KULLANMA TALIMATI

PIVMESID 400 mg film kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 400 mg pivmesilinam hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat,
hipromelloz, titanyum dioksit, beyaz vaks (ar1 kaynakli), triasetin, kaprilik/kaprik trigliserit ve
kolloidal silikon dioksit igerir.

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIVMESID nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIVMESID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIVMESID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIVMESID’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PIVMESID nedir ve ne i¢cin kullanihr?

PIVMESID; etkin madde olarak penisilinler grubundan bir antibiyotik olan pivmesilinam icerir.
Enfeksiyonlara neden olan bakterileri dldiirerek etkisini gdsterir.

PIVMESID, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Mesaneden veya bobreklerden ¢ikan yollarin enfeksiyonlarinda (idrar yolu enfeksiyonlari)

PIVMESID, 15 tabletlik Poliamid/Al/PVC/Al folyo blister ambalajda, kullanma talimat1 ile
birlikte sunulmaktadir. Beyaz renkli, kapsiil goriintimlii, bir yiizii diiz bir yiizii ¢entikli film
kapli tablettir.
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2. PIVMESID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz asagidaki bilgilerden farkli bir kullanim veya dozaj onermis olabilir. Daima
doktorunuzun talimatlarina uyun.

PIVMESID’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e PIVMESID ’in herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

e Penisilin veya sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 alerjiniz varsa,

e Yemek borunuzda bir daralma varsa,

e Karnitin ad1 verilen bir maddenin viicudunuzdaki miktarin1 azaltabilecek bir hastaliginiz
varsa. Bu tiir hastaliklar arasinda karnitin tasiyict bozuklugu, metilmalonik asidiiri ve
propiyonik asidemi bulunur.

PIVMESID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PIVMESID’i kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusun. Tabletlerin
yemek borusunda yapismasini Onlemek icin tabletler en az yarim bardak sivi ile birlikte
alimmalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza asagidakileri soyleyin:

Eger,

e Porfiriniz (cilt ve sinir sistemini etkileyen, nadir bir kalitsal hastalik) varsa,

e Yakin zamanda PIVMESID veya pivmesilinam igeren bir ilag¢ kullandiysamz (uzun siire
kullanmak viicudunuzdaki karnitin miktarin1 azaltabilir),

Tedavi sirasinda doktorunuza asagidakileri soyleyin:

Eger,

e PIVMESID kullanirken aniden ishal olursaniz. Bunun sebebi kolit (bagirsak yangisi)
olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PIVMESID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PIVMESID’i yemeklerle beraber veya yemeklerden hemen sonra alabilirsiniz. PIVMESID’i en
az yarim bardak su ile beraber almalisiniz. Ilacinizi bol sivi ile birlikte ve yatmadan ¢ok énce
aliyor olmaniz ¢ok 6nemlidir. Bu Onlemler yemek borunuzda bir sorun yasamamanizi
saglayacaktir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamilelik planliyorsaniz ve hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz PIVMESID’i
kullanmadan 6nce doktorunuzla temas kurunuz.

Doktorunuz tarafindan uygun bulundugunda hamilelik sirasinda PIVMESID kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz PIVMESID’i kullanmadan énce doktorunuzla
temas kurunuz.

Doktorunuz tarafindan uygun bulundugunda emzirme déneminde PIVMESID kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PIVMESID ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemez veya ¢ok az etkiler.

PIVMESID’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIVMESID’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz doktorunuza
bildiriniz.

e Probenesid (gut -damla- hastaliginin tedavisinde kullanilir). Bu ilag PIVMESID’in etkisini
arttirabilir.

e Metotreksat (romatizma ve kanser tedavisinde kullanilir). PIVMESID ile eszamanli
kullanildiginda metotreksatin viicuttan atilimi1 daha yavas olabilir.

e Valproat veya valproik asit (epilepsi -havale- tedavisinde kullanilir). PIVMESID ile
eszamanli kullanildiginda viicudunuza karnitin alinmasinda azalma riskini arttirir.

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan tetrasiklin, eritromisin gibi antibiyotikler. Bunlar
PIVMESID’in beklenen etkisini degistirebilir.

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

3. PIVMESID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz rahatsizliginizin ciddiyetine gore alimmast gereken doz ve sikligi size
sOyleyecektir.

[laciniz1 giin boyunca esit zaman araliklarinda almalisimiz. Ilac1 giinde ii¢ kez almaniz 6nerilmis
ise her dozu sekiz saatte bir almalisiniz.

[lacimzi ne kadar siire ile kullanmamz gerektigini doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
PIVMESID en az yarim bardak sivi1 ile birlikte, yemeklerle birlikte ve yemekten sonra agizdan
alinir, doktorunuzun talimatlarina uygun sekilde aliniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimai:

PIVMESID’in cocuklarda &nerilen dozu viicut agirligma gore degismektedir. Doktorunuz
alinmasi gereken doz, siklik ve siireyi size sdyleyecektir.

Yashlarda kullanima:
on imza ile |rﬂzalanm|§t|r
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezIligi:
Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIVMESID kullandiysamz
Belirtiler kusma, mide bulantis1 veya mide rahatsizliini icerebilir.

PIVMESID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIVMESID’i kullanmay1 unutursaniz

Bir PIVMESID dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en
kisa zamanda kacirdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan
dozu atlaym. Sonra diizenli olarak ve en az yarim bardak sivi ile birlikte almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

PIVMESID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi siiresinde kendinizi daha iyi hissetseniz bile ilac1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde almaya
devam etmelisiniz. Aksi takdirde tekrar hastalanabilirsiniz.

PIVMESID tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemistir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PIVMESID’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIVMESID’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kurdesen, kasinma, nefes almada zorluk,
goguste sikisma hissi, agiz, yliz, dudaklar veya dilde sisme gibi belirtileri olabilir).

e Psddomembrandz kolit (antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak
iltihab1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PIVMESID e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 oruleblhr
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Yaygin:
e Vajinal (kadinlardaki hazne) mantar enfeksiyonu
e [shal,
e Bulanti

Yaygin olmayan:

e Kan hiicrelerinin sayilarinda degisiklik (belirtileri kanamaya veya morarmaya egilim, daha
siklikla enfeksiyon gegirme olabilir)

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Kusma,

Karin agrist,

Hazimsizlik (dispepsi),

Yemek borusu veya agizda yaralar (iilser),

Yemek borusu iltihab1 (6zofajit),

Karaciger fonksiyon anormallikleri (belirtileri deri ve gozlerde sararma, alisiimadik koyu
renkli idrar olabilir)

e Deri dokiintiisi,

e Kurdesen,

o Kasinti,

e Yorgunluk, enerji eksikligi (sebebi viicuttaki karnitin seviyelerinin azalmasi olabilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PIVMESID’in saklanmasi

PIVMESID’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIVMESID’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIVMESID’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyMOFyZW56MOFyQ3NRSHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kapakli-TEKIRDAG

Bu kullanma talimati1 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.
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