KULLANMA TALIMATI

SIKLOCAP 250 mg kapsiil

Agizdan alhimir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 250 mg sikloserin igerir.
Yardimci maddeler: Vazelin likit, talk, titanyum dioksit (E171), indigotin (E132), sar1 demir
oksit (E172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once ‘bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatimi saklayinmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandizimzi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

11 i n
1. SIKLOCAP nedir ve ne icin kullaniir?
2. SIKLOCAP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SIKLOCAP nasul kullanthr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SIKLOCAP’in saklanmast
Baslhiklar1 yer almaktadir.

1. SIKLOCAP nedir ve ne i¢in kullamhir?

SIKLOCAP, opak yesil kapsiiller i¢inde hafif sarimsi, beyaz renkte toz seklindedir.

SIKLOCAP 250 mg kapsiil, 40 ve 500 Kapsiilliik pilver proof aliminyum kapakli bal renkli
silika jel ihtiva eden cam sigelerde bulunur.

SIKLOCAP, etkin madde olarak sikloserin igerir. Sikloserin, bakteriyel enfeksiyonlarin ve
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tiiberkiilozun tedavisinde kullanilan genis spektrumlu bir antibiyotiktir.

SIKLOCAP aktif akciger ve akciger digi tiberkiiloz ile bébrek enfeksiyonlarmin tedavisinde
kullanilir. Tiiberkiiloz tedavisinde sadece sikloserin digindaki diger antitliberkiiloz ilaglar
(tiiberkiiloz [verem] tedavisinde kullamlan ilaglar) etkisiz oldugunda ve yeniden tedavi

gerektiren durumlarda kullanilir.

2. SIKLOCAP’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIKLOCAP’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sikloserine karsi agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Sara hastalifiniz (epilepsi) varsa,

e Siddetli kayg1 ve endiseniz ya da psikozunuz (bir ¢esit ruhsal bozukluk) varsa,
¢ Depresyondaysaniz,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Asiri miktarda alkol kullanmyorsaniz.

SIKLOCAP’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuzla veya eczacinz ile konusunuz:

Eger;

e SIKLOCAP ile tedaviniz sirasinda sizde bir tiir deri hastalifi olan alerjik dermatit, nobet, bir
ruh hastalifi olan psikoz, uykululuk hali, depresyon, zihin karisikligi, reflekslerde artma
durumu, bas agrsi, titreme, bag donmesi hissi yaratan kulak rahatsizlif1 (vertigo), belirli bir
kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi (parezi), konusma veya dil ile ilgili bozukluk
(disartri) gozlenirse,

e Alkol kullaniyorsaniz,

e Hafif ya da orta dereceli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Viicuttaki eklem disi kasilmalani 6nleyen (antikonviilsan) ya da merkezi sinir sisteminin
calismasini yavaslatan ilaglar (sedatif) kullamyorsaniz,

e B12 vitamini ve/veya folik asit (B9 vitamini) eksikliginiz varsa,

e Kansizlik (anemi) belirtileriniz varsa,

e Porfiri hastaliiiz (porfirin biyosentezinde yer alan enzimlerin dogustan ya da kazanilmg
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bozuklugu ya da eksikligi sonucunda gelisen bir hastalik) varsa.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

SIKLOCAP’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SIKLOCAP yiyecekler ile beraber ya da ayn olarak alinabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsamiz ya da hamile oldugunuzu diistiniiyorsamz
SIKLOCAP kullanmadan énce tiiberkiiloz tedavisinin size ve bebeginize kars1 potansiyel
faydalan ve riskleri konusunda doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
SIKLOCAP anne siitiine gegmektedir. Fakat, annesi SIKLOCAP kullanan higbir anne siitii ile

beslenen bebek iizerinde yan etki bildirilmemistir.

Arag¢ ve makine kullanim

SIKLOCAP’1n ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkileri bilinmemektedir.

SIKLOCAP’mn iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SIKLOCAP’1n igeriginde 6zel uyan gerektiren herhangi bir yardimec1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Etionamid ya da izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan ilaglar) kullaniminin merkezi sinir
sistemi tizerine yan etkileri oldugu bildirilmigtir. Bu durumda doktorunuz kullandiginiz ilaglarda
doz ayarlamas1 yapacak ve yan etkileri diizenli olarak kontrol edecektir.

