KULLANMA TALIMATI

PENFLOKS® 500 mg film tablet
Agizdan alimir.

e Etkin maddeler: Bir film tablet 500 mg Flukloksasilin’e esdeger 544 mg Flukloksasilin
Sodyum Monohidrat icerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek kaynakli), nisasta, avicel PH 102, magnezyum
stearat, beyaz kaplama maddesi, metil alkol, metilen klorid.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENFLOKS?® nedir ve ne icin kullanilir?

2. PENFLOKS® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENFLOKS® nasil kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PENFLOKS®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PENFLOKS® nedir ve ne i¢cin kullanilir?
PENFLOKS® tablet beyaza yakin renkte, iki yiiziinde kirilma ¢izgisi bulunan film kapli oblong
tablettir.

PENFLOKS® tablet, 16 film tabletten olusan blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PENFLOKS® tablet, enfeksiyonlarin tedavisinde buna sebep olan bakterileri 6ldirmek icin
kullanilan bir antibiyotiktir. “Penisilin” ad1 verilen bir antibiyotik grubuna dahildir.

PENFLOKS® tablet, asagida bildirilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e (Ciban (Fronkiil)

e Impetigo: Bakteriyel kaynakli ¢ok bulasici bir cilt hastaligi. Kiiciik kirmizi yaralarla baslar,
patlayan yaralardan 1slak, kizarik dokiintii ve kabuklanmalar olusur. Genellikle kiigiik
cocuklar ve bebeklerin ylz, boyun ve ellerinde, bez kullanan cocuklarda genelde bez
bolgesinde goruldr.

e Apse (doku icerisinde iltihap birikmesi)

e Enfeksiyonlu yaralar

e Kan ¢ibani (karbonkiil)
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Enfeksiyonlu yaniklar

Deri grefti (tibbi nedenlerle bir bolgeye deri nakli) i¢in koruma
Fronkuloz (Bakteriyel enfeksiyon sonucu deride olusan agrili,sis apse)
Seliilit (Bakteriyel sebeplerle iist deri dokularinda olusan kizarikliklar)
e Solunum yolu enfeksiyonlari:

e Pnoémoni (zaturre)

e Farenjit (Yutak iltihab1)

e Ampiyem (Akciger Zarlar1 Arasinda Agir iltihaplanma)

e Sinlzit

e Orta kulak ve dis kulak iltihab1

Flukloksasiline duyarli organizmalarin neden oldugu diger enfeksiyonlar:
Kemik enfeksiyonlari

Septisemi (Kanda bakteri tiremesi ile gelisen enfeksiyon)

Bagirsak iltihab1

Endokardit (kalp i¢ zar1 enfeksiyonu)

Idrar yolu enfeksiyonu

PENFLOKS® tablet ayni zamanda bliylik ameliyatlar sirasinda enfeksiyon olusumunu 6nlemek
icin kullanilir (6rnegin kalp ve ortopedi ameliyatlarinda).

Bu 0rin inek kaynakli laktoz monohidrat maddesi igermektedir. Doktorunuza danigmadan
ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz.

2. PENFLOKS® u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PENFLOKS®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Flukloksasilin ya da diger penisilin antibiyotiklerine alerjiniz varsa (bkz.bolim 4)

e llacin diger herhangi bir igerigine alerjiniz varsa (bkz boliim 6)

e Daha oOnceden Flukloksasilin kullandiktan sonra karaciger problemi (6rnegin sarilik)
yasadiysaniz.

PENFLOKS®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Bobrek problemi yasiyorsaniz, normalden daha diisiik bir doz kullanmaniz gerekebilir

(bobrek problemi yasayan hastalarda yiliksek doz nadir olarak kasilmalara sebep olabilir)

Karaciger problemi yasiyorsaniz bu ilag problemlerin kotiilesmesine yol agabilir

50 yas ve iizerindeyseniz

Hepatik (karaciger) reaksiyon riski yiiksek hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Duyarlilagma meydana gelebileceginden diger penisilinlerle temastan kaginilmalidir.

PENFLOKS® tablet ile tedaviye baglamadan Once, beta laktamlara asir1 hassasiyet

reaksiyonlarina iliskin tetkikler yapilmalidir.

