KULLANMA TALIMATI

PROCILIN 800 enjeksiyon icin toz

Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: Her bir enjektabl flakon, 200000 TU penisilin G potasyum ile 600000 IU penisilin
G prokain ve her bir ¢éziicti ampul 2 mL enjeksiyonluk su igerir.

e Yardumct maddeler: Trisodyum sitrat, monopotasyum fosfat, enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha 'sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Buy ilacn kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diistik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROCILIN nedir ve ne i¢in kullanthr?
PROCILIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PROCILIN nastl kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?
PROCILIN’in saklanmast

R RN

Bashklan yer almaktadir.

1. PROCILIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

PROCILIN enjeksiyonluk kuru toz igeren flakon ve ¢éziicil olarak enjeksiyonluk su igeren ampul
seklinde sunulan bir {irtindiir. PROCILIN bir antibiyotiktir ve penisilin G'ye duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarnn tedavisinde, hizli ve yiiksek penisilin

diizeyi gerektigi durumlarda kullanilir.



2. PROCILIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROCILIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Penisilin veya tiirevierine karsi alerjiniz veya dayaniksizhiimz var ise,

oViral enfcksiyonlarin tedavisinde etkili olmadifindan grip ve soguk alginhifinda

kullanilmamalidir.

e Ayrica sizde daha 6nce ¢esitli maddelere veya alerjik etkenlere kars: alerji gelistiyse bir
onlem olarak PROCILIN kullanilmamalidir.

PROCILIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Penisilin tedavisi sirasinda ciddi ve bazen hayat1 tehdit edici siddette alerjik reaksiyonlar
ortaya ¢ikabilmektedir. Eger daha Once penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen antibiyotik
grubundan bir ilaca karsi alerji veya herhangi bagka bir maddeye kars: alerji gegirdiyseniz

PROCILIN kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

o Ozellikle biiyiik ve tek doz halinde uygulandiinda, bazi kisilerde prokaine kars: hizlh ve

toksik reaksiyonlar (endige, 6liim korkusu, ates, kalp atiminin hizlanmasi, tansiyon yiikselmesi,
kusma, g6zbebeklerinin biiyiimesi, gérme ve isitmeye bagli hayal g&rme) olusabilir. Bu
reaksiyonlar gegicidir ve 15 ila 30 dakika siirer.

e PROCILIN dahil olmak {izere hemen hemen tiim antibiyotikler
“ps6domembrandz kolit” denilen ciddi bir bagirsak iltihabina neden olabilmektedir. Bu
durumun en 6nemli belirtisi ishaldir. Bu ilaci kulianirken veya kullandiktan haftalar sonra

sizde ishal gelisirse derhal doktorunuza bagvurmalisimz.

e Uzun siire PROCILIN kullanildiginda, PROCILIN’in etkili olmadign baz1 enfeksiyonlar veya
mantar enfeksiyonlar gelisebilmektedir. Eger PROCILIN kullamirken mantar enfeksiyonu
veya yeni bir bagka enfeksiyon geligirse doktorunuz size uygun bagka bir tedavi verecektir.

¢ Uzun stire PROCILIN kullamldiginda doktorunuz bazi bobrek ve karaciger testleri ve kan

testleri yaptirmanizi isteyebilir. Doktorunuz bu testleri istediginde testi yaptirmayi
unutmayinz,

e PROCILIN baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Bu nedenle herhangi bir kan
veya idrar tahlili yaptirmadan énce PROCILIN kullandigimizi doktorunuza sylemelisiniz.



* Astim, karaciger hastalif1, bobrek hastaliga veya kalp hastalifimz var ise sizin i¢in 6zel doz

ayarlamasi gerekebilir. Bu nedenle doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgimiz.
PROCILIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.,

PROCILIN’in hamilelikie kullanimina iligkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamileliginiz
sirasinda PROCILIN kullamp kullanmamamz gerektigine karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciza
darmgniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

'PROCILIN anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda bebeginizi emzirip

emzirmemenize karar verecektir.

Arac ve makine kullanim

PROCILIN’in arag ve makine kullanimi iizerine etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.

PROCILIN’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROCILINher bir dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda
“potasyum igermez” olarak kabul edilir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanm

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsamz PROCILIN kullanmadan 6nce
doktorunuza stylemelisiniz.

« Eritromisin, tetrasiklinler, kloramfenikol veya siilfonamidler denilen antibiyotik gruplari:
PROCILIN bu ilaglar ile bitlikte kullamldiginda etkisi azalmaktadir.



¢ Probenesid, aspirin, fenilbutazon, stilfonamidler, indometazin, furosemid ve.etakrim'k asit
maddelerini igeren ilaglar ve tiyazid grubu idrar séktiirticii ilaglar:
Builaglar ile birlikte kullamldigmda PROCILINin etki siiresi uzamaktadir.

e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari:

PROCILIN ile birlikte agizdan alinan dogum kontrol ilaglar1 kullamlirsa istenmeyen gebelikler

olusabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yéntemi (kondom gibi) kullanmalisiniz.

