KULLANMA TALIMATI

UYARI: CLOSTRIDIUM DIFFICILE ILISKIiLI iSHAL

Clostridium difficile tiim diinyada goriilen bir bakteridir. Bu bakteri ¢evrede ve saglikli insan ve
hayvanlarin bagirsaklarinda da bulunur. Clostridium’lar icinde CLEOCIN’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 acan 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, CLEOCIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

CLEOCIN® FOSFAT 600 mg/4 mL ¢ozelti
Kas veya damar icine uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Her ampulde 600 mg klindamisine esdeger 842 mg klindamisin fosfat bulunur.
e  Yardimci maddeler: Benzil alkol (E1519), disodyum edetat, enjeksiyonluk su, pH ayarlayici
olarak sodyum hidroksit ve hidroklorik asit.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN FOSFAT nedir ve ne icin kullaniir?

CLEOCIN FOSFAT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN FOSFAT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN FOSFATin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. CLEOCIN FOSFAT nedir ve ne icin kullamlir?

= CLEOCIN FOSFAT, kas veya damar i¢ine uygulanan berrak, renksiz steril ¢ozeltidir.

= CLEOCIN FOSFAT, ciddi bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik
olan klindamisin fosfat igerir. Kutu icerisinde 4 mL’lik 1 adet renksiz tip I cam ampul seklinde
bulunur.



2. CLEOCIN FOSFAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLEOCIN FOSFAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Klindamisin, linkomisin veya CLEOCIN FOSFAT’in igerdigi diger maddelere kars:
alerjikseniz.

CLEOCIN FOSFAT’1 prematiire (erken dogan) bebeklerde veya yenidogan bebeklerde
kullanmayniz.

CLEOCIN FOSFAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Ishalseniz ya da antibiyotik aldiginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, bagirsak
problemleriniz varsa (bagirsak hastaligi). 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 tedaviden 2-3 hafta sonrasinda
bile olugabilen bagirsak iltihaplanmasinin (psddomembrandz kolit) bir gdstergesi olabilir.

e Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa.

e Astim, egzama veya saman nezleniz varsa.

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

CLEOCIN FOSFAT, beyne niifuz etmez. Bu nedenle, beyin icinde ve c¢evresinde ciddi
enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygun degildir. Bu enfeksiyonlara sahipseniz, doktorunuzun size baska
bir antibiyotik vermesi gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CLEOCIN FOSFAT"n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Yiyecek ve igeceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

CLEOCIN FOSFAT benzil alkol igerir (bkz. “CLEOCIN FOSFAT’1mn iceriginde bulunan bazi
yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”).

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Klindamisin anne siitiine gecebileceginden CLEOCIN FOSFAT kullanirken emzirecekseniz
doktorunuza sdyleyiniz. CLEOCIN FOSFAT 1n sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar
verecektir. Emzirilen bir bebege anne siitii vasitasiyla ¢cok 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.

CLEOCIN FOSFAT benzil alkol igerir (bkz. “CLEOCIN FOSFAT’1mn iceriginde bulunan bazi
yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”).

Arac¢ ve makine kullanimi
CLEOCIN FOSFAT’1n ara¢ veya makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi goriilmemistir.

CLEOCIN FOSFAT’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CLEOCIN FOSFAT, 9 mg/mL benzil alkole esdeger 18 mg benzil alkol (2 mL ampul) ve 36 mg
benzil alkol (4 mL ampul) igerir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Benzil alkol,
bebeklerde ve kiigiik cocuklarda nefes alma sorunlar1 ("gasping sendromu " olarak adlandirilir) dahil
olmak tizere ciddi yan etki riski ile iligkilendirilmistir. Benzil alkol igeren ilaglar1 yeni dogan
bebeklerde (4 haftadan kiigiik) kullanmayiniz ve bu ilaglar kii¢iik ¢cocuklarda (3 yasindan kiigiik)
doktor tarafindan tavsiye edilmedik¢e bir haftadan fazla kullanmaymiz. Karaciger veya bobrek
hastaliginiz varsa ya da hamileyseniz veya emziriyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bunun nedeni, viicudunuzda fazla miktarda benzil alkolliin birikebilmesi ve kaninizdaki asit
miktarinin artmasi ("metabolik asidoz" olarak adlandirilir) gibi yan etkilere neden olabilmesidir.

CLEOCIN FOSFAT, her bir ampulde (2 mL veya 4 mL) 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum igerir;
yani esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN FOSFAT'n ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bunlar

e Operasyonlar sirasinda kullanilan kas gevseticiler

e Dogum kontrol haplari. CLEOCIN FOSFAT tedavisi sirasinda ya da CLEOCIN FOSFAT
tedavisini biraktiktan sonra 7 giin siire ile, dogum kontrol haplarina ek olarak, kondom gibi
diger dogum kontrol yontemlerini de kullanmalisiniz.

e Kani seyreltmek icin kullanilan varfarin ve benzeri ilaglar. Bu ilaglardan birini
kullaniyorsaniz, biiylik ihtimalle kanamaniz olabilir. Doktorunuz kaninizin ne oranda
pihtilagtigini kontrol etmek icin diizenli olarak kan testi yapacaktir.

o Rifampisin gibi CYP3A4 veya CYP3AS indiikleyiciler, ilacin etkinligini etkileyebilir.

