KULLANMA TALIMATI

SENTOKLORIN siispansiyon
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 mL’de 125 mg kloramfenikola esdeger 217 mg kloramfenikol
palmitat igerir.

¢ Yardimci maddeler: Alkol, kitre zamki, nipagin M, seker (sukroz), kayisi esansi, kirmizi
boya (ponceau 4R) (E124), distile su

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

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SENTOKLORIN nedir ve ne icin kullanilir?

SENTOKLORIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SENTOKLORIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SENTOKLORIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. SENTOKLORIN nedir ve ne icin kullanilir?

e SENTOKLORIN, etkin madde olarak her 5 mL’de 125 mg kloramfenikola esdeger
217 mg kloramfenikol palmitat icerir.

e SENTOKLORIN Antienfektifler (Sistemik), Sistemik Antibakteriyeller alt smifinda
Amfenikoller olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e SENTOKLORIN, Pembemsi, beyaz siispansiyondur.

e SENTOKLORIN, her bir karton kutu 100 mL’lik siispansiyon icerecek sekilde
kullanima sunulmaktadir.

e SENTOKLORIN tifo, menenjit (beyin zar1 iltihabi) gibi siddetli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir

e Kloramfenikol bakterilerin biiylime ve ¢ogalmasi i¢in gerekli besini olusturmasini

Onler. Zamanla, bakteri say1s1 diiser ve enfeksiyon kontrol altina alinir.
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2. SENTOKLORIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SENTOKLORIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+  Kloramfenikole veya SENTOKLORIN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimct maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

* Hamilelik veya emzirme déneminde iseniz,

* Ailenizde veya sizde kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma varsa.

SENTOKLORIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Karaciger rahatsizliginiz varsa,

*  Bobrek rahatsizliginiz varsa,

* Kan ve kan yapici organlar lizerindeki olumsuz etkileri nedeniyle,

* Zamanindan Once dogan (prematiir) veya zamaninda dogmus yeni doganlarda (Gray
Sendromun riski nedeniyle),

* Tedavi sirasinda duyarli olmayan mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar
ortaya ¢ikmissa.

*  Yakin bir zamanda as1 olduysaniz.

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

SENTOKLORIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
SENTOKLORIN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SENTOKLORIN’in hamilelikte kullanimina iliskin yeterli veri yoktur ve hamilelikte giivenle
kullanilabilecegine dair kanit bulunmamaktadir.

fla¢ anne karnindaki bebege gecerek zararl etkiler olusturabilir (6rn. Gray Sendromu, kemik
iligi depresyonu), bu sebeple SENTOKLORIN hamilelikte kullaniimamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Kloramfenikol anne siitiine gegmektedir. Emzirilen ¢ocuk tizerindeki olas1 zararli etkiler (6rn.
Gray Sendromu, kemik iligi depresyonu) nedeniyle SENTOKLORIN emzirme siiresince
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SENTOKLORIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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SENTOKLORIN’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

SENTOKLORIN her dozda 0,4 g kadar etanol (alkol) igermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar
icin zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yliksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

SENTOKLORIN seker (sukroz) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

SENTOKLORIN boyar madde olarak ponceau 4R igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SENTOKLORIN alirken ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza sdyleyiniz.

*  Tolbutamid (seker hastaliginda kullanilan bir ilag), fenitoin (sara tedavisinde kullanilan
ilag) ve dikumarol (kan pihtilagmasini 6nleyen ilag),

*  Linkomisin, klindamisin, eritromisin veya rifampin (antibiyotik),

*  Takrolimus igeren ilaglar.

