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KULLAI\MA TALiMATI

DEVAPEN 800 i.M. flakon

Enjeksiyon yoluyla uygulanrr.

Etkin madde: 200.000 IU/Ilakon'a egde[er, 125 mg Potasyum penisilin G ve 600.000

IU/Flakon'a egde[er 600 mg Prokain penisilin G igermektedir.

Yardtmct modde(ler).' Yardrmcr madde igermemektedir.

@:

1. DEYAPEN nedirve ne igin hallanilv?

2. DEYAPEN'i kallanmadon 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. DEVAPEN nosl hullaniltr?

4. Ola* yan ethiler nelerdir?

5. DEVAPEN'itsaklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.

l. DEVAPEN nedir ye ne igin kullanlhr?

DEVAPEN enjeksiyonluk kuru toz igeren flakon ve gdzticii olarak enjeksiyonluk su igeren

ampul geklinde sunulan bir iirtindiir. DEVAPEN bir antibiyotiktir ve penisilin G'ye duyarh

mikroorganizmalann neden oldu[u ciddi enfeksiyonlann tedavisinde, hrzh ve ytiksek

penisilin dtizeyi gerektifi durumlarda kullamlrr.
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Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, qfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saklayrnu. Daha sonra telcrar olatmaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dohontnuza veya eczactnrza danqmtz.

o Bu ilaq kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm hillarumt nrastnda, doktoraveya hastaneye gitti*inizde doktorttnuza bu ilacr

htllan&funtn s 6yl eyiniz.

o Bu talimattayazrlanlara aynen uyunuz. itag hakhnda size hnerilen dozun &gmdayfrhsek

vqo dfigfik doz htllanmaymz.
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2. DEVAPEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVAPEN'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Penisilin veya ttirevlerine kargr alerjinizveya dayanrksrzh[rnrz var ise,

o Viral enfeksiyonlann tedavisinde etkili olmadrfrndan grrp ve so[uk algrnhprnda

kullanllmarnahdrr.

o Aynca sizde daha tince gegitli maddelere veya alerjik etkenlere kargr alerji geligtiyse bir

rinlem olarak DEVAPEN kullamlmamahdrr.

DEVAPEN'i agafrdaki durumlarda niXXltli KULLANINIZ

o Penisilin tedavisi srasmda ciddi ve bazenhayatr tehdit edici giddette alerjik reaksiyonlar

ortaya grkabilmektedir. Eler daha 6nce penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen

antibiyotik grubundan bir ilaca kargr alerji veya herhangi bagka bir maddeye kary alerji

gegirdiyseniz DEVAPEN kullanmadan iince doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

. Ozellikle btiytik ve tek doz halinde uygulandr[rnda, bazr kigilerde prokaine kargr hrzh ve

toksik reaksiyonlar (endige, iiltim korkusu, ateg, kalp atrmrnm hzlanmast, tansiyon

ytikselmesi, kusma, gdzbebeklerinin biiyiimesi, gdrme ve igitmeye ba[h hayal gtirme)

olugabilir. Bu reaksiyonlar gegicidir ve 15 ila 30 dakika stirer.

o DEVAPEN dahil olmak iizere hemen hemen tiim antibiyotikler "psridomembrantiz kolit"

denilen ciddi bir ba[rrsak iltihabrna neden olabilmektedir. Bu durumun en dnemli belirtisi

ishaldir. Bu ilacr kullanrrken veya kullandrktan haftalar sonra sizde ishal geligirse derhal

doktorunuza bagvurmahsmrz.

o Uzun siire DEVAPEN kullanrldrgnda, DEVAPEN'in etkili olmadr[r bazr enfeksiyonlar

veya mantar enfeksiyonlan geligebilmektedir. E[er DEVAPEN kullamrken mantar

enfeksiyonu veya yeni bir bagka anfeksiyon geligirse doktorunuz size uygun bagka bir

tedavi verecektir.

o Uzun stire DEVAPEN kullanrldrlrnda doktorunuz bazr b6brek ve karaci[er testleri ve

kan testleri yaptrrmamzr isteyebilir. Doktonrnuz bu testleri istedilinde testi yaptrrmayr

unutmaymz.

o DEVAPEN bazr laboratuvar testlerinin sonuglannr etkileyebilir. Bu nedenle herhangi bir

kan veya idrar tahlili yaptrrmadan tince DEVAPEN kullandrlrnrzr doktorunuza

s<iylemelisiniz.

o Astrm, karacifer hastah[r, btibrek hastahlr veya kalp hastah[rnrz var ise sizin igin iizel

doz ayarlamasr gerekebilir. Bu nedenle doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

. doktorunuza damgmz.

DEVAPEN'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr

Uygulama yolu agrsrndan yiyecek ve igecekler ile etkilegimi yoktur.

Hamilelik

ilaa htllanmadan iince doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.

DEVAPEN'in hamileli}te kullanrmrna iligkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamileli[iniz

srasmda DEVAPEN kullanrp kullanmamanrz gerekti[ine karar verecektir.

