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KULLANMA TALIMATI

CLEOCIN® 150 mg KAPSUL
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 150 mg klindamisine esdeger miktarda klindamisin hidrokloriir
icerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz hidrus, magnezyum stearat, nisasta, talk, jelatin, eritrosin,
Patent Mavisi V, kirmizi demir oksit, FD & C Mavisi No 2, titanyum dioksit

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN nedir ve ne icin kullanilir?

CLEOCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN’in saklanmast

agbrwbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLEOCIN nedir ve ne icin kullanilir?

CLEOCIN, agizdan alman ve linkozamid grubu bir antibiyotik olan klindamisin (klindamisin
hidroklotirii seklinde) iceren bir kapsiildiir.

Her kutuda beyaz toz opak kirmizi-eflatun renkte PVC-AI blisterde 16 kapsiil igeren ambalajlarda
sunulmaktadir.

CLEOCIN, doktorunuzun uygun gérmesi durumunda, Klindamisine duyarli bakterilerin neden
oldugu asagidaki akut/kronik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Alt solunum yollar1 enfeksiyonlari: Bronsit, zatiirre, akciger absesi gibi
- Ust solunum yollar1 enfeksiyonlari: Bademcik iltihabi, yutak- bogaz iltihabi (farenjit), siniizit,
orta kulak iltihab, kizil gibi.
- Jinekolojik (kadin iireme sistemi ile ilgili) enfeksiyonlar
- Cesitli deri enfeksiyonlari: Akne, seliilit, kil dibi iltihab1 (fronkiil), abse gibi.
- Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve kemik iligi iltihaplar1 (osteomiyelit), eklem
iltihaplari (artrit)gibi
- Karm i¢i enfeksiyonlari: Karin zari iltihabi (peritonit) ve karin i¢i absesi gibi
- Bazi dis ve dis eti enfeksiyonlari: Dis eti absesi ve dis eti iltihab1 (periodontit)
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CLEOCIN, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (septisemi), kalp i¢ yiizeyinin iltihab1
(endokardit) ya da AIDS hastalarindaki bazi enfeksiyonlar gibi daha ciddi olgularin tedavisinde de
kullanilabilir.

CLEOCIN tek basina ya da baska ilaglarla birlikte kullanildiginda malarya tedavisinde etkilidir.

CLEOCIN beyne gecmez, beyindeki ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygun degildir.

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

Eger;
e Klindamisine, linkomisine veya CLEOCIN’in igerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarlt
(allerjik) iseniz

CLEOCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizde varsa, ya da ge¢miste olmugsa CLEOCIN’in sizin i¢in uygun ilag olup
olmadigina karar vermesi i¢in liitfen doktorunuza bildiriniz.
Eger;

e Ishalseniz, ya da antibiyotik aldiginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, barsak
problemleriniz varsa. Eger ilac1 kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun
siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz; doktorunuza
danigmadan ishal kesici bir ila¢ almaymiz. Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda
olusabilen barsak iltihaplanmasinin (psédomembrandz kolit) bir gostergesi olabilir ve
tedavinin sonlandirilmasi gerekebilir.

e Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli CLEOCIN kullaniminda direngli bakteri ve
mantar enfeksiyonlar1 geligebilir (siiper enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada pamukcuk
seklinde ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka doktor kontrolii
altinda yapilmalidir. Eger CLEOCIN kullanirken ya da kullanimi1 tamamladiktan hemen
sonra agiz ya da dilinizde beyazlasma, agr1 ya da genital organlarinizda kasinti, akinti
varsa liitfen hemen doktorunuza bildiriniz.

e Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa (eger CLEOCIN’i uzun siire kullanacaksaniz
doktorunuz sizden bobrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu kontrollerin
kagirilmadan, diizenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

e Astim, egzama ya da saman nezleniz varsa

e CLEOCIN laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.
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CLEOCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Emilimi agisindan CLEOCIN’in yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi yoktur. Ilacinizi yemekten
Once veya sonra, ama yemek borunuzun tahris olmamasi i¢in mutlaka bir bardak dolusu su ile
birlikte aliniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN’in hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
hamilelik doneminde doktorunuz énermedik¢e CLEOCIN kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde doktorunuz
onermedik¢e CLEOCIN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

