KULLANMA TALIMATI
KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1 g enjeksiyonluk ¢ozelti tozu

Kas icine enjeksiyon ile uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 g streptomisin baza esdeger 1.253 g kristalize streptomisin sulfat
o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT nedir ve ne icin kullanilr?

2. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT nasu uygulanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT nedir ve ne icin kullamlir?

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT, enjeksiyonluk toz iceren bir kiiciik sise (flakon)
ve ¢oziicli iceren bir ampulden olusan bir {irlindiir. Uygulanacagi zaman bu toz ve ¢oziicii
saglik personeli tarafindan karistirilarak bir ¢ozelti elde edilmekte ve bu ¢ozelti enjektor ile
uygulanmaktadir. Bu ilacin etkin maddesi olan streptomisin, aminoglikozitler denilen bir
antibiyotik grubuna aittir ve diger antibiyotikler ile birlikte baslica tiiberkiiloz olmak iizere
asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Tlberkiloz (verem): Streptomisin tim tiberkiloz tiplerinde etkilidir. Tiberkiloz
tedavisinde sadece diger tiiberkiiloz ilaclart ile birlikte kullanilir. En sik olarak PAS ve
[zoniazid denilen ilaglar ile birlikte kullanilmaktadir.

e Tuberkiloz (verem) disindaki enfeksiyonlar: Streptomisin, baska ilaglarin etkisiz oldugu

veya kullanilmamasi gereken durumlarda asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilmaktadir.

Veba

Tularemi (tavsan hummasi)

Granuloma inguinale denilen bir enfeksiyon (genital bolge enfeksiyonu)

Yumusak sankr (genital bélge enfeksiyonu)

Solunum yollar1 ve kalp enfeksiyonlari, menenjit (diger antibiyotikler ile birlikte)
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e Baz idrar yollar1 enfeksiyonlari
e Bazi kan enfeksiyonlar (diger antibiyotikler ile birlikte)

2. KRISTALIiZE STREPTOMIiSIN SULFAT kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

e Etkin madde olan streptomisine kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise
e Diger aminoglikozit grubu antibiyotiklere (6r. tobramisin, gentamisin) kars1 alerjiniz veya
dayaniksizliginiz var ise

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

e Azotemi (kanda iire artis1)) veya herhangi baska bir bobrek rahatsizliginiz var ise
doktorunuza séyleyiniz.

e Neomisin, kanamisin, gentamisin, sefaloridin, paromomisin, viomisin, polimiksin B,
kolistin, tobramisin ve siklosporin gibi maddeleri igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz

e Size anestezi uygulanacaksa veya uygulanmissa ya da kas gevsetici bir ilag
kullaniyorsaniz ~ doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Dis hekiminize de bu ilac
kullandigimizi1 sdylemelisiniz.

e FEtakrinik asit, mannitol, furosemid maddelerini iceren bir ilag kullantyorsaniz
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Bu ilag, ciddi sinir hasarina yol acabilmekte ve bu durum kalict duyma kayb1 ve denge
problemleri ile sonuclanabilmektedir. Eger bobrek hastaliginiz varsa, bu ilaci yliksek
dozda veya uzun stiredir kullantyorsaniz, 60 yasin {lizerindeyseniz, viicudunuzda ciddi su
kaybi (dehidratasyon) varsa risk daha yiiksektir. Doktorunuz aksini belirtmedigi siirece bu
ilact kullanirken bol s1v1 aliniz.

e Eger duyma probleminiz veya denge probleminiz varsa ilaca baslamadan Once
doktorunuza sdylemelisiniz. Tedaviniz sirasinda kulaklarinizda ¢inlama/ugultu, bas agrisi,
duyma kaybi, denge problemleri, olagandis1 sersemlik, bitkinlik, géorme bozukluklar1 veya
ciltte hissizlik/karincalanma olursa derhal doktorunuza séylemelisiniz.

e Doktorunuz sizden bazi duyma testleri veya bobrek testleri yaptirmanizi isteyebilir. Bu
testleri yaptirmayi unutmayiniz.

e Diger antibiyotik ilaglar ile oldugu gibi streptomisin kullanirken bu ilacin etkili olmadigt
baz1 enfeksiyonlar gelisebilmektedir. Doktorunuz bdyle bir durumda size uygun bagka bir
tedavi verecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Streptomisin hamile kadinlarda kullanildiginda bebege zararli etkiler gostermektedir.
Doktorunuz hamileliginiz sirasinda streptomisin kullanip kullanmamaniz gerektigine karar
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Streptomisin emziren annelerin bebeklerinde ciddi yan etkilere neden olmaktadir. Bu nedenle
doktorunuz streptomisin kullanmamanizi veya bebeginizi emzirmeye ara vermenizi
isteyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Streptomisin, denge kaybi, bas donmesi gibi ara¢ ve makine kullaniminda 6nemli olan
fonksiyonlarda bozukluga yol acabilmektedir. Bu nedenle streptomisin aldiginiz dénemde
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’Im iceriginde bulunan bazi yardima
maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag yardime1 madde olarak enjeksiyonluk su igermektedir. Bu yardimci madde i¢in 6zel
bir uyar1 gerekmemektedir..