Tedaviniz strasmda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaan za

f- donrymtz'

Emzirme

ilaa htllanmadan 6nce doktontnuza vsya eczacmtza danrymtz

DEVAPEN anne stitiine gegmeltedir. Doktorunuz tedavi suasmda bebepinizi emzirip

emzirmemenize karar verecektir.

Arag ve makine kullanrmr

DEVAPEN'in arag ve makine kullanrmr iizerine etkisi olup olmadrlr bilinmemektedir.

DEVAPEN'in igerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

DEVAPEN her bir dozunda I mmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasmda

'lotasyum igermez" olarak kabul edilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agagdaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsamz DEVAPEN kullanmadan 6nce

doktorunuza stiylemelisiniz.

o Eritromisin, tetrasiklinler, kloramfenikol veya stilfonamidler denilen antibiyotik gruplan:

DEVAPEN bu ilaglar ile birlikte kullanrldrprnda etkisi azalmaktadrr.

o Probenesid, aspirin, fenilbutazon, siilfonamidler, indometazin, furosemid ve etakrinik asit

maddelerini igeren ilaglar ve tiyazid grubu idrar stiktiirticti ilaglar:

Bu ilaglar ile birlikte kullaruldrfrnda DEVAPEN'in etki stiresi uzamaktadr.

. AErzdan ahnan do[um kontrol ilaglan:
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DEVAPEN ile birlikte aprzdan ahnan dolum kontrol ilaglan kullamlrrsa istenmeyen

gebelikler olugabilir. Tedaviniz srasrnda ek bir korunma y<intemi (kondom gibi)

kullanmahsrmz.

o Metotreksat igeren ilaglar:

DEVAPEN bu ilag ile birlikte kullamldr[rnda metotreksatm zararh etkilerinde artrg

olabilmektedir.

o Kullanmakta oldu[unuz ve regetesiz olarak temin edilebilen ilaglar (vitamin, mineral,

bitkisel ilaglar) hakkrnda da doktorunuza bilgi veriniz.

Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda htllanryorsan z vqya son zamanlarda

hrllan&ntz ise liitfen doktorunuza vsya eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. DEVAPEN nasrl kullanrhr?

Uygun kullantm ve dozluygulama slkhlr igin talimatlar:

DEVAPEN'in dozu hastah[rn tipine ve qiddetine g6re ayarlanmaktadrr. Doktorunuz

hastah$mzabaflr olarak ilacmrzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

Uygulama yolu ve metodu:

DEVAPEN kas igine enjeksiyon ile uygulanabilmeltedir.

Defiqik yag gruplant

Qocuklarda kullammr:

U Doltorunuz hastah[rn durumuna giire dozu belirleyecek ve uygulayacaktrr.

Yaghlarda kullanrml:

Doktonrnuz hastahprn durumuna gtire dozu belirleyecek ve uygulayacaktrr.

Ozet kultanrm durumlan:

Bdbrek/karaci[er yetmezli[i :

Bobrek yefinezlilinizveya karaci[er yetmezli[i ile birlikte b6brek yetmezlilinizvar ise ilacrn

dozunda defigiklik yaprlmasr gerekmektedir. B<iyle bir durumda DEVAPEN kullanmadan

<ince doktorunuz ile konugmahsrmz.

EPer DEYAPEN'in e*isinin gok gilqlii veya gok zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ve)/a eczactntz ile konusunuz.
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Kullanmanu gerekenden daha fazla DEVAPEN kullandrysanrz:

Doktorunuz DEVAPEN'i doEru dozda almanrzr sa$ayacaktrr. ilacr kendi kendinize

uygulamamahsmz.

DEVAPEN'den kullanmanz gerekenden daha fazlasmr kullandrysamz sinir sistemi ile ilgili

istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, huzursuzluk, zihin bulanrkh[r, kas se[irmeleri,

haliisinasyonlar, baygmhk, koma, nribetlerve beyin hastahklan) ortaya grkabilir.

DEYAPEN'den htllanmanz gerekenden fazlasmt lruIlanmrysantz bir doktor veya euaa ile

konugunuz.

t/ DEVAPEN'i kullanmayr unutursanrz

ilacmrzr zamamnda almanrz tineml idir.

E[er ilacrnzr almayr unutursamz hatrrlar hatrlanaz almz. E[er bir somaki dozunuzun

zamant yaklagmrgsa, bekleyip bir sonraki dozu almz ve daha sonra ilacmut normal gekilde

almaya devam ediniz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qft doz almaymrz.

DEVAPEN ile tedavi sonlandtnldr[rnda olugabilecek etkiler

E[er, ifileqtilinizi hissetseniz bile, doktorunuzun s<iyledi[inden daha erken ilacrnzr

bralcrsamz, bakteriler ilaca kargr direngli hale gelebilir, hastah$mz geri diinebilir veya

V kiittlegebilir. Bu nedenle ilacmur doktorunuzun size sdyledi[i stre kadar kullanmahstnz.

