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KULLANMA TALIMATI

UYARI: CLOSTRIDiOIiDES DIiFFIiCIiLE iLiSKiLi iISHAL

Clostridioides difficile tim diinyada goriilen bir bakteridir. Bu bakteri ¢evrede ve saglikli insan ve hayvanlarin
bagirsaklarinda da bulunur. Clostridioides’ler, iginde CLIN’in de bulundugu antibiyotiklerin uzun siireli
kullanim1 nedeniyle bagirsagin dogal ortamini degistirdigi veya tahrip ettigi zaman 6n plana ¢ikarlar ve bazi
durumlarda agir ishalle seyreden kalin bagirsak iltihaplanmasina yol acan toksik (zehirli) maddeler
salgilayabilirler. Bagirsak iltihabi kendini aniden baglayan, sulu ishaller, bulanti, karin agrisi ve ates seklinde
belli eder. Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise, CLIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

CLIN® 300 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas veya damar icine uygulanir.
Steril

) Etkin madde: Her bir ampulde 300 mg klindamisin baza esdeger 356,46 mg
klindamisin fosfat bulunur.

° Yardimct maddeler: Benzil alkol, EDTA disodyum, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk
su.

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

° Bu kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

° Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

° Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact  kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLIN nedir ve ne icin kullanilir?

CLIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CLIN’in saklanmast

agrONE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CLIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

° CLIN, kas veya damar igine uygulanan berrak, renksiz steril ¢ozeltidir.
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antibiyotik olan klindamisin (klindamisin fosfat seklinde) igerir. Kutu igerisinde ?
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mL’lik 1 adet tip [ cam ampul seklinde bulunur.

2. CLIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

° Klindamisin, linkomisin veya CLIN’in icerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarli
(alerjik) iseniz.
° CLIN’i prematiire (erken dogan) bebeklerde veya yenidogan bebeklerde
kullanmayiniz.

CLIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Ishalseniz ya da antibiyotik aldigmnizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide,
barsak problemleriniz varsa (bagirsak hastaligi). Eger ilaci kullanirken ya da tedavi
sonrasinda siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse tedaviye ara
vermek gerekebileceginden derhal doktorunuza bildiriniz. Bu, antibiyotiklerle
tedaviden 2-3 hafta sonrasinda bile olusabilen barsak iltihaplanmasinin
(psddomembrandz kolit) bir gdstergesi olabilir.

° Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa
) Astim, egzema veya saman nezleniz varsa.

Akut bobrek bozukluklart olusabilir. Halihazirda kullanmakta oldugunuz herhangi bir ilag ve
bobreklerinizle ilgili mevcut herhangi bir probleminiz varsa liitfen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Idrar ¢ikisinizda azalma, bacaklarmizda, ayak bileklerinizde veya
ayaklarmizda sismeye neden olan sivi tutulmasi, nefes darlifi veya mide bulantist
yastyorsaniz hemen doktorunuza basvurmalisiniz.

CLIN, beyne niifuz etmez. Bu nedenle, beyin i¢inde ve g¢evresinde ciddi enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in uygun degildir. Bu enfeksiyonlara sahipseniz, doktorunuzun size bagka bir
antibiyotik vermesi gerekebilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

CLIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLIN’in hamilelikte kullarimiasmmiigiivenli iohup iokmadsgi bilinmemektedir. Bu nedenle
Belge DGAATRIPRUABER IR tORLOXGaRE Rk HHEd R e CLPRIOKIFHAAATS AR/ www-turkiye.gov.trsaglik-titck-ebys
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CLIN benzil alkol igerir (bkz. “CLIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler”).

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir. CLIN kullanirken emzirecekseniz doktorunuza
soyleyiniz. CLIN’in sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Emzirilen
bir bebege anne siitli vasitasiyla ¢cok fazla klindamisin gegmesi olasi olmasa da bebeginiz
kanli ishal olursa veya herhangi bir hastalik belirtisi gosterirse hemen doktorunuza bildiriniz.
Boyle bir durum gergeklesirse emzirmeyi birakmalisiniz.

CLIN benzil alkol igerir (bkz. “CLIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler”).

Arac¢ ve makine kullanimi

CLIN’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi goriilmemistir.
CLIiN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir ampulde (2 mL) 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum igermez”.

