KULLANMA TALIMATI

CLIACIL® 1.2 mega film tablet
Agizdan alinir

e Etkin madde: Fenoksimetilpenisilin (potasyum tuzu) 783,290 mg

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, selilloz tozu, silisyum dioksit, magnezyum stearat,
hidroksipropilmetilseluloz, polietilen glikol 8000, titan (IV) oksit (E 171), talk, nane
kompozisyonu, demir oksit kirmizisi (E 172), sunset yellow FCF (E 110), demir oksit saris1
(E 172)

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

doktorunuza soyleyiniz.

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1.CLIACIL nedir ve ne icin kullanilir?

2.CLIACIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.CLIACIL nasi kullanir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.CLIACIL "'in saklanmast

Bagshklart yer almaktadyr.
1. CLIACIL nedir ve ne icin kullanilir?

o« CLIACIL fenoksimetilpenisilin potasyum etkin maddesini igerir. Fenoksimetilpenisilin,
penisilin  grubundan bir antibiyotiktir. Duyarli bakterilerin neden oldugu ¢esitli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

o 1 film tablet i¢inde 1.200.000 E.U. * (783,29 mg) etkin madde bulunur. 20 ¢entikli film
tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur.
*E.U: Enternasyonel Unite

« Piyasada ayrica CLIACIL® surup hazirlamak igin kuru toz igeren formu mevcuttur. Sml’lik
Olcegi ile birlikte 150 ml surup hazirlamak igin 60 gram graniil iceren sisede sunulmaktadir.

« Doktorunuz size CLIACIL’i asagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayistyla recete etmis
olabilir:

- Yutak ve bademciklerde enfeksiyon (Tonsillofarenjit)
- CLIACIL’e duyarli mikroplarin yol actig1 akcigerlerde meydana gelen enfeksiyonlarda,
zatlirre, orta kulak enfeksiyonlari, siniislerin enfeksiyonlari
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- Erizipel (yilancik), erizipeloid ve eritema migrans gibi deri enfeksiyonlari, lenf
diiglimlerinin iltihaplanmasi (lenfadenit), lenf damarlarinin iltihaplanmasinda (lenfanjit)

- Kizil tedavisi

- Romatizmal ates tedavisi veya tekrar etmesinin onlenmesi, kalbin kapak, duvar ve damar
yapilarmin iltihaplanmasinin 6nlenmesinde

- Agiz boslugu ve disetlerinde bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda, ikinci ve {i¢linci
derecede dis cikartma giicliikleri, yiizdeki siniis boslugu enfeksiyonunda siniis boslugunun
disar1 agilmasi (antrum fistiilii) tedavisi

- Yiksek risk grubu hastalarda (6r. Dogumsal (Konjenital) kalp hastaligi, yapay kalp
kapak¢ig1 olanlar, romatizmal endokardit gecirenler) dis ¢ekimi ve dis-cene cerrahisi sirasinda
gelisebilecek enfeksiyonlardan korumada

- Viriislerden ileri gelen disetleri ve agiz mukozasi iltihaplarinda (gingivit, stomatit) Gram-
pozitif bakterilerin neden oldugu ikincil enfeksiyonlarin 6nlenmesinde.

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

e Penisiline veya ilacin igerdigi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa
o Sefalosporinlere kars1 asir1 duyarlilik gosteriyorsaniz (¢apraz alerji ihtimali vardir)

CLIACIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Cok sayida alerjene kars1 duyarliligimiz varsa

Doktorunuz penisilin tedavisine gegmeden, sizin daha 6nce penisilinlere, sefalosporinlere ve
diger alerjen maddelere asir1 duyarlilik reaksiyonlariyla cevap verip vermediginizi (saman
nezlesi, brongiyal astim) arastirmalidir.

- Kusma ve ishalin eslik ettigi agir mide barsak rahatsizliginiz varsa

(Bu kosullar altinda, viicut tarafindan yeterli emilim gerceklesemeyebilir. Gerektiginde
tedavinizi kesmesi i¢in doktorunuza daniginiz.).

- Antibiyotik kullanimina bagli gelisebilen uzun siireli ishal (psddomembrandz enterokolit)
ortaya ¢ikmasi halinde CLIACIL tedavisi kesilmeli ve uygun baska tedaviye gecilmelidir.
Kalp hastaliginiz varsa veya diger nedenlere bagl elektrolit bozuklugunuz mevcutsa
(Doktorunuz tedaviniz sirasinda CLIACIL’in igerdigi potasyumu dikkate alarak sizi
izleyecektir).

- Bobrek yetmezligi nedeniyle idrar c¢ikisiniz olmadiginda (aniiri) doz aralign 12 saat
olmalidir.

- Uzun siireli tedavi yapiliyorsa (direngli mikroorganizmalarin ¢ogalmasma neden
olabileceginden, doktorunuz ikincil bir enfeksiyon olugmasina karst uygun Onlemleri
alacaktir).

- Idrarda seker tayini i¢in enzimatik olmayan yontemler kullanildiginda (Bunlar yanlis pozitif
sonug verebilir. Ayn1 zamanda iirobilinojen saptanmasi da bozulabilir).