4. Olasr yan etkileri nelerdir?

Ttim ilaglar gibi DEVAPEN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, DEVAPEN'i kullanmay durdurunuz Ye DERIIAL

doktorunuza bitdiriniz veya size en yalon hastanenin acil bdlfimiine bagvurunuz:

o Ani geligen hrnltrh nefes alma, nefes almada giiqltik, goz kapaklan, yrdlz veya dudaklarda

gigme, ditkiintii veya kagmtr (6zellikle tiim viicutta) gibi qiddetli alerjik reaksiyon

belirtileri.
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. ilacm uygulanmasmdan sonraki I ila2 hafta igerisinde ateg, halsizlik, iirtiker (kurdegen),

kas alnsr, eklem afnsr, kann aSnsr, ciltte krzankhk ve gegitli dokiinttiler gibi gecikmig

tipte alerj ik belirtiler.

o $iddetli, uzun siiren veya kanh ishal (kann alnsr veya ateg ile birlikte olabilir). Bu durum

antibiyotik tedavisinden sonra ortaya g*abilirve ciddi ba[rnak iltihabr ile iligkili olabilir.

o Kandaki ntitrofil saysrnda azalma, hemolitik anemi denilen bir kansrzlft geEidi (bunlar

kan testi ile anlagrlrr).

o Kanama e[iliminde artma (bu durum viicudunuzda bir kanama olmast durumunda

kanamamn eskisi kadar gabuk durmamast ile anlagrlabilir).

o Yiiksek dozda DEVAPEN kullamldr[rnda ortaya grkan potasyum fazlah$ (kol ve

bacaklarda uyugukluk/duyu algrlamasmda bozukluk, refleks kaybr, kas felci veya

|,l solunum felci, zihin bulamkh[r, giigstizltik, tansiyonda dtigme, kalpte ritm bozukluklan

gibi belirtiler g6sterebilir).

o Yiiksek dozda DEVAPEN kullamldrlrnda ortaya grkabilen reflekslerde artrg, isternsiz

tikler, n6betler, koma gibi sinir sistemi bozukluklan

o B6brek hasan veya bObrek iltihabl (ateg, dOkflntii, kandaki eozinofil hiicrelerin saysmda

azalma, idrarda protein gtirtilmesi, idrarda eozinofil hiicre gtiriilmesi, idrarda kan

giiriilmesi ve kandaki iire azotunda yiikselme gibi belirtiler gtisterebilir; DEVAPEN'in

brrakrlmasr ile genellikle bu belirtiler diizelmektedir).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmanua

gerek olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gOriiltir.

Bu kullanma talimatrndaki yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gtisterildi$ gekilde

sralanmrgtr.

Qok yaygrn :10 hastanrnenaz I 'inde gtiriilebilir.

Yaygn :10 hastanrn birinden u,fakat 100 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az,fakat 1,000 hastanm birinden fazla

g6riilebilir.

Seyrek :1,000 hastarun birinden az gOriilebilir.

Qok seyrek :10,000 hastanm birinden az gtirtilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

v
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Aga[dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

Bilinmiyor:

. Kalp garpmtrsr 
I. ilag ile temas edildi[inde ortaya grkan cilt iltihabr

o Kusma, yorgunluk, bag alnsr ile birlikte bulantr

. AErzda iltihap

o Kara veya krlh dil

o Konviilsiyon (Kaslann istemsiz kasrlmasl)

o DiEer sindirim sistemi gikayetleri

o Enjeksiyonun yaprldr[r damarda iltihap

V o Cildin krzarmasr, blister (srvr dolu kabarcrk) olugumu ve kagmtt

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Agafirdakilerden herhan gi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

Bilinmiyor:

o Enjeksiyon yerinde aEn, kas spazmt

Bunlar DEVAPEN'in hafif yan etkileridir.

E$er bu latllanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan aki ile karSilasvsana

V doktorunuzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.

5. DEVAPEN'insaklanmasr

DEYAPEN'i gocaklann gdremeyece$i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalajrnda saklayruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnp.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonro DEYAPEN'| lullanmaymtz.

E[eriirtn velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz DEVAPEN'i kullanmaynz.
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Ruhsot sahibi:

DEVA HOLDiNG A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.

No:l 34303 Kiigiikqekmece/istANBut

Tel: 0212 6929292

Faks: 0212 697 0024

imat yeri:

DEVA HOLDNG A.$.

Organize Sanayr Btilgesi Atatiirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karaalag-Qerkezkriy/TEKiRDAc

Cdzficil imal yeri:

DEVA HOLDING A.$.

Ulus Mah. Ankara Cad. No: 2

Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrytrr.

A$AGIDATi nir,cil,ER BU ir,.lcI uycuLAyACAK oLAN SAGLIK PERSoNELi

iqixnln

., Parenteral iir0nler uygulanmadan 6nce partikiillii madde varh$ veya renk deligimi agtsrndan

g<irsel olarak incelenmelidir.

Sulandrnldrktan sonra bekletilmeden kullanrlmahdrr.

Gereken konsantrasyonlarda hazrrlanmrg olmak $axtl ile penisilin gSzeltisi daha gok

intramiiskiiler yolla kullamlrr.
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