SIKLOCAP ile birlikte alkol kullanimi, sara hastalifina bagl nobet riskini ve olasilifini arttirir

ayrica sersemlik ve uyuklama durumu yapabilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son

zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIKLOCAP nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
SIKLOCAP’1 her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Emin

degilseniz doktorunuz veya eczacimz ile kontrol ediniz.

Giinliik doz, kan degeri sonuglari takip edilerek boliinmiig dozlar halinde aliman 500 mg (2
kapsiil) ile 1000 mg (4 kapsiil) arasinda degisir. Baslangi¢ dozu, tedavinin ilk 2 haftasinda 12
saat arayla verilen 250 mg (giinde 2 kapsiil)’dir. Giinliik doz 1000 mg (4 kapsiil)’1 asmamalidar.

Tiiberkiilozun tamamen temizlenmesi i¢in tedavisi siiresince, kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaci

almaya devam etmelisiniz. Bu gok 6nemlidir. Ayica higbir dozu kagirmamaniz da ¢ok énemlidir.
Doktorunuz ne kadar siire SIKLOCAP kullanmaya devam etmeniz gerektigini size sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan aliniz. Kapsiilii biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
SIKLOCAP’1n pediyatrik popiilasyonda baslangig dozu 10 mg/kg/giin’diir ve sonrasinda doz,

elde edilen kan degerlerine ve tedavi yanitina gore doktorunuz tarafindan ayarlanir.

Yashlarda kullanimi:
SIKLOCAP vyash hastalarda eriskinlerde oldugu gibi kullamlir ancak, bobrek fonksiyonunuz
bozuk ise SIKLOCAP dozunuz doktorunuz tarafindan azaltilmalidur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa SIKLOCAP dozunuz doktorunuz
tarafindan azaltilmalidir. Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa SIKLOCAP kullanmamalisiniz.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa SIKLOCAP kullanmadan 6nce doktorunuza damgimz.

Eger SIKLOCAP'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIKLOCAP kullandiysamz:
SIKLOCAP’1 kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha yilksek dozlarda kullamlan SIKLOCAP, viicudunuzda biyolojik
zarara (zehir etkisi) neden olur. SIKLOCAP’in yiiksek dozlari viicudunuzda merkezi sinir
sisteminizi etkileyerek bas agrisi, bas donmesi hissi yaratan kulak rahatsizhig, zihin kangikhigy,
sersemlik, asir1 sinirlenme, uyusma ya da el veya ayakta karincalanma, konusma veya dil ile
ilgili bozukluk ve bozulmus akil sagligi/gerceklikten uzaklasmaya (psikoz) neden olabilir. Daha
yitksek dozlan belirli bir kas grubunda istemli hareketin azalmasina, nébete ve komaya neden

olur. Alkol kullanimi nobet riskini arttirabilir.

SIKLOCAP’ kullanmay! unutursaniz:
Bir sonraki dozun alimina 6 saatten fazla varsa unutulan dozu en kisa siirede aliniz.
Bir sonraki dozunuzun alim zamanina kisa bir siire varsa unutulan dozu atlaymiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIKLOCAP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz SIKLOCAP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz aksini
soyleyinceye kadar ilacimzi diizenli olarak almamz 6nemlidir.

SIKLOCAP’1n kullanimi ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuz ya da eczacimz ile

gorlglintiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SIKLOCAP’m igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, SIKLOCAP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, dudak, agiz, dil ya da bogazda sisme, dokintii ve kaginti, nefes alma ve yutma gigligu
gibi ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon,

Koma,

Kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin

hastalik (konjestif kalp yetmezligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

Noébet (konviilsiyon),

Hafiza kaybx ile zihin karisiklig1 ve yer, zaman ve kisi algilanmasinda bozulma,
Intihar egilimleri,

Kansizlik (anemi),

Karaciger enzimi olan aminotransferazlarda artis (karaciger hastaligi olan hastalarda).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sersemlik,

Uykululuk hali,

Bas agrisi,

Titreme,

Konusma veya dil ile ilgili bozukluk,

Bas donmesi hissi yaratan kulak rahatsizlifi,
Bozulmus akil sagligi/ger¢eklikten uzaklasma,
Karakter degisiklikleri,

Asirt sinirlenme,



e Saldirganlik,

e Belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi (parezi),
o Reflekslerde artma,

e Uyusma,

e Dokiintii

Bunlar SIKLOCAP’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan 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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5, SIKLOCAP’in saklanmasi

SIKLOCAP'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIKLOCAP’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18, Bagcilar / ISTANBUL
Imal yeri: KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

7



