KULLANMA TALIMATI

DYNABAC 250 mg enterik kapli tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir enterik kapl tablette 250 mg diritromisin icerir.

e Yardimci maddeler: Magnezyum karbonat, mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat,
hidroksipropil selliloz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, metil hidroksipropil
selliloz, polietilen glikol, propilen glikol, metaakrilik asit kopolimeri, renk karisimi beyaz
T3166-WE, trietil asetat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kigsisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

DYNABAC nedir ve ne icin kullanilir ?

DYNABAC'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DYNABAC nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

DYNABAC'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

gagrwnE

1. DYNABAC nedir ve ne igin kullantlir ?

DYNABAC, 10 ve 14 enterik kapl tablet iceren blister ambalajlarda sunulan makrolid grubu bir
antibiyotiktir.

DYNABAC etkin madde olarak diritromisin icerir.
Diritromisin, bircok bakteri Gizerinde etkili, genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

DYNABAC’In mikroorganizmalar (zerindeki etkisinin, duyarh bakterilerin protein sentezini
baskilamak yoluyla oldugu distunilmektedir.

Diritromisin, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis, Mycoplasma
pneumoniae gibi mikroorganizmalar (izerine antibakteriyel etkinlik gosterir.



DYNABAC yukarida belirtilen bakteriler tarafindan meydana getirilen, asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir.

e Alt ve (st solunum yollari enfeksiyonlari

- Kronik bronsitin akut alevienmeleri
- Akut bronsitte bagli olarak gelisen sekonder bakteriyel enfeksiyonlar
- Toplumda edinilmis pnémoniler
- Yutak ve bademcik iltihap olgularinda
e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

2. DYNABAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DYNABAC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Diritromisin, eritromisin veya diger makrolid antibiyotiklere karsi alerjisi olan Kisilerde,

e Ergot alkaloidleriyle ve ozellikle ergotamin ve dihidroergotaminle (migren tedavisinde
kullanilan bir ilag grubu) birlikte kullanimda,

e Sisaprid (mideden yemek borusuna mide iceriginin kagmasi (reflli) tedavisinde kullanilan
bir ilag) ile birlikte kullanimda.

DYNABAC" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Hamileliginizin ilk 3 ayinda doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Ps6domembrandz kolit adi verilen ve kanli-mukuslu ishal ile kendini belli eden hastalik, genis
spektrumlu butln antibiyotiklerin (makrolidler, penisilinler ve sefalosporinler dahil) kullanimina
eslik edebilir. Bu nedenle uzun suredir antibiyotik kullaniyorsaniz ve ishaliniz varsa,
psddomembrandz kolit gelisme olasihigini unutmayiniz. Hafif psédomembrantz kolit vakalari
genellikle, ilacin birakilmasi ile diizelirken, orta-ileri derecede siddetli vakalarda gerekli dnlemler
alinmalidir.

Asiri cogalabilecek direncli organizmalarin ortaya ¢ikma olasihigi akilda tutulmalidir. Tedaviniz
sirasinda hastaligin siddetlenmesi gelisebilir.

DYNABAC kullanirken dogrudan uzun sire glnes Isigina maruz kalmayin. Zira DYNABAC
derinizin gunes 1s1gina karsi duyarlhihgini arttirabilir. Gerekirse korunma tedbirlerini arttiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

DYNABAC'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DYNABAC, yemeklerle veya yemeklerden sonraki 1 saat icinde alinmahidir.Gunde 2-3 L su ve
icecek tlketilmelidir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontroli altinda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DYNABAC’In anne siittine gecip gecmedigi bilinmediginden, tedavinin devami konusunda
doktorunuza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanmaya bilinen bir etkisi yoktur.

DYNABAC’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Kroskarmelloz sodyum icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyari gerektirmemektedir..

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ergot alkaloidleri (migren tedavisinde kullanilan bir ilag grubu), sisaprid (mideden yemek
borusuna mide igeriginin kagmasi (refli) tedavisinde kullanilan bir ilag) ve pimozid (sizofreni
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanmayiniz.

Bromokriptin (parkinson tedavisinde kullanilir), dofetilid (Kalp ritm bozuklugunda kullantilir),
siklosporin (bagisikhk sistemini baskilayan ilag), fentanil ( merkezi etkili agr kesici), digoksin
(kalp ritm bozukluklari ve kalp yetmezliginde kullanilir) ile birlikte Dynabac’in kullaniimasi
6nerilmez.

Agizdan alinan pihtilasmayi onleyen ilaclar ile birlikte kullanimda dikkatli olunuz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DYNABAC nasil kullantlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Hekim tarafindan baska tirli 6nerilmedigi takdirde; eriskinlerde tim endikasyonlarda gunde
1 defa 500 mg (250 mg’lik 2 tablet) seklinde kullanilir.



Cesitli enfeksiyonlarda kullanim dozu, sikhigi ve kullanim suresi asagida tablo halinde verilmistir.

Enfeksiyon Doz Verilis sikligl Verilis sUresi
Kronik bronsitin akut| 500mg Ginde 1 kez 5-7 glin
alevlenmeleri

Akut bronsitte sekonder 500mg Ginde 1 kez 7 gun
enfeksiyon

Toplumda edinilmis pnémoni 500mg Gunde 1 kez 14 gin
Yutak ve bademcik iltihabi 500mg Ginde 1 kez 10 gun
Deri ve yumusak doku 500mg Gunde 1 kez 5-7 giin
enfeksiyonlari

e Uygulama yolu ve metodu:
DYNABAC sadece agizdan kullanim igindir.

DYNABAC, yemeklerle veya yemeklerden sonraki 1 saat icinde alinmalidir. Tabletler
kirilmadan ve gignenmeden bir bitin olarak yutulmahdir.

2 tablet ayni anda, 1 bardak su ile alinir.

- ) i
Iki tablet ayn: blister Her defasinda iki tableti
ambalaj icerisinde yer almaktadir. birden yutunuz.

o Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
12 yasindan buyuk cocuklarda kullantlir.
Doz gunde 1 kez alinan 2 tablet seklindedir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasli hastalarda DYNABAC dozunun ayarlanmasina gerek yoktur.



e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta derecedeki bdbrek ya da karaciger yetmezligi durumlarinda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Eger DYNABAC’In etkisinin cok gugcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DYNABAC kullandiysaniz
DYNABAC’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DYNABAC’1 kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DYNABAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DYNABAC’n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerde biri olursa, DYNABAC’1 kullanmayl durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:
e Agsiri duyarhlik reaksiyonlari (Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme,
ani kan basinci diismesi, yaygin ve siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen )

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DYNABAC’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.”

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélumune basvurunuz:

Kanli-mukuslu ishal

Deride genis bir alana yayilan dokintuler

Vajinada mantar enfeksiyonu

Deri ve gozlerde sararma, bulanti, karin agrisi, asiri yorgunluk gibi karaciger hasar
belirtileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Karin agrisi

Ishal

Bulanti-Kusma

Hazimsizlik

Gaz sikayetleri

Istahsizhik

Yorgunluk

Deride hafif dokinti ve kasinti

Bas agrisi

Bas donmesi

Uykusuzluk

Bunlar DYNABAC’In hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DYNABAC’In saklanmasi

DYNABAC’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DYNABAC’I
kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DYNABAC’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Blytikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sariyer/istanbul

Uretim yeri:

Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tun¢ Cad. No :3
Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimati 06.06.2016 tarihinde onaylanmistir.



