KULLANMA TALIMATI

DEPOSILIN 1.200.000 1.U. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz
Kas icine uygulamr.

e Etkin madde: Her bir flakonda 1.200.000 1.U. benzatin benzilpenisilin
(penisilin G benzatin)

e Yardimcit maddeler: Simetikon, mannitol, polividon, susuz trisodyum sitrat,
¢ozlct ampul: enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPOSILIN nedir ve ne icin kullanilur?

DEPOSILIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEPOSILIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DEPOSILIN’in saklanmasi

SAEI R

Bashklar yer almaktadar.
1. DEPOSILIN nedir ve ne icin kullanihr?

DEPOSILIN, beyaz veya krem renkli hemen hemen kokusuz toz iceren bir flakondur ve
enjeksiyonluk su iceren ¢ozicl bir ampul ile birlikte takdim edilmektedir.

Her bir flakon 1.200.000 1U benzatin benzilpenisilin (penisilin G benzatin) icermektedir.
DEPOSILIN asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Ust solunum yollarindaki baz1 hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlar

e Zuhrevi enfeksiyonlar: Sifiliz (frengi), yaws (frambezi, tropikal bir enfeksiyon), bejel

(akdeniz uUlkelerinde rastlanan frambezi benzeri bir hastalik) ve pinta (bir ¢esit deri
hastalig1)




Korunma amaglh olarak: Akut eklem romatizmasi ve/veya romatizmal kékenli kore
(istemdis1 kas kasilmalar ile karakterize sinirsel ileti hastaligi). Korunma amagh
tedavide hastaligin tekrar etmesi Onlenmektedir. Ayrica, akut glomeriilonefrit (bir
cesit bobrek iltihab1) ve romatizmal kalp hastaligini takiben de korunma amagh
kullanilir.

2. DEPOSILIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPOSILIN Kkas icine enjeksiyonla uygulanir.

Yanhshkla damar icine uygulanmasi sonucu Kkalp-solunum durmasi ve o6lilm
bildirilmistir.

Uygulamayi bir saglik personeli yapmahdir. flaci kendi kendinize uygulamayiniz.

DEPOSILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Penisilinlere kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise.

DEPOSILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen antibiyotik grubundan bir ilaca
kars1 alerji veya herhangi bagka bir maddeye karsi alerji gecirdiyseniz ya da astiminiz
varsa DEPOSILIN kullanmadan &nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢iinkii
penisilin tedavisi sirasinda ciddi ve bazen hayati tehdit edici siddette alerjik
reaksiyonlar ortaya ¢ikabilmektedir.

DEPOSILIN kullanirken veya kullandiktan haftalar sonra sizde ishal gelisirse derhal
doktorunuza basvurmalisiniz. DEPOSILIN dahil olmak zere hemen hemen tiim
antibiyotikler “psddomembrandz kolit” denilen ciddi bir bagirsak iltihabina neden
olabilmektedir. Bu durumun en dnemli belirtisi ishaldir.

Bobrek fonksiyonlarmizda bozukluk varsa yiiksek dozlarda penisilin sinir sistemi
uyarilarina, istemsiz kasilmalara ve komaya neden olabilir. Herhangi bir bobrek
rahatsizliginiz var ise doktorunuza sdylemelisiniz.

Antibiyotik ile temas eden kisilerde ciltte hassasiyet ortaya cikabilir ve bu nedenle
madde ile temastan kaginmalisiniz.

DEPOSILIN atardamar veya sinir i¢ine veya yakinina enjekte edilmez. Kazaen damar
icine uygulama sonucu kalic1 ve ciddi rahatsizliklar olusabilir. Bu nedenle ilacin bir
saglik personeli tarafindan uygulanmasi gerekmektedir. DEPOSILIN’i kendi
kendinize uygulamayiniz.

Baz1 enfeksiyonlarda tedavi sonunda doktorunuz durumunuzu degerlendirmek i¢in
ornek almarak (kdltlr) tahlil yapilmasini isteyebilir. Boyle bir durumda tahlili
yaptirmay1 ihmal etmeyiniz.