- Frengi (sifiliz) ya da ciizzam (lepra) gibi spiroket enfeksiyonlarin tedavisi sirasinda ates,
titreme, bas agris1 ve eklem agris1 gibi genel belirtilerin ortaya c¢ikmasi ile goriilen
Herxheimer reaksiyonu olusabilir.

- Hormonal bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz (Etkinliklerinde belirgin bir azalma
olabileceginden hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi Onerilir.)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisin.
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CLIACIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Gidalarla birlikte alinmasi, CLIACIL’in emilim oranmi azaltir. Bu nedenle, en iyi emilim
oranina ulasmak icin CLIACIL mide bos iken, tercihen yemeklerden bir saat énce alinmalidr.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Fenoksimetilpenisilin ~ mutlak  bir  gereklilik  olmadik¢a  hamilelik  doneminde
kullanilmamaldir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

CLIACIL anne siitiine geger, dolayisiyla bir énlem olarak siit vermeyi birakmaniz tavsiye
edilir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi igin gereken beceriler iistiinde bilinen bir etkisi yoktur.

CLIACIL igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirin Sunset Yellow FCF (E 110) adhi bir renklendirici madde igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile CLIACIL’in birlikte kullanimi

- Bakterilerin iiremesini durduran diger antibiyotikler (6rnegin, eritromisin, siilfonamid,
tetrasiklinler ve kloramfenikol) ile birlikte kullanildiginda penisilinin aktivitesi azalabilir veya
kaybolabilir.

- Romatizmal agn icin kullanilan indometazin, fenilbutazon, salisilatlar, gut tedavisinde
kullanilan siilfinpirazon ve probenesid (Birlikte kullanildiginda penisilinin serumdaki miktar
uzun siire yiiksek kalabilir).

- Ostrojen ve gestajenler (kadim cinsiyet hormonlar1) (Birlikte kullanildiginda bu hormonlarin
plazmadaki miktarlar1 hafif azalabilir).

- Dogum kontrolii amaciyla kullanilan ilaglarla (oral kontraseptifler) es zamanh
kullanildiginda bu ilaglarin etkisi azaldigindan baska bir dogum kontrol yontemi
kullanilmalidur.

- Aminoglikozid antibiyotikleri (Birlikte veya hemen sonrasinda kullanildiginda CLIACIL’in
emilimi azalabilir).

- Romatizmal hastaliklar ve sedef hastaligi tedavisinde kullanilan metotreksat (Birlikte
kullanilmasi, metotreksatin toksik etkisinin artmasina yol agabilir. Metotreksatin serum
seviyelerinin izlenmesi gerekir).

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CLIACIL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Dozaj genellikle asagidaki sekilde uygulanir:

Yetiskinler ve 12 yas iistii ¢ocuklar:
Enfeksiyonun siddetine ve bolgesine gore genellikle glinde 3 — 4 kere olmak iizere 295 mg —
885 mg (yaklasik 0.5 — 1.5 milyon IU)

12 yas alt1 ¢ocuklar

Zamanimda dogan bebekler, daha biiyiik bebekler, kiiciik cocuklar ve 12 yasin altindaki
cocuklarda giinliik doz, viicut agirligina ve kronolojik yasa gore belirlenir.

Bebekler ve kiiclik cocuklar i¢in daha diisiik dozda surup formu mevcuttur.

Doktorunuz hastaliginizin seyrine gore dozu artirabilir.

Giinliik doz giin i¢inde esit araliklarla genellikle 3 — 4 doza boluniir (her 6 - 8 saatte bir).
CLIACIL’i bogaz ve bademcik enfeksiyonu (tonsillofarenjit) ve akut romatizmal ates
tedavisinde mutlaka 10 giin kullanmalisiniz. Diger enfeksiyonlarin tedavisinde genellikle 7 -
10 giin boyunca kullanilir, hastalik belirtileri kaybolduktan sonra en az 2 — 3 giin daha
kullanmaya devam etmelisiniz. Kendinizi simdiden iyi hissetseniz bile litfen bu siireye
uyunuz.

Tedavi siiresi mikroorganizmalarin yanitina ya da klinik tabloya baglidir. 3 — 4 giin sonra bir
iyilesme fark edilmedigi takdirde tedavinizi siirdiiren, baska bir tedaviye karar verecek olan
doktorunuza bagvurunuz.

Akut romatizmal ates profilaksisi (6nleme tedavisi) i¢in CLIACIL kullanilacaksa, her giin
profilaksi siiresince alinmalidir.

Akut orta kulak iltihabinda tedavi siiresi rutin olarak 7-10 giindiir. Doktorunuz komplike bir
iyilesme seyri 6ngordiigiinde tedavi siiresini 10-14 giine ¢ikartabilir.

Tedaviye, viicut 1s1s1 normale dondiikten sonra ii¢ giin daha devam edilmesi tavsiye edilir.
Bireysel olarak kullanim siiresine, tedaviyi siirdiiren doktor karar verir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

CLIACIL’i a¢ karnina, tercihen yemeklerden 1 saat 6nce agiz yoluyla aliniz.