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT ile birlikte asagidaki ilaglar1 kullanirken dikkatli
olunmalidir:

e Neomisin, kanamisin, gentamisin, paromomisin, viomisin, sefaloridin, polimiksin,
kolistin, siklosporin ve tobramisin gibi maddeleri iceren ilaglar sinirlere ve bobreklere
zarar verdiginden streptomisin ile birlikte veya pes pese kullanilmamalidir

e Kas gevseticiler ile birlikte streptomisin kullanilmamalidir. Bu durum solunumun
durmasina neden olabilir.

e Etakrinik asit, mannitol, furosemid maddelerini iceren ilaclar ve muhtemelen diger idrar
soktiirticii ilaclar streptomisin ile birlikte kullanildiginda streptomisinin zararli etkileri
artmaktadir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu: )
KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplar::
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Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz hastaligin durumuna goére dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

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

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise ilacin dozunda degisiklik yapilmasi gerekmektedir. Boyle bir
durumda KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusmalisiniz.

Eger KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT
kullandiysamiz:

Doktorunuz KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’1 dogru dozda almamzi saglayacaktir.
[lac1 kendi kendinize uygulamamalisiniz.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT"1 kullanmay: unutursamz:
[laciniz1 kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler:

Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdylediginden daha erken ilacinzi
birakirsaniz hastaliginiz geri donebilir veya kotiilesebilir. Yan etkiler kotiilesebilir. Bu
nedenle ilacinizi doktorunuzun size sdyledigi kadar siire kullanmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1 igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’1 kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giigliik, goz kapaklari, yliz veya dudaklarda
sisme, dokiintli veya kasinti (6zellikle tim viicutta) gibi siddetli alerjik reaksiyon
belirtileri

e Bazi kan degerlerinde (kan hiicrelerinin sayisinda) azalmalar (eozinofili, l6kopeni,
trombositopeni, pansitopeni), hemolitik anemi denilen bir ¢esit kansizlik

o Ates

e Yiizde uyusma

e Gorme bozuklugu, gorme keskinliginde azalma
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Bas donmesi

Duyma kayb1, duymada azalma
Bobrek rahatsizligi, kanda tire artigi
Kaslarda gi¢stizlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

e Bulanti, kusma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Enjeksiyon yerinde agri, tahris, kizariklik

Bunlar KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT’1n hafif yan etkileridir.

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

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 Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5, KRISTALIiZE STREPTOMIiSIN SULFAT’1n saklanmasi

KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz. _ o )
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT 1

kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KRISTALIZE STREPTOMISIN
SULFAT’1 kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S. Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E. Ulagay ila¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34473
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..............tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Sadece intramuskuler olarak, enjeksiyonluk su icerisinde veya % 0.9 sodyum klorir ¢ozeltisi
iginde verilir.

Sulandirma sonrasinda ¢ozelti, renksizden sar1 renge kadar berrak ¢ozelti goriinlimiindedir.

Diger intramiiskiiler preparatlarda oldugu gibi, KRISTALIZE STREPTOMISIN SULFAT,
biiyiik kaslar i¢ine ve derine yapilmalidir.

Eriskinlerde:
Tercih edilen enjeksiyon bolgesi kalganin {ist dis kadrani (gluteus maximus) veya uylugun

mid-lateral bolgesidir.

Cocuklarda:

Intramuskuler enjeksiyonlarin uylugun mid-lateral bolgesine yapilmasi &nerilmektedir.
Siyatik sinir hasar1 olasilifin1 en az indirgemek i¢in bebeklerde ve kii¢lik ¢ocuklarda gluteal
bolgenin iist dig kadran periferi sadece, yanik varligi gibi gerekli olan durumlarda
kullanilmalidr.

Enjeksiyon yeri her seferinde degistirilmeli ve 500 mg/ml’den yiiksek konsantrasyondaki
cozeltiler enjekte edilmemelidir.

Deltoid alan sadece, bazi eriskinler ve biiyiik cocuklar gibi, kasin iyi gelismis oldugu kisilerde
ve radial sinir hasarim1 6nleyecek sekilde kullanilmalidir. Intramuskiiler enjeksiyonlar iist
kolun alt bolgesine ve lgte birlik orta bdlgesine yapilmamalidir. TUm intramuskiler
enjeksiyonlarda oldugu gibi yanliglikla kan damarina enjeksiyonu onlemek igin aspirasyon
yapilmalidir. Streptomisinin yiiksek dozlar1 ve streptomisin ile uzun siireli tedavi daha siddetli
veya fulminan enfeksiyonlarda (endokardit, menenjit, vb.) endike oldugundan doktorlar her
zaman, hastada streptomisin tedavisinden kaynaklanabilecek herhangi bir toksik belirti veya
semptom olusmasini derhal fark edecek sekilde uygun 6nlemler almalidir.

Ciltte duyarlik reaksiyonlarindan kag¢inmak igin, enjeksiyonluk streptomisin hazirlayan veya
temas eden kisiler dikkatli olmalidirlar.
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