Uzun siire DEPOSILIN kullanildiginda, DEPOSILIN’in etkili olmadigi baz
enfeksiyonlar veya mantar enfeksiyonlar1 gelisebilmektedir. Eger DEPOSILIN
kullanirken mantar enfeksiyonu veya yeni bir baska enfeksiyon gelisirse doktorunuz
size uygun bagka bir tedavi verecektir.




e DEPOSILIN bazi tahlillerde yanlis sonu¢ almmasmna neden olabilmektedir. Bu
nedenle herhangi bir kan veya idrar tahlili yaptirmadan 6nce DEPOSILIN
kullandiginiz1 doktorunuza séylemelisiniz.

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

DEPOSILIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Dogum kontrol hapi kullantyorsaniz, diger dogum kontrol yontemleri hakkinda bilgi
edinmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczaclnlza danlsiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPOSILIN anne sitiine gegmektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda bebeginizi emzirip
emzirmemenize karar verecektir.

Aracg ve makine kullanimi
DEPOSILIN’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.

DEPOSILIN’in iceriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEPOSILIN uyar gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz DEPOSILIN kullanmadan énce

doktorunuza séylemelisiniz.

e DEPOSILIN tetrasiklin grubu antibiyotikler ile birlikte kullanildiginda etkisi
azalmaktadir.

e DEPOSILIN probenesid (genellikle gut tedavisinde kullamlan ilag) ile birlikte
kullanildiginda DEPOSILIN’in etki siiresi uzamaktadir.



e DEPOSILIN ile birlikte agizdan alinan dogum kontrol ilaglar1 kullanilirsa istenmeyen
gebelikler olusabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yontemi (kondom gibi)
kullanmalisiniz.

e DEPOSILIN, metotreksat iceren ilaglar ile birlikte kullanildiginda metotreksatin
zararl etkilerinde artis olabilmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. DEPOSILIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
DEPOSILIN’in dozu hastaligin tipine ve siddetine gore ayarlanmaktadir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, DEPOSILIN flakon ve beraberindeki enjeksiyonluk suyu ilaci
uygulamadan 6nce birbirine karistiracaktir. DEPOSILIN kas igine (IM) enjeksiyon
yoluyla uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplar

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

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

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise ilacin dozunda degisiklik yapilmasi
gerekebilir. Boyle bir durumda DEPOSILIN kullanmadan 6nce doktorunuz ile
konusmalisiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPOSILIN kullandiysaniz:
Doktorunuz DEPOSILIN’i dogru dozda almanizi saglayacaktir. Ilact kendi kendinize
uygulamamalisiniz.

DEPOSILIN’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullandiysaniz sinir sistemi ile
ilgili istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, nObetler gibi) ortaya ¢ikabilir.



DEPOSILIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DEPOSILIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilacinizi zamaninda almaniz 6nemlidir.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

DEPOSILIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sodylediginden daha erken ilacinizi

birakirsaniz, bakteriler ilaca kars1 direngli hale gelebilir, hastaliginiz geri donebilir veya
kotiilesebilir. Bu nedenle ilacinizi doktorunuzun size séyledigi siire kadar kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DEPOSILIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

o Anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani
asir1 duyarlilik)

e  Ajitasyon (huzursuzluk), 6liim korkusu, halisinasyonlar (hayal gérme), nébet

o Larinks 6demi (girtlakta sisme)

o Psédomembranéz kolit (uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle
seyreden barsak iltihab1)

o Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidaki yan etkiler goriilme sikliklarina gore siralanmistir:

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin

Dokiintd, Grtiker (kurdesen)

Bulant1, kusma

Eozinofili (Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis)

Sifilizin (frengi) diger tedavilerinde de oldugu gibi, Jarisch-Herxheimer reaksiyonu
(antibiyotikle yok olan bakterinin viicutta olusturabilecegi bir reaksiyon)
kaydedilmistir.

Yorgunluk, ates

Bilinmiyor

Hemolitik anemi (alyuvarlarin par¢alanmasi ile belirgin bir ¢esit kansizlik), I6kopeni
(akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit - kan pulcugu - sayisinda
azalma)

Asirt  duyarlilik reaksiyonu olarak alerjik wvaskiilit (kan damarlar1 iltihabi),
lenfadenopati (lenf bezlerindeki sinir aglarinda bozulma)

Anksiyete (endise), asteni (kuvvetsizlik), serebrovaskiiler olay (beyin damarlar ile
ilgili olay), koma, konfiizyon (zihin karigiklig1), sersemlik, ofori (nese, giiven,
giicliiliik gibi duygularin agir1 sekilde bulunmast), 6liim korkusu, sinirlilik, basagrisi,
noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gorilen bozukluklar - duyu kaybi),
enjeksiyon bolgesinde norovaskiler zedelenme (damar sinirlerinde hasar),
somnolans (uykululuk hali), transvers miyelopati sendromu (omurilik iltihab1),
tremor (titreme), enjeksiyon bolgesinde vazospazm (damarlarda spazm)

