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KULLANMA TALIMATI

PENTIN-LA 6.3.3 enjektabl toz iceren flakon
Kas icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakonda 600.000 U benzatin benzilpenisilin (benzatin penisilin G),
300.000 IU prokain benzilpenisilin (prokain penisilin G), 300.000 IU potasyum
benzilpenisilin (potasyum penisilin G)

e Yardimct maddeler: Her ¢Oziicii ampul; sodyum sitrat tampon, lesitin, tween 80 ve
enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* BuU kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PENTIN-LA nedir ve ne icin kullanilir?

PENTIN-LA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PENTIN-LA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PENTIN-LA’nin saklanmast

agrONE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PENTIN-LA nedir ve ne i¢in kullamlir?

PENTIN-LA, beyaz veya krem renkli toz iceren bir flakondur ve enjeksiyonluk su igeren
¢oziicli bir ampul ile birlikte takdim edilmektedir.

Her bir flakon 600.000 IU benzatin penisilin G, 300.000 1U prokain penisilin G ve 300.000 1U
potasyum penisilin G icermektedir.

PENTIN-LA asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadur:

+ Ust solunum yollardaki bazi hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlar
* Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
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* Erizipel (cilt lizerinde iltihaph kizarikliklar gosteren atesli bir hastaliktir), kizil (ates ve
dokiintii ile seyreden bir hastalik)
* Hafif ve orta siddetteki akciger iltihab1 (pndmoni) ve orta kulak iltihab1

PENTIN-LA 6.3.3 frengi, bel soguklugu, yaws (tropikal bir enfeksiyon), bejel (akdeniz
tilkelerinde rastlanan frambezi benzeri bir hastalik) ve pinta (bir ¢esit deri hastaligi) gibi
zlihrevi hastaliklarin tedavisinde kullanilmaz.

2. PENTIN-LA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PENTIN-LA Kkas icine enjeksiyonla uygulanir.

Yanhshkla damar icine uygulanmasi sonucu Kkalp-solunum durmasi ve 6liim
bildirilmistir. Uygulamay1 bir saghk personeli yapmahdir. ilaci kendi kendinize
uygulamayiniz.

PENTIN-LA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

* Penisilinlere kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise,

* Prokain maddesine karsi alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise.

PENTIN-LA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Daha 6nce penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen antibiyotik grubundan bir ilaca kars1
alerji veya herhangi baska bir maddeye kars1 alerji gegirdiyseniz ya da astiminiz varsa
PENTIN-LA kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢iinkii penisilin tedavisi
sirasinda ciddi ve bazen hayati tehdit edici siddette alerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilmektedir.

¢ PENTIN-LA kullanirken veya kullandiktan haftalar sonra sizde ishal gelisirse derhal
doktorunuza basvurmalisiniz. PENTIN-LA dahil olmak iizere hemen hemen tiim
antibiyotikler “psddomembrandéz kolit” denilen ciddi bir bagirsak iltihabina neden
olabilmektedir. Bu durumun en 6nemli belirtisi ishaldir.

* Bobrek fonksiyonlarimizda bozukluk varsa yiiksek dozlarda penisilin sinir sistemi
uyarilarina, istemsiz kasilmalara ve komaya neden olabilir. Herhangi bir bdbrek
rahatsizliginiz var ise doktorunuza séylemelisiniz.

* Antibiyotik ile temas eden kisilerde ciltte hassasiyet ortaya ¢ikabilir ve bu nedenle madde
ile temastan kaginmalisiniz.

¢ PENTIN-LA atardamar veya sinir igine veya yakinma enjekte edilmez. Kazaen damar
icine uygulama sonucu kalici ve ciddi rahatsizliklar olusabilir. Bu nedenle ilacin bir saglik
personeli tarafindan uygulanmasi gerekmektedir. PENTIN-LA’yr kendi kendinize
uygulamayiniz.

* Baz1 enfeksiyonlarda tedavi sonunda doktorunuz durumunuzu degerlendirmek i¢in 6rnek
almarak (kiiltiir) tahlil yapilmasin isteyebilir. Boyle bir durumda tahlili yaptirmay1 ihmal
etmeyiniz.

e Uzun siire PENTIN-LA kullanildiginda, PENTIN-LA’nin etkili olmadigi baz
enfeksiyonlar veya mantar enfeksiyonlar1 gelisebilmektedir. Eger PENTIN-LA kullanirken
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mantar enfeksiyonu veya yeni bir baska enfeksiyon gelisirse doktorunuz size uygun bagka
bir tedavi verecektir.

» PENTIN-LA baz tahlillerde yanlis sonug alinmasina neden olabilmektedir. Bu nedenle
herhangi bir kan veya idrar tahlili yaptirmadan 6nce PENTIN-LA kullandiginizi
doktorunuza séylemelisiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PENTIN-LA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENTIN-LA’nin  hamilelikte kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz
hamileliginiz sirasinda PENTIN-LA kullanip kullanmamaniz gerektigine karar verecektir.

