KULLANMA TALIMATI

CLEOCIN® pediyatrik 75 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin graniil
Agizdan alinir.

e [Etkin madde: Her 5Sml (1 6lgek) slispansiyonda 75 mg klindamisine esdeger miktarda
klindamisin palmitat hidrokloriir bulunur.

e  Yardimci maddeler: Sikroz, simetikon, etil parahidroksibenzoat, pluronik F-68 (poloksamer
188), kiraz esansi, su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CLEOCIN graniil nedir ve ne icin kullanilir?

CLEOCIN graniil’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CLEOCIN graniil nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLEOCIN graniil’iin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. CLEOCIN graniil nedir ve ne icin kullanilir?

= CLEOCIN graniil, agizdan alinmak iizere siispansiyon hazirlamada kullanilan, serbest akan,
beyaz renkte, kiraz kokulu graniildiir. Aluminyum emniyet kapakli 100 mI’lik bal rengi cam
sise igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

=  CLEOCIN graniil, linkozamid grubu bir antibiyotik olan klindamisin (klindamisin palmitat
hidrokloriirii seklinde) icerir.

= CLEOCIN graniil, doktorunuzun uygun goérmesi durumunda, klindamisine duyarl
bakterilerin yol acgtig1 asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
-Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Bademcik iltihab1, yutak-bogaz iltihabi (farenjit),
sintizit, orta kulak iltihab1 ve kizil.
-Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Bronsit, akciger iltihab1, ampiyem ve akciger absesi.
-Cesitli deri enfeksiyonlari: Akne, kil dibi iltihab1 (furonkiil), seliilit, derinin bulasici
yiizeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), abse ve yara, erizipel ve dolama (paronisi).
-Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve kemik iligi iltihabi (osteomiyelit) ve kan
iltihabi (septik artrit).
-Karin i¢i enfeksiyonlari: Karin zari iltihabi (peritonit) ve karin igi absesi.
-Dis ve dis eti enfeksiyonlari: Dis eti absesi ve dis eti iltihab1 (periodontit).

CLEOCIN graniil, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (septisemi), kalp i¢ yiizeyinin iltihab1
(endokardit) gibi daha ciddi olgularin tedavisinde de kullanilabilir.
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CLEOCIN graniil beyne gecmez, beyindeki ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in uygun degildir.
2. CLEOCIN graniil’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLEOCIN graniil’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
= Klindamisin veya CLEOCIN graniil’iin icerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarl (alerjik)
iseniz.

CLEOCIN graniil’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e ishalseniz, ya da antibiyotik aldigimizda genel olarak ishal oluyorsaniz ya da mide, barsak
problemleriniz varsa. Eger ilact kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun
streli ya da kanli ishal meydana gelmigse derhal doktorunuza bildiriniz. Bu,
antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olugabilen barsak iltihaplanmasimin (psddomembrandz
kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin sonlandirilmas1 gerekebilir.

e Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli CLEOCIN graniil kullaniminda direngli
bakteri ve mantar enfeksiyonlar1 gelisebilir (siiper enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada
pamukguk seklinde ortaya cikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka
doktor kontrolii altinda yapilmalidir. Eger CLEOCIN graniil kullanirken ya da kullanimi
tamamladiktan hemen sonra agiz ya da dilinizde beyazlasma, agr1i ya da genital
organlarmizda kasinti, akint1 varsa liitfen hemen doktorunuza bildiriniz.

e Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa (eger CLEOCIN graniil'i uzun siire
kullanacaksaniz doktorunuz sizden bobrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu
kontrollerin kagirilmadan, diizenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

e Astim, ekzema ya da saman nezleniz varsa (alerjik bir blinyeye sahip iseniz).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CLEOCIN graniil’ iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas
Emilimi agisindan CLEOCIN graniil'iin yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN graniiliin hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadigr bilinmemektedir. Bu
nedenle hamilelik doneminde doktorunuz 6nermedik¢e CLEOCIN graniil kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLEOCIN graniil'iin anne siitine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde
doktorunuz 6nermedik¢e CLEOCIN graniil kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

CLEOCIN graniil’iin araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi iizerine 6zel caligmalar
yapilmamigtir.

CLEOCIN graniil tedavisinin araba slirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diisiinlilmemesine
ragmen, eger bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

CLEOCIN graniil’iin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CLEOCIN grantil siikroz igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz
oldugu sdylenmigsse CLEOCIN graniil kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

CLEOCIN graniil etil parahidroksibenzoat icerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglarla birlikte alindiginda CLEOCIN graniil'iin ya da diger ilacin etkisi degisebilir. Bunlar

e Eritromisin (bir antibiyotik); iki ila¢ birbirinin etkisini yok eder.

o Kas gevseticiler (CLEOCIN graniil bu ilaglarin etkisini artirabilir)

e Dogum kontrol haplart (CLEOCIN graniil tedavisi sirasinda ya da CLEOCIN graniil tedavisini
biraktiktan sonra 7 giin siire ile, dogum kontrol haplarina ek olarak, kondom gibi diger dogum
kontrol yontemlerini de denemelisiniz).

¢ Klindamisine cevap vermeyen hastalar linkomisinden (bir antibiyotik) de fayda gérmeyebilir.

e Kani seyreltmek i¢in kullanilan varfarin, asenokumarol, fluindion gibi ilaglar (vitamin K
antagonisti ilaglar) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz,
biiylik ihtimalle kanamaniz olabilir. Doktorunuz kaninizin ne oranda pihtilagtigini kontrol etmek
icin diizenli olarak kan testi yapacaktir.

