KULLANMA TALIMATI
PENCRIST 500.000 1U enjeksiyon icin toz
Damar icine / Kas i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: Her bir flakon, 500.000 IU penisiline esdeger penisilin G potasyum tuzu igerir.

o Yardimct maddeler: Sodyum sitrat tampon ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

PENCRIST nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

PENCRIST’in saklanmast

aobowdE

Bashklar yer almaktadir.

1. PENCRIST nedir ve ne i¢in kullanilir?

PENCRIST enjeksiyonluk kuru toz igeren flakon ve ¢éziic olarak enjeksiyonluk su iceren ampul
seklinde sunulan bir triindir. PENCRIST bir antibiyotiktir ve penisilin G’ye duyarli
mikroorganizmalarin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde, hizli ve yuksek penisilin
diizeyi gerektigi durumlarda kullanilir.

2. PENCRIST’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

PENCRIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Penisilin veya tirevlerine karsi alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise,
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e Viral enfeksiyonlarin tedavisinde etkili olmadigindan grip ve soguk alginliginda
kullanilmamalidir.

e Ayrica sizde daha once ¢esitli maddelere veya alerjik etkenlere karsi alerji gelistiyse bir dnlem
olarak PENCRIST kullaniimamalidir.

PENCRIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Penisilin tedavisi sirasinda ciddi ve bazen hayati tehdit edici siddette alerjik reaksiyonlar ortaya
cikabilmektedir. Eger daha dnce penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen antibiyotik grubundan bir
ilaca karsi alerji veya herhangi baska bir maddeye karsi alerji gecirdiyseniz PENCRIST
kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e PENCRIST dahil olmak lzere hemen hemen tim antibiyotikler “psédomembranéz kolit”
denilen ciddi bir bagirsak iltihabina neden olabilmektedir. Bu durumun en 6nemli belirtisi
ishaldir. Bu ilact kullanirken veya kullandiktan haftalar sonra sizde ishal gelisirse derhal
doktorunuza basvurmalisiniz.

e Uzun siire PENCRIST kullanildiginda, PENCRIST’in etkili olmadig1 bazi enfeksiyonlar veya
mantar enfeksiyonlar1 gelisebilmektedir. Eger PENCRIST kullanirken mantar enfeksiyonu veya
yeni bir baska enfeksiyon gelisirse doktorunuz size uygun baska bir tedavi verecektir.

e Uzun sire PENCRIST kullanildiginda doktorunuz bazi bobrek ve karaciger testleri ve kan
testleri yaptirmanizi isteyebilir. Doktorunuz bu testleri istediginde testi yaptirmay1 unutmayiniz.

e PENCRIST bazi laboratuvar testlerinin sonuclarini etkileyebilir. Bu nedenle herhangi bir kan
veya idrar tahlili yaptirmadan énce PENCRIST kullandiginizi doktorunuza sdylemelisiniz.

e Astim, karaciger hastaligi, bobrek hastaligi veya kalp hastaliginiz var ise sizin i¢in 6zel doz
ayarlamasi gerekebilir. Bu nedenle doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

PENCRIST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENCRIST’in hamilelikte kullanimmna iliskin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamileliginiz
sirasinda PENCRIST kullanip kullanmamaniz gerektigine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PENCRIST anne sitiine gecmektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda bebeginizi emzirip
emzirmemenize karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi
PENCRIST’in ara¢ ve makine kullanimi Uzerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.
PENCRIiST’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Urlin her dozunda 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PENCRIST kullanmadan énce doktorunuza
soylemelisiniz.

e Eritromisin, tetrasiklinler, kloramfenikol veya sulfonamidler denilen antibiyotik gruplart:
PENCRIST bu ilaglar ile birlikte kullanildiginda etkisi azalmaktadir.

e Probenesid, aspirin, fenilbutazon, silfonamidler, indometazin, furosemid ve etakrinik asit
maddelerini iceren ilaclar ve tiyazid grubu idrar soktiricl ilaclar: Bu ilaclar ile birlikte
kullanildiginda PENCRIST in etki siiresi uzamaktadur.

e Apizdan alman dogum kontrol ilaglari: PENCRIST ile birlikte agizdan alman dogum kontrol ilaglar
kullanilirsa istenmeyen gebelikler olusabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yontemi (kondom
gibi) kullanmalisiniz.

e Metotreksat igeren ilaglar: PENCRIST bu ilag ile birlikte kullanildiginda metotreksatin zararl
etkilerinde artis olabilmektedir.

e Kullanmakta oldugunuz ve regetesiz olarak temin edilebilen ilaglar (vitamin, mineral, bitkisel
ilaclar) hakkinda da doktorunuza bilgi veriniz.

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

3. PENCRIST nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigr icin talimatlar:
PENCRIST’in dozu hastaligin tipine ve siddetine gore ayarlanmaktadir. Doktorunuz hastaliginiza
bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
PENCRIST vicudun baz1 bolgelerine enjeksiyon ile uygulanabilmektedir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak uygulama seklini belirleyecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz hastaligin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz veya karaciger yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezliginiz var ise ilacin
dozunda degisiklik yapilmasi gerekmektedir. Boyle bir durumda PENCRIST kullanmadan 6nce
doktorunuz ile konusmalisiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENCRIST kullandiysaniz _
Doktorunuz PENCRIST’i dogru dozda almamizi saglayacaktir. Ilaci kendi kendinize
uygulamamalisiniz.