Dogum kontrol hapi kullantyorsaniz, diger dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi
edinmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENTIN-LA anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda bebeginizi emzirip
emzirmemenize karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PENTIN-LA’nin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi olup olmadig1 bilinmemektedir.

PENTIN-LA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
PENTIN-LA’nm igeriginde bulunan yardimci maddelere karst agirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PENTIN-LA kullanmadan 6nce

doktorunuza sdylemelisiniz.

« PENTIN-LA tetrasiklin grubu antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda etkisi azalmaktadir.

« PENTIN-LA probenesid (genellikle gut tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikte
kullanildiginda PENTIN-LA nin etki siiresi uzamaktadir.
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» PENTIN-LA ile birlikte agizdan alinan dogum kontrol ilaglar1 kullanilirsa istenmeyen
gebelikler olusabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yontemi (kondom gibi)
kullanmalisiniz.

» PENTIN-LA, metotreksat igeren ilaclar ile birlikte kullanildiginda metotreksatin zararl
etkilerinde artis olabilmektedir.

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

3. PENTIN-LA nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
PENTIN-LA’nin dozu hastaligin tipine ve siddetine gére ayarlanmaktadir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

» Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz, PENTIN-LA flakon ve beraberindeki enjeksiyonluk suyu ilaci uygulamadan
once birbirine karistiracaktir. PENTIN-LA  kas igine (IM) enjeksiyon yoluyla
uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz hastaligin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz hastaligin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlar

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bébrek veya karaciger yetmezliginiz var ise ilacin dozunda degisiklik yapilmasi gerekebilir.
Boyle bir durumda PENTIN-LA kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusmalisiniz.

Eger PENTIN-LA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENTIN-LA kullandiysaniz:
Doktorunuz PENTIN-LA’y1 dogru dozda almamizi saglayacaktir. Ilact kendi kendinize
uygulamamalisiniz.

PENTIN-LA’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullandiysaniz sinir sistemi ile ilgili
istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, ndbetler gibi) ortaya ¢ikabilir.

PENTIN-LA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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PENTIN-LA’y1 kullanmay: unutursaniz:

[lactmzi zamaninda almaniz énemlidir.

Eger ilaciniz1 almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz alimiz. Eger bir sonraki dozunuzun
zamani yaklagmissa, bekleyip bir sonraki dozu aliniz ve daha sonra ilacinizi normal sekilde
almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

PENTIN-LA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdylediginden daha erken ilacinizi
birakirsaniz, bakteriler ilaca karsi direngli hale gelebilir, hastaliginiz geri donebilir veya
kotiilesebilir. Bu nedenle ilacinizi doktorunuzun size sdyledigi kadar siire kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PENTIN-LA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1
duyarlilik)

» Ajitasyon (huzursuzluk), 6liim korkusu, haliisinasyonlar (hayal gérme), nébet

* Larinks 6demi (girtlakta sisme)

* Ps6domembrandz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimma bagli kanli, sulu ishalle
seyreden bagirsak iltihabr)

* Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkiler goriilme sikliklarina gore siralanmaigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
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

» Dokiinti, iirtiker (kurdesen)
¢ Bulanti, kusma
* Eozinofili (Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis)
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 Sifilizin (frengi) diger tedavilerinde de oldugu gibi, Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(antibiyotikle yok olan bakterinin viicutta olusturabilecegi bir reaksiyon) kaydedilmistir.
* Yorgunluk, ates

Bilinmiyor

* Hemolitik anemi (alyuvarlarin parcalanmasi ile belirgin bir ¢esit kansizlik)

* Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

» Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)

* Asir duyarlilik reaksiyonu olarak alerjik vaskiilit (kan damarlari iltihabi)

* Lenfadenopati (lenf bezlerindeki sinir aglarinda bozulma)

* Anksiyete (endise)

» Asteni (kuvvetsizlik)

» Serebrovaskiiler olay (beyin damarlar ile ilgili olay)

* Koma, konfiizyon (zihin karigiklig)

» Sersemlik,

« Ofori (nese, giiven, giicliiliik gibi duygularm asr1 sekilde bulunmasi)

+ Oliim korkusu,

« Sinirlilik,

* Bas agrisi,

* Noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybi),

* Enjeksiyon bolgesinde norovaskiiler zedelenme (damar sinirlerinde hasar),

« Somnolans (uykululuk hali),

* Transvers miyelopati sendromu (omurilik iltihab1)

* Tremor (titreme),

* Enjeksiyon bolgesinde vazospazm (damarlarda spazm)

* Bulanik gérme, gegici korliik

+ Kardiyak arrest (Penisilin G Benzatin’in yanliglikla intravenéz uygulanmasi sonucu ani
kalp durmasi ve 6liim bildirilmistir.),