Diger ciddi hastaliklariniz varsa (bu ilacin tedavi etmeye calistig1 enfeksiyon disinda)

e Alerjik bir yapimmiz varsa (asir1 duyarlilik) ya da alerjik astiminiz, bahar nezleniz,
mononiikleoz (virislerin sebep oldugu bir hastalik) hastaliginiz veya akut lenfatik 16seminiz
(lenf hiicrelerinin anormal artmasina bagli kan kanseri) varsa.

e Yeni doganlarda sarilik olusturabilir.
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e Bu ilact uzun siiredir kullantyorsaniz karaciger ve bobrek fonksiyonlarmin diizenli olarak
test edilmesi tavsiye edilir.

e Eger uzun siredir PENFLOKS® kullaniyorsaniz karaciger ve bobrek fonksiyonlarinin
diizenli olarak denetlenmesi tavsiye edilir. Eger idrar ya da kan tahlili yapacaksaniz
doktorunuza PENFLOKS® kullandiginiz1 sSyleyin, ciinkii bu sonuglar etkileyebilir.

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

danisiniz.

PENFLOKS® un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
PENFLOKS® tablet, a¢ karnina alinmalidir. Yemekten bir saat énce ya da iki saat sonra alinmasi
gerekir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya bebek yapma planlariniz varsa
PENFLOKS™ kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENFLOKS® tablet anne siitiine az miktarda gecebilir. Kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz
karar verecektir.

PENFLOKS®un iceriginde bulunan baz1 yardime1r maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirin her bir film tablet i¢in yaklagik 46.10 mg laktoz icerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Arag¢ ve makine kullanim
PENFLOKS® un arag ve makine kullanimi {izerine etkisine dair herhangi bir kayida
rastlanmamustir.

Diger ilaglar ile PENFLO KS® kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini veya birkagim kullaniyorsaniz doktorunuz ya da eczaciniza
mutlaka danisin;

Probenesid veya sulfinpirazon (gut tedavisinde kullanilir).

Metotreksat (bir kemoterapi ilaci)

Oral tifiis asis1 (antibiyotikler bunun etkisini azaltabilir)

Sugammadeks (Genel anestetiklerle kullanilir)

Piperasilin (enjeksiyonla alinan bir antibiyotik)

Varfarin (kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in alinan bir ilag)

Bazi ilaglar diger ilaclarin ¢alisma seklini etkileyebilir. Basgka ilaclar1 eger kullaniyorsaniz, yakin
zamanda kullanmigsaniz ya da tekrar kullanacaksaniz doktorunuz veya eczaciniza danisin. Bu
kendi kendinize aldiginiz ilaglar oldugu kadar doktorunuzun regeteledigi ilaglar da dahildir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENFLOKS® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Bu ilac1 daima doktorunuz ya da eczaciizin size sOyledigi sekilde kullanin. Onlarin talimatlar
bu brosiirdeki bilgilerden farkli olabilir. Eczacinizin etiketi hangi dozda ve hangi siklikta
almacagini sdylemelidir. Eger emin degilseniz doktorunuz ya da eczaciniza danigin.

Ilaciniz1 a¢ karnma kullanm, yemeklerden dnce en az otuz dakikayla bir saat arasinda zaman
olmasina dikkat edin. Ilaciniz1 dogru zamanlarda kullanmak 6nemlidir.

Dozun miktar1 hastaya gore degisir ve doktorunuz tarafindan karar verilir. Ancak, her yas grubu
icin miktarlar genellikle asagidaki gibidir:

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Yetiskinlerde kullanimi:

Normal doz: Giinde dort defa olmak tizere 250 mg’dir

Diger farmasotik formlar onerilir.

o Kemik ya da kalp enfeksiyonu: Giinde 8 g’a kadar, 6 ila 8 saat arayla boliinmiis dozlar halinde

e (Cerrahi profilaksi: Anestezinin uygulanmasiyla 1 ila 2 g IV, takiben 72 saate kadar her 6
saatte bir 500 mg

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda surup formu kullanilir.
2 — 10 yas: Glinde 4 kez 125 mg

2 yas alt1: Glinde 4 kez 62.5mg

Yashlarda kullanimi:

Ozel doz ayarlanmasina gerek yoktur. Yetiskin dozlari kullanilabilir.

PENFLOKS® tablet karaciger yetmezligi (hepatik disfonksiyon), 50 yas iistii veya gecmiste
tanis1 konulmus devam eden hastalig1 olan karaciger reaksiyon riski yiiksek hastalarda tedbirle
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi;

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj diistimii gerektirmez. Ancak siddetli bobrek yetmezligi
(kreatinin Klirens1 10ml/min’den az) durumunda nérotoksisite (sinir dokusu i¢in zehirli olma)
riski sebebiyle dozda diisiis ya da doz araliginda artis diistintilmelidir.

