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KULLANMA TALIMATI

UYARI: CLOSTRIDIUM DIFFICILE ILISKIiLI iSHAL

Clostridium difficile tiim diinyada goriilen bir bakteridir. Bu bakteri ¢cevrede ve saglikli insan ve
hayvanlarin bagirsaklarinda da bulunur. Clostridium’lar iginde KLITOPSIN’in de bulundugu
antibiyotiklerin uzun siireli kullanimi nedeniyle bagirsagin dogal ortamini degistirdigi veya tahrip
ettigi zaman On plana c¢ikarlar ve bazi durumlarda agir ishalle seyreden kalin bagirsak
iltihaplanmasina yol acgan toksik (zehirli) maddeler salgilayabilirler. Bagirsak iltihab1 kendini
aniden baslayan, sulu ishaller, bulanti, karin agris1 ve ates seklinde belli eder. Eger bunlardan
herhangi biri sizde mevcut ise, KLITOPSIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

KLITOPSIN® 150 mg kapsiil
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her kapsiil 150 mg klindamisine esdeger miktarda 169,237 mg klindamisin
hidroklortir monohidrat icerir.

*  Yardimcit maddeler: misir nisastasi, talk, magnezyum stearat, jelatin (s1gir kaynakli),
titanyum dioksit.

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

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KLITOPSIN nedir ve ne icin kullanilir?

KLITOPSIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLITOPSIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KLITOPSIN’in saklanmast

abrwbdE

Bashklar yer almaktadir.

1. KLITOPSIN nedir ve ne i¢in kullanilr?
KLITOPSIN, ciddi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan klindamisin
hidroklor(r icerir.

Her kutuda, beyaz toz igeren opak beyaz renkli kapsil icinde, PVC-AI blisterde 16 kapsul iceren
ambalajlarda sunulmaktadir.



2. KLITOPSIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLITOPSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
+ Klindamisine, linkomisine veya KLITOPSIN’in igerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarli
(alerjik) iseniz

KLITOPSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizde varsa, ya da gecmiste olmussa KLITOPSIN’in sizin icin uygun ilag olup
olmadigina karar vermesi i¢in liitfen doktorunuza bildiriniz.
Eger;

 Ishalseniz, ya da antibiyotik aldigmnizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide,
bagirsak problemleriniz varsa. Ilac1 kullanirken ya da tedavi sonrasinda siddetli, uzun siireli
ya da kanli ishal meydana gelirse, tedaviye ara vermek gerekebileceginden derhal
doktorunuza bildiriniz. Bu durum, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olusabilen bagirsak
iltihaplanmasinin (psédomembranéz kolit) bir gostergesi olabilir.

+ Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli KLITOPSIN kullaniminda direngli bakteri
ve mantar enfeksiyonlar1 gelisebilir (siiper enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada pamukguk
seklinde ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka doktor kontrolii
altinda yapilmalidir. Eger KLITOPSIN kullanirken ya da kullanimi tamamladiktan hemen
sonra ag1z ya da dilinizde beyazlagma, agr1 ya da genital organlarinizda kasinti, akint1 varsa
litfen hemen doktorunuza bildiriniz.

* Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa

* Astim, egzama ya da saman nezleniz varsa

« KLITOPSIN kullaniminda herhangi bir ciddi deri reaksiyonu ya da asir1 duyarlilik
reaksiyonu gelisirse hemen doktorunuza bildiriniz.

Akut bobrek bozukluklari olusabilir. Halihazirda kullanmakta oldugunuz herhangi bir ilag ve
bobreklerinizle ilgili mevcut herhangi bir probleminiz varsa liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Idrar
cikisinizda azalma, bacaklarinizda, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda sismeye neden olan sivi
tutulmasi, nefes darlig1 veya mide bulantis1 yasiyorsaniz hemen doktorunuza bagvurmalisiniz.

