iltihabr (artrit)
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e Idrarda bazi sorunlar. Idrar yapmada giicliik. Normalden fazla veya az miktarda idrar yapma.
Idrarda bulaniklik veya kan gériilmesi.

e Bobrek problemleri

e Yiiksek atesin eslik ettigi ani bas agris1 veya boyunda sertlik

e Hareketleri kontrol etmede giicliik

e Kiriz (konviilsiyon veya nobetler)

e Kararsiz veya sersem hissetme

e Kulakta ¢inlama veya bagka alisildik olmayan sesler duyma

¢ Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma

e Normal olmayan goriintiiler gérme (haliisinasyon)

e Depresyon

e HIV hastalarinda kas agris1 ve/veya kaslarda gii¢siizliik

e istah azalmasi

e Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi)

e Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Bilinmiyor

e Ruhsal hastaliklar (gerceklikle baginizi kaybedebileceginiz bir zihinsel durum ve davranig
degisiklikleri, psikotik bozukluklar)

e Atesle birlikte uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda morumsu renkte, kabarik, agrili yaralar
(Sweet Sendromu)

e Sistemik Semptomlarin Eslik Ettigi {lag Reaksiyonu [DRESS] (ates, deri dokiintiisii ve kan
ve karaciger fonksiyon testlerinde anormalliklerin gelisebilecegi alerjik tipte bir reaksiyon
(bunlar ¢oklu organ yetmezliginin belirtileri olabilir)).

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 “Ilag 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. BACTRIM’in saklanmasi
BACTRIM'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACTRIM i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BACTRIM’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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