PENCRIST’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim1 kullandiysamz sinir sistemi ile ilgili
istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, huzursuzluk, zihin bulanikligi, kas segirmeleri,
haliisinasyonlar, bayginlik, koma, ndbetler ve beyin hastaliklari) ortaya ¢ikabilir.

PENCRIST ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PENCRIST’i  kullanmayr  unutursaniz
Ilacinizi zamaninda almaniz 6nemlidir.

Eger ilacimzi almayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz alimz. Eger bir sonraki dozunuzun zamani
yaklagmigsa, bekleyip bir sonraki dozu aliniz ve daha sonra ilacinizi normal sekilde almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PENCRIST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdylediginden daha erken ilacinizi birakirsaniz,
bakteriler ilaca karst direngli hale gelebilir, hastaliginiz geri donebilir veya kotiilesebilir. Bu
nedenle ilacinizi doktorunuzun soze soyledigi stire kadar kullanmalisiniz.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PENCRIST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PENCRIST’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen hiriltili nefes alma, nefes almada giigliik, géz kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme,
dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim viicutta) gibi siddetli alerjik reaksiyon belirtileri.

e {lacin uygulanmasindan sonraki 1 ila 2 hafta igerisinde ates, halsizlik, iirtiker (kurdesen), kas
agrisi, eklem agrisi, karin agrisi, ciltte kizariklik ve cesitli dokiintiiler gibi gecikmis tipte alerjik
belirtiler.

e Siddetli, uzun siiren veya kanli ishal (karin agris1 veya ates ile birlikte olabilir). Bu durum
antibiyotik tedavisinden sonra ortaya ¢ikabilir ve ciddi bagirsak iltihabr ile iligkili olabilir.

e Kandaki nétrofil sayisinda azalma, hemolitik anemi denilen bir kansizlik ¢esidi (bunlar kan testi
ile anlasilir).

e Kanama egiliminde artma (bu durum viicudunuzda bir kanama olmas1 durumunda kanamanin
eskisi kadar ¢abuk durmamasi ile anlagilabilir).

e Yiksek dozda PENCRIST kullanildiginda ortaya ¢ikan potasyum fazlaligi (kol ve bacaklarda
uyusukluk/duyu algilamasinda bozukluk, refleks kaybi, kas felci veya solunum felci, zihin
bulaniklig1, giicsiizliik, tansiyonda diisme, kalpte ritim bozukluklari gibi belirtiler gosterebilir).

e Yiksek dozda PENCRIST kullamldiginda ortaya ¢ikabilen reflekslerde artis, istemsiz tikler,
ndbetler, koma gibi sinir sistemi bozukluklar

e Bobrek hasar1 veya bobrek iltihab (ates, dokiintii, kandaki eozinofil hiicrelerin sayisinda azalma,
idrarda protein gorilmesi, idrarda eozinofil hicre gortilmesi, idrarda kan gorilmesi ve kandaki Ure
azotunda yiikselme gibi belirtiler gosterebilir;, PENCRIST’in birakilmas: ile genellikle bu belirtiler
dizelmektedir).

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 béliimiine basvurunuz:

Kalp carpintisi

Ilag ile temas edildiginde ortaya cikan cilt iltihabi

Kusma, yorgunluk, bas agrisi ile birlikte bulanti

Agizda iltihap

e Kara veya kill1 dil

e Konvilsiyon

e Diger sindirim sistemi sikayetleri

e Enjeksiyonun yapildigi damarda iltihap

e Cildin kizarmasi, blister (s1v1 dolu kabarcik) olusumu ve kasinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Enjeksiyon yerinde agri, kas spazmi
Bunlar PENCRIST’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz  yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
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.

5. PENCRIST’in saklanmasi

PENCRIST’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENCRIST i kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENCRIST’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Actavis Ilaglar1 A.S.

Gliltepe Mah. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi B Blok Kat: 7-8
Levent/Istanbul

Uretim yeri:

Actavis Ilaclar1 A.S.
Buyukdere cad. No: 205
4. Levent/Istanbul

Bu kullanma talimati ..................... tarthinde onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR.

Parenteral GUriinler uygulanmadan &énce partikilli madde varligi veya renk degisimi agisindan
gorsel olarak incelenmelidir.

Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Gereken konsantrasyonlarda hazirlanmis olmak sarti ile penisilin ¢dzeltisi daha ¢ok intramiiskiiler
ve intravendz yolla kullanilir. Gereginde intraplevral, intraperitoneal, intratekal ve intraartikiiler
yolla da enjekte edilebilir.

Yiksek dozda (10 milyon IU’nin iizerinde) IV uygulamalarda ilag¢ ¢ok yavas enjekte edilmelidir.
Aksi takdirde icerdigi potasyumdan dolay1 elektrolit dengesizlikleri ortaya ¢ikabilir.
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