Bu iirtin her mL’sinde 18,9 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara (1
aydan kiigiik bebekler) uygulanmamasi gerekir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Benzil alkol, bebeklerde ve kii¢liik cocuklarda nefes alma sorunlari ("gasping
sendromu " olarak adlandirilir) dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile iligkilendirilmistir.
Benzil alkol igeren ilaglar1 yeni dogan bebeklerde (4 haftadan kii¢iik) kullanmayiniz ve bu
ilaglar1 kiiclik cocuklarda (3 yasindan kiiciik) doktor tarafindan tavsiye edilmedikge bir
haftadan fazla kullanmayiniz. Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa ya da hamileyseniz
veya emziriyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Bunun nedeni, viicudunuzda
fazla miktarda benzil alkoliin birikebilmesi ve kaninizdaki asit miktarinin artmasi ("metabolik
asidoz" olarak adlandirilir) gibi yan etkilere neden olabilmesidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLIN’in ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bunlar:

° Operasyonlar sirasinda kullanilan kas gevseticiler

° Dogum kontrol haplar1 (CLIN tedavisi sirasinda ya da CLIN tedavisini biraktiktan
sonra 7 giin siire ile kondom gibi diger dogum kontrol yontemlerini denemelisiniz).

° Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden de fayda gérmeyebilir.
° Rifampisin gibi CYP3A4 veya CYP3AS indikleyicileri ilacin etkinligini etkileyebilir.
b el |
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pihtilagtigini kontrol etmek i¢in diizenli olarak kan testi yapacaktir.

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

3. CLIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz enfeksiyonun siddetine, durumunuza ve enfeksiyona yol agan bakterilerin
duyarhiligina gére CLIN’1 hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yetiskinlerde enfeksiyonun siddetine gore, kas icine ya da damar igine giinde 600 - 2700 mg
2, 3 ya da 4 esit doz halinde uygulanir.

Cok ciddi enfeksiyonlarda daha yiiksek dozlar (giinliik 4800 mg’a kadar) verilebilir.

Genellikle CLIN yalnizca hastanede yatan hastalara verilir. Uzman saglik personelleri tedavi
siiresi boyunca sizi yakindan takip edecektir. Birden ¢ok kez CLIN tedavisine ihtiyaciniz
olmast durumunda, doktorunuz ilacin bobrek ve karaciger fonksiyonlarmizi etkileyip
etkilemedigini kontrol etmek isteyebilir.

Uzun siireli kullanim, CLIN’e direncli diger enfeksiyonlara yakalanma olasiigimzi da
artirabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine ve damar igine uygulanir. Damar igine uygulandiginda seker veya salin (tuz)
¢oOzeltisiyle karistirilir ve damla halinde en az 10-60 dakika boyunca uygulanir.

Doktorunuz CLIN’i size verirken, klindamisin konsantrasyonunun 18 mg/mL’den fazla
olmamasii ve uygulama hizinin dakikada 30 mg"h asmamasini saglayacaktir. CLIN ¢ok hizli
uygulandig1 takdirde nadir olarak kalp krizine sebep olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda (1 ayliktan biiyiik) kg viicut agirligi basina 6nerilen doz, giinde 3 veya 4 esit doz
seklinde 20 - 40 mg klindamisindir. Klindamisin obeziteden bagimsiz olarak toplam viicut

agirhigina gore dozlanmalidir.

Doktorunuz ciddi enfeksiyonlarda, tedaviye tam yanit gozlenene kadar viicut agirligindan
bagimsiz olarak giinde 300 mg’a kadar yiliksek doz uygulayabilir.

Doktorunuz CLIN’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.
Yashlarda kullanimi:
CLIN’in énerilen dozu, enfeksiyonun siddetine gore, giinde 2, 3 ya da 4 esit doz halinde 600-
- Toe, gipenli ik imzaiile imzal
aege o100 5, IDSAIISIAGHE, R G GEIRRSORLIRR 0K Ommus Sarafala, bupden.dap
yuksek dozlar (gunlu adar) verilebilir.

ar mg’a
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Ozel kullamim durumlari:
Tedaviye baslanmadan once 6zellikle kolit gibi mide ve bagirsak hastaliklar1 g6z ontlinde
bulundurulmalidir.

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyde bobrek yetmezligi olanlarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyde karaciger yetmezligi olanlarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLIN kullandiysaniz

Hemen bir doktora veya en yakin saglik kurulusunun acil bdliimiine bagvurmaniz
gerekmektedir.