CLEOCIN’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi ilizerine 6zel ¢calismalar yapilmamistir.
CLEOCIN tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diisiiniilmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

CLEOCIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
CLEOCIN laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu
sOylenmigse CLEOCIN kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN’in ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bunlar
e Eritromisin (Bir antibiyotik); iki ilag birbirinin etkisini yok eder.
e Kas gevseticiler (CLEOCIN bu ilaglarin etkisini artirabilir)
e Dogum kontrol haplari (CLEOCIN tedavisi sirasinda ya da CLEOCIN tedavisini biraktiktan
sonra 7 giin siire ile kondom gibi diger dogum kontrol yontemlerini denemelisiniz).
e Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden de fayda gérmeyebilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLEOCIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:

Doktorunuz CLEOCIN’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.
Eriskinlerde doz iki, ii¢ ya da dort esit doza boliinerek giinliik 600-1800mg'dir.

Uzun siireli kullanim bagka enfeksiyonlara yol acabilir.

Doktorunuzun talimatlarint tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
CLEOCIN’1 bir bardak su ile aliniz.

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda siispansiyon (CLEOCIN Pediatrik Graniil) ya da ampul (CLEOCIN Fosfat Ampul)
formu tercih edilmekle birlikte, CLEOCIN kapsiillerin ¢ocuklarda kullanilip kullanilmayacagina ya
da enfeksiyonun siddetine bagl olarak hangi dozlarda kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.

Cocuklarda onerilen doz, enfeksiyonun ciddiyetine bagli olarak her 6 saatte 3 ve 6 mg/kg
arasindadir. Cocugunuzun almasi gereken kapsiil sayisina doktorunuz karar verecektir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetigkinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Uzun siireli kullanmak gerektiginde doktorunuz diizenli karaciger, bobrek ve kan testleri isteyebilir.

Eger CLEOCIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLEOCIN kullandiysamz:
CLEOCIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktora veya en yakin
hastanenin aciline basvurunuz.

Bosalmis dahi olsa ilag blisterini yaninizda gotiiriiniiz.

CLEOCIN almay1 unutursaniz:
Eger bir CLEOCIN dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber veriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CLEOCIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; ¢iinkii tedavi erken sonlandirilirsa ila¢ mikroplarin tamamini
6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CLEOCIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan etkiler
herkeste ortaya ¢cikmayabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, CLEOCIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden hapsirma, soluk almada giigliik, yliz, g6z kapagi ve dudaklarda siskinlik, deride dokiintii
seklinde kizarma, kagint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CLEOCIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

CLEOCIN ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde sirlanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Karin agrist

Ishal

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Yaygin olmayan:

Makiilopapiiler (deriden hafif kabarik) cilt kizariklig
Kusma

Bulant1

Dokiinti

Seyrek:

Kan iire nitrojen (BUN) ve serum kreatinin diizeylerinin artimasi
Ginliik 1drar miktarinin azalmasi (oligiiri) ve/veya idrarda protein tespit edilmesi(proteintiri)
Birden fazla eklemde sislik, agr1, hassasiyet

Bilinmiyor:

Kadin cinsel organinda iltihaplanma (Vajinada iltihap)

Eozinofili (bir tiir alerji hiicresi), Agrantilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma),

trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma), gegici nétropeni (16kopeni)

Alerjik reaksiyonlar

Tat alma duyusunda bozulma

Ozofageal iilser, 6zofajit (yemek borusu iltihabi ve yara)

Sarilik

Vezikiilobiilloz dokiintiiler (bir ¢esit deri hastaligi), dokiintii, Steven Johnson Sendromu/eritema

multiforme (Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik

epidermal nekroz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), eksfoliyatif
5
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dermatit (bir tiir deri hastalig1), morbilliform benzeri cilt kizariklig1, kasinti, deriye ait ciddi yan
etki reaksiyonu (SCAR)

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

5. CLEOCIN’in saklanmasi
CLEOCIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN ’ini kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLEOCIN ’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

PFiZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretici:
Zentiva Saghk Uriinleri San. Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati .................... tarthinde onaylanmistir.
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