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

3. CLEOCIN graniil nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz CLEOCIN graniil’ii hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Stispansiyonun Hazirlanmasi
Siseye 75 ml (sise iizerindeki seviye cizgisine kadar) kaynatilmis ve sogutulmus su katarak

hazirlaymiz. Siseye dnce bu suyun biiylik miktarin1 koyunuz ve kuvvetle ¢alkalayiniz. Sonra geri
kalan suyla belirtilen miktara tamamlayiniz.

Bu sekilde hazirladiginiz siispansiyon, sogutuldugu takdirde katilasip akicilifi azaldigindan,
buzdolabma koymaymiz, oda sicakliginda saklaymiz. iki hafta icinde kullanilmadiginiz
slispansiyonu atiniz.

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice calkalayiniz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Bir ayliktan biiyiik cocuklar

Ucg ya da dért esit doz halinde verilmek iizere giinde 8-25 mg/kg kullanilir.

Viicut agirligr 10 kg ve altinda olan ¢ocuklarda, onerilen en diisiik doz sekiz saatte bir 42 6lgektir
(37.5 mg).

Ciddi enfeksiyonlar:

3 ya da 4 esit doza bdliinerek 8-12 mg/kg/giin

Agir enfeksiyonlar:

3 ya da 4 esit doza bdliinerek 13-16 mg/kg/giin

[leri derecede agir enfeksiyonlar:

3 ya da 4 esit doza bdliinerek 17-25 mg/kg/giin

Doktorunuz CLEOCIN graniil’ii hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yashlarda kullanimau:
Yaslilarda doz kisitlamasina gerek yoktur. Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
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.

Eger CLEOCIN graniil’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLEOCIN graniil kullandiysamz:
CLEOCIN graniil 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktora veya en
yakin hastanenin aciline basvurunuz.

Bosalmis dahi olsa ilag¢ sisesini yaninizda gotiiriiniiz.

CLEOCIN graniil almay1 unutursaniz:

Eger bir CLEOCIN graniil dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber
veriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CLEOCIN graniil ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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CLEOCIN graniil'ii diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz 6nerdigi sekilde kullaniniz. Kendinizi
iyi hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyiniz; ¢iinkii tedavi erken sonlandirilirsa ilag mikroplarin
tamamini 6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi CLEOCIN graniil de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLEOCIN graniil’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Aniden hapsirma, soluk almada giicliik, yiiz, g6z kapagi ve dudaklarda siskinlik, deride
dokiintii seklinde kizarma, kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin CLEOCIN graniil’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

CLEOCIN graniil ile goriilen diger yan etkiler asagidaki gibi olup yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmuistir.

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 : 1000 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Ishal

Karm agrisi

Psédomembrandz kolit (Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden
barsak iltihabi)

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Makiilopapiiler (deride hafif kabarik) cilt kizariklig

Yaygin olmayan:
Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig

Tat alma duyusunda bozulma
Bulant1

Kusma

Kurdesen (lirtiker)

Seyrek:
Kan fire nitrojen (BUN) ve serum kreatinin diizeylerinin artmasi, giinliik idrar miktarinin azalmasi

(oligiiri) ve/veya idrarda protein tespit edilmesi(proteintiri)

Birden fazla eklemde sislik, agri, hassasiyet

Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarhilik durumu), kasinti
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Bilinmiyor:

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-
sayisinda azalma), ndtropeni (kandaki pargali hiicre sayisinda azalma), l16kopeni (akyuvar sayisinda
azalma)

Alerjik reaksiyonlar, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve sistemik semptomlarin
eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS)

Yemek borusunda {ilser, iltihap

Sarilik

Steven Johnson Sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap), toksik epidermal nekroz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
eksfoliyatif dermatit (deride soyulma), biilloz dermatit ( siv1 keselerinin olustugu bir tiir deri
hastalig1), kizamik benzeri cilt kizarikligi, kadin cinsel organinda iltihaplanma (vajinada iltihap),
akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis (ani baslayan ve atesle birlikte tiim viicutta irinli deri
kabarcig1 olusan deri hastalig)

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 numarali 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 karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CLEOCIN graniil’iin saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLEOCIN graniil i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakéy/ISTANBUL

Uretim yeri:

Zentiva Saghk Uriinleri San. Tic. A.S.
Kiictikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati 19.12.2014 tarihinde onaylanmistir.
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	İshalseniz, ya da antibiyotik aldığınızda genel olarak ishal oluyorsanız ya da mide, barsak problemleriniz varsa. Eğer ilacı kullanırken ya da tedavi sonrasında sizde şiddetli, uzun süreli ya da kanlı ishal meydana gelmişse derhal doktorunuza bildiriniz. Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasında oluşabilen barsak iltihaplanmasının (psödomembranöz kolit) bir göstergesi olabilir ve tedavinin sonlandırılması gerekebilir.
	Diğer antibiyotiklerde olduğu gibi uzun süreli CLEOCIN granül kullanımında dirençli bakteri ve mantar enfeksiyonları gelişebilir (süper enfeksiyon). Bu ağız ya da vajinada pamukçuk şeklinde ortaya çıkar. Bu olasılık ve acil müdahale için tedaviniz mutlaka doktor kontrolü altında yapılmalıdır. Eğer CLEOCIN granül kullanırken ya da kullanımı tamamladıktan hemen sonra ağız ya da dilinizde beyazlaşma, ağrı ya da genital organlarınızda kaşıntı, akıntı varsa lütfen hemen doktorunuza bildiriniz.