CLIN den kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

CLIN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir CLIN dozunu tamamuiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber veriniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
CLIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLIN’i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuzun énerdigi sekilde kullanin. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; cilinkii tedavi erken sonlandirilirsa ila¢g mikroplarin
tamamuini 6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4.  Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CLIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden Siddetli, kalic1 veya kanli ishal (karin agris1 veya ates ile iligkili olabilir). Bu,
antibiyotiklerle tedavi sirasinda veya tedaviyi tamamladiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
yaygin bir yan etkidir ve ciddi bagirsak iltihabinin bir isareti olabilir. Ani hiriltili, nefes
almada giicliik, bas donmesi, géz kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda veya
dilde siskinlik, dokiintii veya kasint1 gibi siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (6zellikle
tiim viicudu etkiledigil ﬁlelb‘éuqmnd&}tronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulagpa K%ﬁﬁ\é@@p%ﬁgpgk%%@@ﬁ%%@eﬁ dokalpg f{akin-frdresi:https:/Awww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
- Cildin genis bir alaninin kabarmasi ve soyulmasi, ates, Okstiriikk, kendini 1y
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hissetmeme ve dis etlerinin, dilin veya dudaklarin sismesi

- Ozellikle agiz, burun, gdzler ve cinsel organlar cevresinde genis cilt bolgelerinin
kabarmasi ve soyulmasi ile yaygin bir dokiintii (Stevens-Johnson sendromu) ve cildin
genis alanlarinin soyulmasina neden olan daha siddetli form (viicut yiizeyinin
%?30'undan fazlasi- toksik epidermal nekroliz)

- Qltihap igeren kabarciklar ile yaygm kirmizi deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit
biilloz)

- Kabarmis olabilecek ve kii¢lik olusumlara benzeyen cilt dokiintiisii (daha soluk bir
alanla cevrili, karanlik bir halka ile eritema multiforme olarak bilinen merkezi koyu
noktalar)

- Ates, sismis lenf diigiimleri veya deri dokiintiisii; bunlar siddetli ve yasami tehdit
edici bir durum olan DRESS (eizonofili ile istemik semptomlarin eslik ettigi ilag
reaksiyonu) belirtileri olabilir. DRESS semptomlar1 genellikle Klindamisine maruz
kaldiktan birkag hafta sonra baslar.

- Kiigiik piistiillerle (beyaz/sar1 sivi ile dolu kiiciik kabarciklar) ¢evrili kirmizi cilt
bolgelerinin hizli olusumu ile karakterize nadir bir cilt dokiintiisii (Akut Jeneralize
Ekzantematdz Piistiilozis (AGEP))

e C(Cildin ve g6z beyazlarinin sararmasi (sarilik)

e Morarma veya kanamaya neden olabilecek veya bagisiklik sistemini zayiflatabilecek
miktarda kan hiicrelerinin sayisinda belirgin bir azalma (agraniilositoz), beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda hafif bir azalma (I6kopeni), kan pulcugu sayisinda azalma
(trombositopent)

e Bacaklarinizda, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda sismeye neden olan sivi
tutulmasi, nefes darlig1 veya mide bulantisi

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

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

CLIN ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

) Anormal karaciger fonksiyon testleri

° Ciltte kiiciik sisliklerle kapli diiz, kirmiz1 bir alan ile karakterize dokiintii

° Kan pihtist (Damar iltihab1)

Yaygin olmayan:

) Kurdesen (lirtiker)

° Tat alma duyusunda bozulma

° Diisiik tansiyon (ba% %gigerrégvseid“gg Srg%ul%lulmkza\(lg a aBrelerélPhk hissi), kalp ve akcigerlerin
Belge D@makb&k@m@%@mdﬁmﬁl%laﬁl ﬁ@B@ﬁmQ@li@nasmml i /S«H}esi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

° Hasta hissetme, ishal
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° Kasint1

) Agr1, apse olusumu (i¢i cerahat dolu sislik)

Bilinmiyor:

° Vajina i¢inde veya ¢evresinde enfeksiyon

° Morarma veya kanamaya neden olabilecek veya bagisiklik sistemini zayiflatabilecek
sekilde kan hiicresi sayisinda azalma

° Beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili)

° kizariklik

° Karin agrisi, hasta olma (kusma)

° Yemek borusu i¢ zarinin iltihabi (gullet) yemek borusu zarinda agik yaralar veya
lezyonlar (gullet)

° Uygulama yerinde tahrig

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 3140008 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CLIN’in saklanmasi

CLIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIN’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLIN’i kullanmayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Tic. A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: Menarini Saghk ve flag Sanayi Tic. A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati .../ ... tarihinde onaylanmuistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRYnUyZ1AxZW56RG83ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/clin-300-mg-1-ampul-8699508750061/