KLITOPSIN, beyne niifuz etmez. Bu nedenle, beyin icinde ve cevresinde ciddi enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in uygun degildir. Bu enfeksiyonlara sahipseniz, doktorunuzun size bagka bir antibiyotik
vermesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KLITOPSIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Emilimi agisindan KLITOPSIN’in yiyecek ve iceceklerle bir etkilesimi yoktur. Ilacinizi yemekten
once veya sonra, ama yemek borunuzun tahrig olmamasi i¢in mutlaka bir bardak dolusu su ile birlikte
aliiz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLITOPSIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde doktorunuz
onermedikce KLITOPSIN kullanmayimz. Emzirilen bir bebege anne siitii vasitasiyla ¢ok fazla
klindamisin gegmesi olas1 olmasa da bebeginiz kanli ishal olursa veya herhangi bir hastalik belirtisi
gosterirse hemen doktorunuza bildiriniz. Boyle bir durum gergeklesirse emzirmeyi birakmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
KLITOPSIN’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi bulunmamaktadir.

KLITOPSIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, kullanmigsaniz ya da kullanacaksaniz
doktorunuza soyleyiniz:

e Operasyonlar sirasinda kullanilan kas gevseticiler (N6romiiskiiler blokerler)

* Dogum kontrol haplari. KLITOPSIN tedavisi sirasinda ya da KLITOPSIN tedavisini
biraktiktan sonra, 7 giin siire ile, dogum kontrol haplarina ek olarak, kondom gibi diger
dogum kontrol yontemlerini de denemelisiniz.

e Kam seyreltmek igin kullanilan varfarin, asenokumarol, fluindion gibi ilaglar (vitamin K
antagonisti ilaclar). Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, biiyiik ihtimalle kanamaniz olabilir.
Doktorunuzun, kaninizin ne oranda pihtilastigini kontrol etmek i¢in diizenli olarak kan
testleri yapmasi gerekebilir.

* Rifampisin gibi CYP3A4 veya CYP3AS5 indiikleyiciler, ilacin etkililigini etkileyebilir.

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

3. KLITOPSIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
Doktorunuz KLITOPSIN’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yetiskinlerde 6nerilen doz, enfeksiyonun ciddiyetine bagli olarak her 6 saatte bir 150-450 mg (1-3
kapsiil) arasidir.

Doktorunuzun talimatlarini tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
KLITOPSIN, bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidr.



Cocuklarda kullanimi:

KLITOPSIN kapsiil, kapsiil yutabilen cocuklarda kullanilir. KLITOPSIN kapsillerin ¢ocuklarda
kullanilip kullanilmayacagina ya da enfeksiyonun siddetine bagli olarak hangi dozlarda
kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.

Cocuklarda onerilen doz, enfeksiyonun ciddiyetine bagli olarak her 6 saatlik dozlara boliinmiis
sekilde 12 ve 25 mg/kg/giin arasindadir. Klindamisin, obeziteden bagimsiz olarak toplam viicut
agirhgma gore dozlanmalidir. Cocugunuzun almasi gereken kapsiil sayisina doktorunuz karar
verecektir. Cocugunuz kapsiil yutmakta zorlaniyor ise doktorunuza danisin.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetigkinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlart:
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.
Doktorunuzla bu kontrolleri kagirmaym. Uzun siireli kullanim, sizi KLITOPSIN tedavisine yanit
vermeyen bagka enfeksiyonlara yakalanma olasiliginizi da artirabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLITOPSIN kullandiysamz:

KLITOPSINden kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz hemen bir doktora veya en yakin
hastanenin aciline basvurunuz.

Bosalmis dahi olsa ilag blisterini yaninizda gotiiriiniiz.

Doktorunuz size sOyleyene kadar daha fazla kapsiil almayiniz.

KLITOPSIN almay: unutursamz:

Eger almay1 unuttugunuz dozu birka¢ saat i¢inde hatirlarsaniz, o dozu hemen aliniz. Ancak bir
sonraki dozu almaniz gereken zaman yaklagsmigsa unutulan dozu atlayarak bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLITOPSIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KLITOPSIN’i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz dnerdigi sekilde kullaniniz. Doktorunuz size

sonlandirilirsa enfeksiyonunuz tekrar niiksedebilir veya kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi KLITOPSIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan etkiler
herkeste ortaya ¢ikmayabilir.