PENFLOKS® tablet diyalizle yok olmaz ve bu nedenle ne diyaliz periyodu siiresince ne sonunda
destekleyici dozaja ihtiyag yoktur.
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Hepatit(sarilik) ve kolestatik sarilik (karacigerde safra akiminin durmasi veya azalmasiyla
bigimlenen) bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin dozla ya da uygulama yoluyla iliskili degildir.
PENFLOKS® tablet karaciger yetmezligi, 50 yas iistii veya gegmiste tanisi konulmus devam
eden hastalig1 olan karaciger reaksiyon riski yiiksek hastalarda tedbirle kullanilmalidir.

Eger PENFLOKS® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PENFLO KS® kullandiysamz:
PENFLOKS® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PENFLOKS® u kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alin ve 6nceden oldugu gibi devam edin.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PENFLOKS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sOyleyene kadar ilact kullanmaya devam edin. Yalnizca iyi hissetmeye
basladiginiz i¢in ilact kullanmay1 birakmayin. Eger birakirsaniz, enfeksiyonunuz geri donebilir
veya daha kotiilesebilir. Eger ilaci kullandiktan bir siire sonra hala kotlii hissediyorsaniz,
doktorunuzla goriismeye gidin.

Eger bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere sebep olabilir ancak bu herkeste bdyle oldugu
anlamma gelmez. Eger gerceklesirse bunlarin gecici olmast muhtemeldir ve ciddi etkiler
degildirler. Ancak, bazilar1 ciddi olabilir ve tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PENFLOKS® tablet kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e  Alerji ve asir1 hassasiyet (kasintili dokiintii, kasinma, iltihapli agiz ve gozler, surat, dudaklar,
bogaz ve dilde sislik veya nefes problemlert)

e  Yogun, kanl 1shal

e Sarilik (deride sar1 renk ve gozlerde beyazlik), hepatit (karacigerde yanma) — bazen
karaciger lizerindeki bu etkiler tedaviyi takiben 2 aya kadar gecikebilir.

e Yogun cilt hastaligi (kanlanma, kabariklik ya da iilser -Stevens Johnson sendromu-) ya da
kizariklik, soyulma ve sismeye yol agip yamk gibi gorlinen cilt hastaligi
(toksikepidermalnekroliz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore agsagidaki katagorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir;

e (Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Yaygm: 100 hastanin 1 ila 10 da goriilebilir
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e Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10 da goriilebilir

e Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10 da goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriiliir

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
Cok yaygin

e ishal, karin agris1 ve hasta hissetmek — Genellikle hafif olur ve etkisi birka¢ giinden sonra
azalir. Eger yogunsa ve etkisi uzun siiriiyorsa, doktorunuza sorun.

Yaygin olmayan
e Kaginti
e Urtiker (Kurdesen)

Cok seyrek

e Doku i¢i bobrek iltihab (interstisyel nefrit)

e Olagandis1 kanama ya da morarma, anemi (kan hiicrelerinin sayisindaki degisikten dolay1
olabilir)

Dairesel kirmizi lekeler ile deri dokiintiisii (eritema multiforma)

Eklem ya da kas agrisi veya ates (tedavi baglangicindan 2 giin sonra olusabilir)

Kalin bagirsakta iltihaplanma, karin agrisi, gaz artis1. (psddomembrandz kolit)

Ates

Eklem agris1 (atralji)

Kas agris1 (miyalji)

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

Yan etkilerinin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” konusuna 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
guvenligi hakkinda daha fazla bilgi edilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PENFLOKS® un saklanmasi
PENFLOKS®u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENFLOKS® 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PENFLOKS®"u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: FARMAVIP ILAC VE KOZMETIK SANAYI ve TICARET LTD.STI.

Arabayatagi Mah. 2. Celik Sok. No:13/2
Yildinnm/BURSA

Tel: 0224 341 10 55

e-posta: farmavipilac@gmail.com

Uretim yeri : ATABAY KIMYA SANAYI TICARET A.S.
Dilovasi Organize San. Bol. 4.Kisim
Sakarya Caddesi, No:28 Gebze/KOCAELI
Telefon: +90 262 724 85 41

Bu kullanma talimati ...1...1.....tarihinde onaylanmuistir.
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