* Hipotansiyon (diisiik tansiyon),

* Palpitasyonlar (¢arpint),

» Senkop (bayilma),

» Tasikardi (kalp attminin hizlanmasi),

» Vazodilatasyon (kan damarlarinda genisleme),

* Vazovagal reaksiyon (bir ¢esit bayilma)

* Apne (solunumun gegici olarak kisa ya da uzun siire kesilmesi,

* Dispne (solunum giicliigii),

* Hipoksi (akcigerlerde ve kanda oksijen yetersizligi),

* Pulmoner embolizm (akcigerde damar tikanmast),

* Pulmoner hipertansiyon (akciger tansiyonunda yiikselme)

* QGastrointestinal nekroz (bagirsak dokusunda hasar),

* Melena (kanamaya bagl katran renkli digk1)

* Diyaforez (asir1 terleme),

* Pruritus (kasint1).

« Inflamasyon,

* Agrn, apse, 6dem, hemoraji (kanama),

+ Seliilit, atrofi (biiziilme) ve cilt iilserini igeren enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari
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* Eklem bozuklugu, periostit (kemik zarinda iltihap),

* Artrit alevlenmesi (eklem iltihabinda alevlenme),

* Miyoglobiniiri (idrarda miyoglobin bulunmasi), rabdomiyoliz (kas erimesi-bu etkiler
kemik ve eklemlerde siddetli agrilar ile kendini gosterebilir)

* Hematiiri (idrarda kan ¢ikmasi),

* Nefropati (bobrek yetmezligi),

* Norojenik mesane (idrar kesesindeki sinirlerin bozulmasiyla olusan bir durum),

* Proteiniiri (idrarda protein ¢ikmasi),

» Serum kan iire azotunda artis, serum kreatininde artis

+ Impotans (iktidarsizlik), priapism (erkeklerde uzun siireli agril sertlesme)

* Asin duyarlilik reaksiyonu olarak lisiime, ates, 6dem, artralji (eklem agris1) ve bitkinligi
igeren serum hastaligi benzeri reaksiyon bildirilmistir.

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
0 800 314 00 08 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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PENTIN-LA’nin saklanmasi

PENTIN-LA yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altinda oda sicakliginda 151ktan ve nemden koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENTIN-LA vt kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENTIN-LA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL
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Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
59501 Cerkezkdy-TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...................... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI

ICINDIR

PENTIN-LA sadece kas i¢i (IM) kullanim i¢indir.

ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Flakonun kapagindaki metal disk koparilir ve antiseptik soliisyon (alkol vs.) ile kauguk

tapanin yiizeyi silinir.

2. Uzunlugu 4 cm olan 1-2 no'lu igne ile enjektdre, PENTIN-LA 6.3.3 Enjektabl Toz igeren

Flakon’un kutusu i¢inde bulunan 2 ml’lik enjeksiyonluk su ¢ekilir.

3. Flakonu bas asagi
cevirerek enjektor igindeki
¢ozlici  sivinin
piston itilerek flakon igine
verilir.

Igne flakondan gikartilarak
ignenin  koruyucu kapagi
kapatilir.

tamamiu,

4. Flakon, iki el arasinda
hafifce ve devamli
dondiiriilerek  siispansiyon
Olusmasi  saglanir.  Bu
asamada bir miktar kopiik
olusumu meydana gelir.
Fazla kopik olusmamasi
icin siddetli ¢alkalamadan
kagimilmalidir.

4

5. Igne ucu siispansiyon

icinde  olacak  sekilde,
siispansiyon enjektore
cekilir. Stispansiyon
hazirlandiktan sonra
kontaminasyona dikkat
edilerek igne ucu
degistirilmeli ve
bekletilmeden hemen
uygulanmalidir. Aksi
takdirde donmaya sebebiyet
verebilir. Bir  defada
uygulanmayan kisim
atilmalidir.
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Enjeksiyon ic¢in uygun adale segildikten ve enjektorle adaleye girildikten sonra piston geri
cekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektorde kan cekildigini gosterecek bir renk degisikligi olup
olmadigma bakilir. Herhangi bir renk degisikligi kan damarina girildigini gosterdiginden, bdyle
bir durumda enjektor adaleden gekilerek baska bir yere yeniden dikkatle girilmelidir. Enjektorde
kan veya renk degisimi olmamasi halinde, enjektor muhteviyati yavasca enjekte edilmelidir.

Yavas enjeksiyon sirasinda enjeksiyon yerinde siddetli ve ani agr1 olusuyorsa enjeksiyona devam
edilmemelidir.

Derin intramiiskiiler enjeksiyon halinde kal¢anin iist dig kadranina uygulanir. Bebeklerde ve kiigiik

cocuklarda uylugun midlateral bolgesi tercih edilmelidir. Dozlarin tekrarlanmasi halinde
enjeksiyon yeri degistirilmelidir.
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