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

Siddetli, stirekli veya kanli ishal (mide agris1 veya ates ile iligkili olabilir). Bu antibiyotik
tedavisi tamamlandiktan sonra veya sonrasinda goriilebilen nadir bir yan etkidir ve ciddi
bagirsak iltihab1 veya kalin bagirsagin ciddi bir enfeksiyonunun (psédomembrandz kolit)
belirtisi olabilir.

Ani hirilltili solunum, nefes darligi, bas donmesi, goz kapaklarinin sismesi veya yliz,
dudak, bogazda veya dilde, kizariklik veya kasint1 gibi siddetli alerjik reaksiyon belirtileri
(6zellikle tim viicudu etkilemektedir).

Cildin biiyiik boliimlerinin kabarciklanma ve soyulmasi, ates, oksiiriik, iyl hissetmeme
ve disetlerinin, dilin veya dudaklarin sismesi.

Cildin ve goziin beyaz kismin sararmasi (sarilik).

Potansiyel olarak hayat1 tehdit eden deri dokiintiileri:

- Stevens-Johnson sendromu olarak bilinen, 6zellikle agiz, burun, gbéz veya cinsel
organlarin etrafindaki cildin kabarcig1 ve soyulmasi ile yaygin bir dokiintii veya toksik
epidermal nekroliz olarak bilinen viicut yiizeyinde daha siddetli bir bigimde cildin
genis soyulmast (%30'dan fazla)

- Derinin aniden kizarmasi ve yer yer kiigiik piistiillerle kaplanmasi (beyaz / sar1 iltihaplt
s1vi dolu kiiciik kabarciklar) (Akut Genellestirilmis Ekzantemat6z Piistiiloz (AGEP) -
Kabarcikli olabilen ve kiiclik hedeflere benzeyen deri dokiintiisii (kenarlar1 koyu
renkli bir halka bulunan lekeler (eritema multiforme)

- Yaygin kiiciik iltihapli s1v1 toplanmalari (biilloz eksfoliatif dermatit)

- DRESS (alerjik kan hiicre sayisinda artis ve viicutta yaygin belirtilerle birlikte goriilen
ilag ilag reaksiyonu) olarak bilinen durumun belirtileri olabilecek ates, sismis lenf
bezleri veya cilt dokintusi olabilir ve bu durum ciddi ve hayati tehlike olusturabilir.

Bacaklarinizda, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda sismeye neden olan siv1 tutulmast,
nefes darlig1 veya mide bulantisi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin KLITOPSIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek

goraldr,

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

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.

Yaygin:

Ishal

Karin/mide agris1
Anormal karaciger fonksiyon testleri (azalmis karaciger fonksiyonu)



Yaygin olmayan:
Hasta hissetmek (kusma)
Dokinti - cilt tizerinde diiz kirmiz1 bir alanda kiigiik sisliklerle (kurdesen) karakterizedir.

Bilinmiyor:

Vajinanin i¢inde ve gevresinde vajina enfeksiyonu

Clostridium difficile'nin enfeksiyonuna bagli olarak karin agrisi, ates veya ishal olusturan kalin
bagirsak iltihabi.

Kan sisteminiz iizerine etkiler (bere veya kanamaya neden olabilecek veya bagisiklik sistemini
zayiflatabilecek kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi)

Tat almada degisiklik

Yemek borusunun i¢ ylizeyinin iltihaplanmasi, agik yaralar veya lezyonlar.

Goziin beyaz kisminin ve cildin sararmasi (sarilik belirtisi)

Derinin kirmiz1 veya kabuklu durumda olmas1 (eksfoliyatif dermatit), kizamikgik benzeri kizariklik
(kizarik morbilliform), kasinti.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. KLITOPSIN’in saklanmasi
KLITOPSIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLITOPSIN 'ini kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Ruhsat Sahibi:
Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Fatih/Istanbul

Uretim Yeri:

Toprak Ilac ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Avrifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.