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

3. SENTOKLORIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Erigkinler, 50 mg/kg/giinliik dozu esit olarak 4’e boliinmis sekilde 6 saatlik araliklarla
almaldir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
SENTOKLORIN oral (agizdan) kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar icin olagan doz esit olarak 4’e boliinmiis sekilde 6 saatlik araliklarla alinan 50
mg/kg/giin, prematiir (erken dogan) ve zamaninda yeni doganlarda ise 25 mg/kg/glindiir.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda SENTOKLORIN’in giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

3/6



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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SENTOKLORIN kullandiysamz:

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SENTOKLORIN kullandiysaniz, kan hiicreleri sayisinda
ciddi azalma (aplastik anemi, trombositopeni, 16kopeni), serum demir diizeyinde artis,
bulanti, kusma ve ishal goriilebilir.

SENTOKLORIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SENTOKLORIN’i kullanmay1 unutursaniz:

SENTOKLORIN’i kullanmay1 unutursaniz atladigmiz dozu almayniz.

Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz ve tedavinize devam ettiriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

SENTOKLORIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danmigmadan SENTOKLORIN kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SENTOKLORIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SENTOKLORIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar

e Grey sendromu: Genellikle yeni dogan veya prematiire bebeklerde goriilen, derinin gri
renk olmasi, bebegin halsiz ve zayif olmasi

e Beyaz kan hiicre sayisinin diismesi, enfeksiyon, morluk ve ates goriilme ihtimalini
arttirtr. Kansizlik (kirmizi kan hiicresi sayisinin diigmesi), kendinizi yorgun ve uykulu
hissetmenize neden olur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. '
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SENTOKLORIN’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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 tahmin edilemiyor.
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Bilinmiyor

—  Kemik iligi depresyonu,

— Kanin bilesiminde bozukluklara yol agan ¢esitli hastaliklar (kan diskrazileri),

— Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi),

—  Trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni),

— Kandaki graniilosit yogunlugunun anormal bi¢imde diisiik olmas1 (graniilositopeni),

— Kan hiicrelerinin kanseri (16semi),

—  Geri donlistimsiiz kemik iligi depresyonu,

— Kemik iliginin sonradan yitirilmesi ya da dogustan olmamasi (kemik iligi aplazisi),

— Kemik iliginin az gelismis olmas1 (kemik iligi hipoplazisi),

— Kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni),

—  Geri doniistimlii kemik iligi depresyonu,

— Akyuvar hiicrelerinde kii¢lik bosluklar olugmasi,

— Retikiilosit azalmasi (retikiilopeni),

—  Serum demir diizeyinde ve demir baglama kapasitesinde azalma, kansizlik (anemi),

— Damar i¢inde eritrositlerin par¢alanmasi ve hemoglobinin idrarla atilmasi ve damar igi
piht1 olusumu ile karakterize bir hastalik (paroksimal noktiirnal hemoglobiniiri),

—  Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(Anafilaksi),

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),

—  Tifo atesinin tedavisi esnasinda Herxheimer reaksiyonu,

— Huzursuzluk- taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu
(deliryum),

—  Zihin kanigiklig1 (mental konfiizyon),

—  Orta diizeyde ruhsal ¢okiintii (depresyon),

— Bas agris,

— Uzun siireli tedaviyi takiben ¢evresel sinir iltihabi (periferal nevrit) (meydana geldiginde
ilag acilen kesilmelidir),

—  Uzun siireli tedaviyi takiben gozde sinir iltihab1 (optik nevrit) (meydana geldiginde ilag
acilen kesilmelidir),

— Bulanty,

— Kusma,

—  Ses tellerinin bulundugu girtlak bolgesi (glottis) ve agiz i¢inde (stomatit) iltihap,

— Ishal,

—  Ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmasi (enterokolit),

— Gray Sendromu (genellikle yeni dogan veya prematiire bebeklerde goriilen, derinin gri
renk olmasi, bebegin halsiz ve zayif olmasi),

—  Sinirh bir alanda derinin rengindeki herhangi bir anormal degisme (makiiler dokiintii) ve
icinde s1v1 bulunan sivilcelerden olusmus dokiintiiler (vezikiiler dokiintii),

—  Urtiker

-  Ates

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(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. SENTOKLORIN’in saklanmasi

SENTOKLORIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SENTOKLORIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SENTOKLORIN’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL
Uretim Yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmustir.
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