KULLANMA TALIMATI
Kutlu 250 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde:
Her bir film kapli tablet 155 mg Klorokin baza esdeger 250 mg Klorokin fosfat igerir.

Yardimci maddeler:
Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, povidon, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit,
opadry II85F18422 beyaz (polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, Talk)

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KUTLU nedir ve ne icin kullanilir?

2. KUTLU'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KUTLU nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KUTLU nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. KUTLU nedir ve ne i¢in kullanilir?

KUTLU, beyaz renkli bir yiizii ¢entikli ve yuvarlak film kapli tablettir.

KUTLU, 10 tabletlik blister ambalajda bulunur.

KUTLU, etkin madde olarak 250 mg klorokin fosfat igerir.

Klorokin fosfat, antimalaryal bir ilagtir. Sitmanin baski altina alinarak tedavisi ve ndbetlerin
onlenmesinde , barsak dis1 amebiasis ve eklemlerde agr ve sekil bozukluguna sebebiyet veren
devamli bir hastalik olan romatoid artritin tedavisinde ve ayrica Sjogren sendromunda
(bir ¢esit romatizmal hastalik) kullanilir.

2. KUTLU yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KUTLU ‘yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

«Klorokin fosfat veya KUTLU'nun igerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa
(yardimci1 maddeler listesine bakiniz),

«Retinal veya gorme alani degisikliklerinde kullanilmamalidir.
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KUTLU yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

«Sara, havale veya nobetler gecirdiyseniz,

«Karaciger veya bobrekleriniz ile ilgili bir sorun yasadiysaniz,

«Daha 6nceden igitmeyle ilgili bir rahatsizliginiz olduysa,

«Ailenizde veya sizde ¢ok nadir goriilen bir kan pigmenti rahatsizlig1 olan "porfiri” mevcut ise,
«Sedef hastaliginiz mevcut ise,

«'Miyastenia Gravis” adl1 bir ¢esit kas gii¢siizliigli hastaliginiz varsa,

' Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi” adli bir tiir kan rahatsizliimiz varsa dikkatli
kullaniniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KUTLU nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KUTLU tok karnina alabilir. KUTLU yu yemek sonrasinda almak klorokin fosfatla iliskili
olarak karsilasilabilecek mide-barsak kanali sikayetlerinin (6rnegin bulanti, kusma, ishal)
azaltilmasina yardimci olur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KUTLU gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hekim tarafindan sitmanin baskilanmasi veya tedavisi amaci ile, saglanacak faydanin olasi
zararlardan daha fazla olacagina karar verilmesi haricinde, hamilelik sirasinda bu ilacin

kullanimindan ka¢inilmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KUTLU, cocuk iizerinde etkiye neden olabilecek Olgiide siit ile atilmaktadir. Bu sebeple
emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya tedaviden ka¢inilip kacinilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki beklenmemektedir. Bununla birlikte
KUTLUyu almaya basladiktan sonra bulanik gérme veya odaklanamama gibi sorunlar
yasarsaniz bu etkiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

KUTLU nun i¢eriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KUTLU nun igeriginde bulunan baz1 yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarlhili§iniz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
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Eger:

ePrazikuantel (parazitlerin sebep oldugu barsak ve mesane (idrar torbasi) enfeksiyonlar
tedavisinde),

«Siklosporin (doku nakli olan hastalarda ve genellikle romatizma ile sedef tedavisinde),
«Antikonviilzan ilaglar (havale ve nobetlerin 6nlenmesinde),

«Digoksin (kalp rahatsizlig1 tedavisinde) kullaniyor iseniz doktorunuza bildiriniz. KUTLU bu
ilaglarin kanda miktarini degistirebilir.

Sitmay1 Onlemede kullanilan bir diger ila¢ meflokinin, klorokin ile birlikte kullanilmasi
havale ve nobet olusma riskini artirabilir.

Simetidin (ilser tedavisinde kullanilan ilag), klorokinin metabolizmasin1 azaltarak kanda
miktarini artirir. Dolayisiyla simetidin ile klorokinin birlikte uygulanmasindan kaginilmalidir.

Klorokinin amiodaron ile birlikte kullanilmasi, kalp atim diizensizligine neden olabilir.

Anti-asitler ve kaolin, klorokinin emilimini azaltabilir dolayisiyla bu ilaglar ile KUTLU alimi1
arasinda en az 2 saat siireli bir ara olmalidir.

Saglikl kisilerde klorokin, ampisilinin biyoyararlanimin1 anlamli sekilde azalttigindan, bu iki
ilacin uygulanmasi arasinda en az 2 saat olmalidir.

Klorokin ve klorokinin ana metaboliti olan desetilklorokinin kan konsantrasyonlar1 antikor
titreleri ile negatif olarak iligkilidir. Malaryanin (sitma) dnlenmesi i¢in tavsiye edilen dozda
alman klorokin, diploid hiicreli kuduz asis1 ile yapilan ilk asilamaya karsi olan antikor
cevabini azaltabilir.

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

3. KUTLU nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinlerde sitmanin baskilama tedavisinde, her haftanin daima ayni giiniinde olmak tizere 2
tablettir.

Akut ndbetlerin tedavisi yetiskinlerde, 4 tabletlik baslangi¢ dozunu takiben, 6-8 saat sonra
ilave bir 2 tabletlik ek doz ve takip eden 2 ardisik giin boyunca giinde tek seferde 2 tablet
seklindedir.

Barsak dis1 amebiasis tedavisi yetiskinlerde, 2 giin siireyle giinde 4 tablet ve bunu takiben en
az 2-3 hafta siireyle giinde 2 tablettir. Tedavi genellikle etkin bir barsak amebisidi (amibi
Oldiiren ilag) ile birlikte uygulanir.

Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna sebebiyet veren devamli bir hastalik olan romatoid
artrit’in tedavisinde giinde 1 tablet kullanilir.

Hangi siklikta ve kag tablet kullanacaginizi doktorunuz belirleyecektir.

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.
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Onerilen dozu asmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

KUTLU sadece agizdan kullanim igindir.
Tok karnina yeterli miktarda sivi1 ile aliniz (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Bebeklerde ve ¢ocuklarda dozaj tercihen viicut agirligina gore hesaplanir. Sitma tedavisinde
cocuk hastalarda haftalik baskilama dozu baz olarak 5 mg/kg’dir ancak agirliga bakilmaksizin
yetiskin dozu asilmamalidir. Sartlar izin verdigi takdirde baskilama tedavisi enfeksiyona
maruz kalmadan 2 hafta 6nce baslamalidir. Ancak bu yapilamazsa cocuklarda 10 mg
baz/kg'lik doz 6 saatlik ara ile ikiye bdliinerek verilebilir. Baskilama tedavisi endemik
alandan (sitmanin goriildiigii alan) ¢iktiktan sonra 8 hafta siirdiiriilmelidir.

Akut nobetlerin tedavisi icin diigiik agirliktaki erigkinlerde ve bebekler ile cocuklardaki dozaj
asagidaki gibi belirlenmelidir:

[k doz: 10 mg/kg baz (ancak 600 mg baz lik tek doz asilmaz)

Ikinci doz: 11k dozdan 6 saat sonra 5 mg/kg baz (ancak 300 mg baz’lik tek doz asilmaz)
Ugiincii doz: 1k dozdan 24 saat sonra 5 mg/kg baz

Dérdiincii doz: ik dozdan 36 saat sonra 5 mg/kg baz

Yashlarda kullanima:

65 yas tizerinde ilag kullanimu ile ilgili yeterli calisma bulunmamaktadir. Ancak ilacin biiyiik
oranda bobreklerden atildig1 bilindiginden bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ilaca
kars1 toksik reaksiyon riski fazladir. Yasl hastalarin bobrek fonksiyonlarinin azalmasindan
dolay1 doz se¢iminde dikkatli olunmali ve bobrek fonksiyonlart izlenmelidir.

Romatoid artrit tedavisinde kullaniminda 6zel doz uygulama onerisi bulunmamakla birlikte en
uygun dozajin kisisel olarak ayarlanabilmesi i¢in hastanin izlenmesi 6nerilebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz KUTLU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KUTLU kullandiysaniz:

KUTLU dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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KUTLU ‘yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
KUTLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmayimiz. Cilinkii KUTLU tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KUTLU nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

KUTLU nun kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, KUTLUyu kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

eAlerjik reaksiyonlar
°Solumada gii¢liik
°Yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme nedeniyle yutkunmada giigliik
°Deride kasintili kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KUTLU ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

«Sinir sistemi bozukluklari
°Bas agrisi
°Sersemlik, bag donmesi
°Havale veya ndbetler
°Ruh hali ve davraniglarda degisiklik (hayal gérme, endiseli olma durumu), huzursuzluk,
ruhsal ¢okiintii (depresyon)
°Kas gii¢siizliigii (ndromiyopati), yorgunluk

eDolasim sistemi bozukluklari
°Kan hiicrelerinde azalma (kolay bere olusumu, ciddi enfeksiyonlara veya
yorgunluga/nefessiz kalmaya neden olabilir)
KUTLU 'nun uzun siire kullaniminda doktorunuz kan testleri isteyebilir.
°Kalbin etkinliginde degisiklikler (elektrokardiyografik degisiklikler)
°Kalp kasinda zayiflama veya degisiklik (kardiyomiyopati; yorgunluga ve nefessiz
kalmaya neden olabilir)
°Hipotansiyon (diisiik tansiyon)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

«Deri ile ilgili bozukluklar
°Sedef hastalig1 ve kasint1 dahil deri dokiintiisii
°Deri soyulmasi, muhtemelen agiz ve burunda sulu kabarcik olusumu ve soyulmasi
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°Deri veya mukoz membranlarda (agizin i¢i) renksizlesme
°T1bbi tedavi gerektiren giin 15181na duyarli olma hali
°Sa¢ renginde degisiklik ve sa¢ dokiilmesi

«Gorme bozukluklar
°Bulanik gérme, ¢ift gérme, odaklanmada giicliik
°Az veya tamamen goriis kayb1
°Retinada (goziin ag tabakasi) veya korneada (goziin saydam tabakasi) degisiklik
(retinopati; az gérmeye neden olabilir)
KUTLU nun uzun siire kullaniminda doktorunuz gz muayenesi isteyebilir.

-Isitme bozukluklari
o[sitme kaybi

°Kulak ¢inlamast

«Karaciger bozukluklari
°Derinin sarilagmasina veya gozlerin beyazlagmasina neden olan karaciger rahatsizliklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

«Sindirim sistemi bozukluklar1
°Ag1z i¢inde iltihap, mide bozuklugu, bulanti, kusma, ishal veya mide kramplar1

Bunlar KUTLU nun hafif yan etkileridir.

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

5. KUTLU nun saklanmasi
KUTLU yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Uriinii 25°C altinda oda sicakliginda kuru ve 1siktan uzak yerde saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KUTLU 'yu kullanmayiniz.
Eger ambalajlarin hasar gordiigiinii fark ederseniz KUTLU "yu kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad.

No: 4 34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel. : 0212 366 84 00

Faks : 0212 276 20 20
Uretim yeri : Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung¢ Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati 16/03/2020 tarihinde onaylanmistir.
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