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

3. CLEOCIN FOSFAT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktorunuz enfeksiyonun siddetine, durumunuza ve enfeksiyona yol agan bakterilerin duyarliligina
gére CLEOCIN FOSFAT’1 hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yetigkinlerde enfeksiyonun siddetine gore, kas i¢ine ya da damar i¢ine giinde 600-2700 mg 2, 3 ya
da 4 esit doz halinde uygulanir. Cok ciddi enfeksiyonlarda doktorunuz tarafindan daha yiiksek dozlar
(glinliik 4800 mg’a kadar) verilebilir.



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

Uzun siireli kullanim, CLEOCIN FOSFAT a direncli diger enfeksiyonlara yakalanma olasiliginizi da
artirabilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir. Damar i¢ine uygulandiginda seker veya salin (tuz) ¢cozeltisiyle
karigtirilir ve damla halinde en az 10-60 dakika boyunca uygulanir.

Doktorunuz CLEOCIN FOSFAT’1 size verirken, klindamisin konsantrasyonunun 18 mg/mL’den
fazla olmamasmi ve uygulama hizinin dakikada 30 mg'i agsmamasini saglayacaktir. CLEOCIN
FOSFAT c¢ok hizli uygulandigi takdirde nadir olarak kalp krizine sebep olabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda (1 ayliktan biiyiik) kg viicut agirlig1 bagina onerilen doz, giinde 3 veya 4 esit doz seklinde
15-40 mg klindamisindir. Klindamisin, obeziteden bagimsiz olarak toplam viicut agirligina gore
dozlanmalidir. Cok ciddi enfeksiyonlarda, tedaviye tam yanit alinana kadar doktorunuz tarafindan
giinde 300 mg’dan az olmayacak sekilde daha yiiksek dozlar (viicut agirligina bakilmaksizin)
verilebilir.

Yashlarda kullanima:

CLEOCIN FOSFAT’1n énerilen dozu, enfeksiyonun siddetine gére, giinde 2, 3 ya da 4 esit doz
halinde 600-2700 mg klindamisindir. Cok ciddi enfeksiyonlarda doktorunuz tarafindan bundan daha
yiiksek dozlar (gilinliik 4800 mg’a kadar) verilebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Tedaviye baslanmadan once Ozellikle kolit gibi mide ve bagirsak hastaliklart goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde bobrek/karaciger yetmezligi olanlarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina
gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLEOCIN FOSFAT kullandiysaniz:

Hemen bir doktora veya en yakin hastanenin aciline bagvurmaniz gerekmektedir.

CLEOCIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLEOCIN FOSFAT almay1 unutursaniz:
Eger bir CLEOCIN FOSFAT dozunu tamamiyla unuttuysamz bu durumu doktorunuza haber veriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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CLEOCIN FOSFAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLEOCIN FOSFAT" diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz dnerdigi sekilde kullaniniz. Kendinizi
1yi hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyiniz; ¢linkii tedavi erken sonlandirilirsa ilag mikroplarin tamamini
6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi CLEOCIN FOSFAT da yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu
yan etkiler herkeste ortaya ¢cikmayabilir.

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

Siddetli, kalic1 veya kanli ishal (karin agris1 veya ates ile iliskili 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, goz kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogazda

veya dilde sigkinlik, dokiintii veya kagint1 gibi siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (6zellikle

tiim viicudu etkiledigi durumlarda)

Potansiyel olarak hayat1 tehdit eden deri dokiintiileri:

- Cildin genis bir alaninin kabarmas1 ve soyulmasi, ates, oksiiriik, kendini 1yi hissetmeme
ve dis etlerinin, dilin veya dudaklarin sismesi

- Ogzellikle agiz, burun, gozler ve cinsel organlar ¢evresinde 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)

- Iltihap igeren kiiciik kabarciklar ile yaygin kirmizi deri dokiintiisii (eksfolyatif dermatit
biill6z)

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

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

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

Cildin ve gbz beyazlarinin sararmasi (sarilik)

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

(trombositopeni)

Bacaklarinizda, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda sismeye neden olan sivi tutulmas,

nefes darlig1 veya mide bulantisi

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CLEOCIN FOSFAT'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

5



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

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:

Kan pihtis1 (damar iltihabi)
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler
Ciltte kiigiik sisliklerle kapl diiz, kirmizi bir alan ile karakterize dokiintii

Yaygin olmayan:

Tat alma duyusunda degisiklik

Diisiik kan basinci (bas donmesi, sersemlik veya bayginlik hissi), kalp ve akcigerlerin durmasi (kalbin
aniden viicuda kan pompalamasinin durmasi)

Hasta hissetme, ishal

Kasinti

Kurdesen (lirtiker)

Agr1, apse (i¢i cerahat dolu sislik)

Bilinmiyor:

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

Beyaz kan hiicre sayisinda artis (eozinofili)

Karin agrisi, hasta olma (kusma)

Yemek borusu i¢ zarmin iltihabi (gullet) yemek borusu zarinda agik yaralar veya lezyonlar (gullet)
Vajina i¢inde ve ¢evresinde enfeksiyon

Enjeksiyon yerinde tahris

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, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLEOCIN FOSFAT’1n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.



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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN FOSFAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Sanofi Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Biiyiikkaristiran 39780 Liileburgaz, Kirklareli

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



	 İshalseniz ya da antibiyotik aldığınızda genel olarak ishal oluyorsanız, ya da mide, bağırsak problemleriniz varsa (bağırsak hastalığı). İlacı kullanırken ya da tedavi sonrasında şiddetli, uzun süreli ya da kanlı ishal meydana gelirse, tedaviye ara ...
	 Böbrek ya da karaciğer problemleriniz varsa.
	 Astım, egzama veya saman nezleniz varsa.