¢ Metotreksat igeren ilaglar:
PROCILIN bu ilag ile birlikte kullanildiginda metotreksatin zararli etkilerinde artis olabilmektedir.
Kullanmakta oldugunuz ve recetesiz olarak temin edilebilen ilaglar (vitamin, mineral, bitkisel

ilaglar) hakkinda da doktorunuza bilgi veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROCILIN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
PROCILIN’in dozu hastalifn tipine ve siddetine gére ayarlanmaktadir. Doktorunuz hastalifiniza

bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROCILIN kas i¢ine enjeksiyon ile uygulanabilmektedir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz hastaligin durumuna gire dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Yashlarda kullanima:

Doktorunuz hastaligin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz veya karacifer yetmezligi ile birlikte bobrek yetmezliginiz var ise ilacin

dozunda degisiklik yapilmas: gerekmektedir, Bdyle bir durumda PROCILIN kullanmadan énce
doktorunuz ile konusmahsiniz.



Eger PROCILIN in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROCILIN kullandrysaniz:

Doktorunuz PROCILIN®i dogru dozda almamz saglayacaktir. Ilaci kendi kendinize

uygulamamalisinz.

PROCILIN’den kullanmamz gerekenden daha fazlasini kullandiysamz sinir sistemi ile ilgili
istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, huzursuzluk, zihin bulamkhgi, kas se§irmeleri,

haliisinasyonlar, bayginlik, koma, nébetler ve beyin hastaliklar1) ortaya ¢ikabilir.

PROCILIN ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullannussaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PROCILIN’i kullanmay1 unutursamz

Tlaciniz1 zamaninda almamz Snemlidir.

Eger ilacinizi almay: unutursaniz hatirlar hatirlamaz almz. Eger bir sonraki dozunuzun zamam
yaklagmgsa, bekleyip bir sonraki dozu alimz ve daha sonra ilacimzi normal sekilde almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ifi doz almaynz.

PROCILIN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdylediginden daha erken ilacimiz1 birakirsamz,
bakteriler ilaca karsi direncli hale gelebilir, hastaligimz geri donebilir veya kotiilegebilir. Bu

nedenle ilacimzi doktorunuzun size styledigi siire kadar kullanmalisimz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PROCILIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROCILIN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Ani gelisen hiriltih nefes alma, nefes almada giigliik, gz kapaklari, yiiz veya dudaklarda
sisme, dokiintii veya kagint1 (8zellikle tiim viicutta) gibi §iddetli alerjik reaksiyon belirtileri.



e Ilacin uygulanmasmdan sonraki 1 ila 2 hafta igerisinde ates, halsizlik, irtiker (kurdesen),
kas agrnisi, eklem agnsi, karmn agnsy, ciltte kizariklik ve ¢esitli dokiintiiler gibi gecikmig
tipte alerjik belirtiler.

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

olabilir,

s Kandaki nétrofil sayisinda azalma, hemolitik anemi denilen bir kansizlik ¢esidi (bunlax
kan testi ile anlagilir).

e Kanama egiliminde artma (bu durum viicudunuzda bir kanama olmasi
durumunda kanamanin eskisi kadar cabuk durmamasi ile anlasilabilir).

» Yiiksek dozda PROCILIN kullamldifinda ortaya ¢ikan potasyum fazlahig (kol ve bacaklarda
uyusukluk/duyu algilamasinda bozukluk, refleks kaybi, kas felci veya solunum felei, zihin
bulaniklig, giigsiizliik, tansiyonda diisme, kalpte ritm bozukluklar: gibi belirtiler
gosterebilir).

o Yiiksek dozda PROCILIN kullamldiinda ortaya gikabilen reflekslerde artis, istemsiz tikler,
nébetler, koma gibi sinir sistemi bozukluklar

¢ Bobrek hasari veya bobrek iltihabi (ates, dokiintii, kandaki eozinofil hiicrelerin sayisinda
azalma, idrarda protein goriilmesi, idrarda eozinofil hiicre goriilmesi, idrarda kan

goriilmesi ve kandaki iire azotunda yiikselme gibi belirtiler gsterebilir; PROCILIN’in
birakilmasi ile genellikle bu belirtiler diizelmektedir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil titbbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmstir.

Cok yaygin :10 hastarun en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor:

e Kalp ¢arpintisi

e ilag ile temas edildiginde ortaya gikan cilt iltihabi
¢ Kusma, yorgunluk, bas agris1 ile birlikte bulant

e Agizda iltihap

¢ Kara veya killi dil

o Konviilsiyon (Kaslarin istemsiz kasilmast)

e Diger sindirim sistemi gikayetleri

¢ Enjeksiyonun yapildig1 damarda iltihap

o Cildin kizarmas, blister (sivi dolu kabarcik) olusumu ve kasmti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidabale gerekebilir.

Asamdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:

e Enjeksiyon yerinde agr1, kas spazmi

Bunlar PROCILIN’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifimiz yan

etkileri www.iitck.gov.tr_sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarah 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 olacaksimz.

Eper bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. PROCILIN’in saklanmasi
PROCILIN'i gocuklarm goremeyecegsi, erisemeyecegi verlerde ve ambalgjmda saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle nyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son fadlarma tarihinden sora PROCILIN i kullonmaymiz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROCILIN’i kullanmayimz.

Rubsat sahibi:

Actavis ilaglari A.S.

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

Uretim yeri:

Actavis llaglan A.S.
Biiyiikdere cad. No: 205
4. Levent/Istanbul

Bu kullanma talimats ... ... ... ..... tarihinde onaylanmgtir.



ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Parenteral tiriinler uygulanmadan 8nce partikiillii madde varlig: veya renk degisimi agisindan gorsel
olarak incelenmelidir.

Sulandinldiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Gereken konsantrasyonlarda hazirlanmig olmak sart1 ile penisilin ¢6zeltisi daha ¢ok intramiiskiiler

yolla kullamlur.
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