Cocuklarda diizenli kullanimi kolaylastirmak i¢in CLIACIL’i yemekler sirasinda da
verebilirsiniz.

Film tabletleri ¢ignemeden (etkin maddenin hos olmayan tadi nedeniyle) ve yeterli miktarda
su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Belirli yas gruplart icin doz bilgisi

Doktorun baska bir dnerisi yoksa asagidaki dozlarin uygulanmasi onerilir:

Yetiskin ve 12 yas iizeri cocuklar: Giinde 3 kez 1 film tablet CLIACIL 1,2 Mega film tablet.
8 - 12 yas aras1 ¢ocuklar (kilosu 30 kg'in iistiinde olanlar): Giinde 3-4 kez ' film tablet.

4 - 8 yas arasi ¢cocuklar (kilosu 22 - 30 kg arasinda olanlar): Giinde 3 kez - film tablet.

Yashlarda kullanim:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kreatinin klerensi 30-15 ml/dak araliginda olan hastalarda 8 saat ara ile uygulanan
fenoksimetilpenisilin dozunun azaltilmasina genellikle gerek yoktur.

Siddetli bobrek yetmezligi olup idrar ¢ikisi olmayan (aniiri) hastalarda doz araligi 12 saate
¢ikarilmalhidir.

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger CLIACIL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLIACIL kullandiysamiz:

Diger penisilinlerde oldugu gibi, bir kereye mahsus gereginden fazla miktarda CLIACIL
alinmasi genel olarak zararl degildir. CLIACIL yanlishkla asir1 dozda alindiginda, tedaviyi
bir siire durdurmaniz gerekebilir.

CLIACIL den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger CLIACIL kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuza danisimiz. Doktorunuz size bir sonraki ilag alma zamaninda degisiklik
yapmaksizin devam edip edemeyeceginizi veya dozda bir artigin yararli olup olmayacagini
bildirecektir.

CLIACIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CLIACIL tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, hastalikla ilgili sikayetler
tekrar ortaya cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLIACIL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin:

-Alerjik reaksiyonlar (6r. deri dokiintiileri, kaginti, iirtiker). Bunlar ¢ogunlukla tedavinin
kesilmesinin ardindan hizla kaybolurlar.

Hizli ilerleyen tipte bir iirtiker reaksiyonu genellikle gercek bir penisilin alerjisinin
gostergesidir ve tedavinin kesilmesini gerektirir.

- Bulanti, kusma, istah kaybi, karin agrisi, midede dolgunluk, karmn agrisi, siskinlik, yumusak
disk1 ve bazen kanli ishal. Bu yan etkiler genellikle orta siddettedir ve tedavi sirasinda ya da
tedavi kesildikten sonra azalir.
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- Deri dokiintiileri (egzantem) ve basta agiz bolgesinde olmak iizere mukoza iltihab1 (glossit,
stomatit) ortaya ¢ikabilir.

Seyrek:
-Siyah tiiylii dil gelisebilir

Cok seyrek:

-Beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni, graniilositopeni,
agraniilositoz, pansitopeni), kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) ya da kemik iligi
fonksiyonlariin bozulmasi (miyelosiipresyon). Bu degisiklikler tedavi sona erdikten sonra
normale doner.

- llag atesi; eklem agrisi; ciltte, mukozada ya da eklemlerde geri doniisiimlii siskinlik
(anjiyonorotik 6dem), yiizde, dilde, solunum yollarinda nefes almay1 zorlastiran sigsme, nefes
darlig ataklari, ¢arpinti, solunum giicliigii, geri doniigiimlii iltihabi doku zedelenmesi (serum
hastalig1), damar iltihab1 (vaskiilit) sonucunda deride kabartilar (papiiller), ciltte i¢i su dolu
kabarcik olusumu (Stevens-Johnson-Sendromu, Lyell-Sendromu), kan basincinda soka yol
acabilecek diisiis.

- Anafilaktik soka kadar her derecede asir1 duyarhilik reaksiyonu, damar veya kas igine
uygulama sonrasi kadar sik olmamakla birlikte, agizdan penisilin alimindan sonra da
gozlenmistir.

- Tedavi sirasinda veya takip eden haftalarda agir, siddetli ishal ortaya ¢ikarsa, acilen tedavi
edilmesi gereken ancak kendini gizleyen ciddi bir bagirsak hastaligi s6z konusu
olabileceginden, doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

- Bobrek iltihabi (interstisiyel nefrit)

- Dislerin renginde hafif bir solukluk

- Beyin zar iltihabi (aseptik menenjit)

Bilinmiyor

- Ates, titreme, bas agrist1 ve eklem agrisi gibi belirtilerle kendini gdsteren Herxheimer
reaksiyonu.

- Gegici agiz kurulugu ve tat alma bozuklugu

- Direngli bakteri veya mantar enfeksiyonu (sliperenfeksiyon)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. CLIACIL’in saklanmasi
CLIACIL'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIACIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent 34394

Sisli — Istanbul

Tel: 21233910 00

Faks: 212 339 10 89

Uretim yeri:
Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 19 02 2016 tarihinde onaylanmuistir.
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