Bulanik gorme, gecici korliik

Kardiyak arrest (Penisilin G Benzatin’in yanlislikla intravendz uygulanmasi sonucu
ani kalp durmast ve Olim bildirilmistir.), hipotansiyon (diisiikk tansiyon),
palpitasyonlar (¢arpinti), senkop (bayilma), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi),
vazodilatasyon (kan damarlarinda genisleme), vazovagal reaksiyon (bir c¢esit
bayilma)

Apne (solunumun gegici olarak kisa ya da uzun siire kesilmesi, dispne (solunum
giicliigii), hipoksi (akcigerlerde ve kanda oksijen yetersizligi), pulmoner embolizm
(akcigerde damar tikanmasi), pulmoner hipertansiyon (akciger tansiyonunda
yukselme)

Gastrointestinal nekroz (bagirsak dokusunda hasar), melena (kanamaya bagli katran
renkli digki)

Diyaforez (asir1 terleme), pruritus (kasint1). Inflamasyon, agr1, apse, 6dem, hemoraji
(kanama), selalit, atrofi (buzilme) ve cilt dlserini iceren enjeksiyon bdolgesi
reaksiyonlari

Eklem bozuklugu, periostit (kemik zarinda iltihap), artrit alevlenmesi (eklem
iltihabinda  alevlenme), miyoglobiniiri  (idrarda  miyoglobin  bulunmasi),
rabdomiyoliz (kas erimesi - bu etkiler kemik ve eklemlerde siddetli agrilar ile
kendini gosterebilir)



. Hematiiri (idrarda kan g¢ikmasi), nefropati (bobrek yetmezligi), ndrojenik mesane
(idrar kesesindeki sinirlerin bozulmasiyla olusan bir durum), proteindri (idrarda
protein ¢ikmast), serum kan iire azotunda artig, serum kreatininde artig

o Impotans (iktidarsizlik), priapism (erkeklerde uzun siireli agrili sertlesme)

o Asirt duyarlilik reaksiyonu olarak iigiime, ates, 6dem, artralji (eklem agrisi) ve
bitkinligi iceren serum hastalig1 benzeri reaksiyon bildirilmistir.

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

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

5. DEPOSILIN’in saklanmasi

DEPOSILIN’i  ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isidan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPOSILIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEPOSILIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢épe atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay Ilag Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati 01.09.2014 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKi BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI ICINDIR
DEPOSILIN sadece kas i¢i (IM) kullanim i¢indir.
ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Flakonunun kapagindaki metal disk koparilir ve antiseptik solisyon (alkol vs.) ile
kauguk tapanin yiizeyi silinir.

2. Uzunlugu 4 cm olan 1-2 no'lu igne ile enjektére, DEPOSILIN 1.2 Enjektabl Toz Iceren
Flakon’un kutusu i¢inde bulunan 3 mI’lik enjeksiyonluk su cekilir.
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3. Flakonu bas asag1
cevirerek enjektor
icindeki ¢oziicii stvinin
tamamu, piston itilerek

¥

5. 1gne ucu siispansiyon
i¢inde olacak sekilde,
suspansiyon enjektore
cekilir. Stispansiyon
hazirlandiktan sonra

4. Flakon, iki el arasinda
hafifce ve devaml
dondurtlerek
stispansiyon olusmasi

flakon icine verilir.
Igne flakondan
cikartilarak ignenin
koruyucu kapagi

saglanir. Bu asamada bir
miktar kopiik olusumu
meydana gelir. Fazla
kopiik olusmamasi i¢in

kontaminasyona dikkat
edilerek igne ucu
degistirilmeli ve

bekletilmeden hemen
uygulanmalidir. Aksi
takdirde donmaya
sebebiyet verebilir. Bir
defada uygulanmayan
kisim atilmalidir.

kapatilir. [ siddetli calkalamadan

kaginilmalidir.

flacin uygulanmasi:

Enjeksiyon i¢in uygun adale secildikten ve enjektorle adaleye girildikten sonra piston geri
cekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektorde kan ¢ekildigini gosterecek bir renk degisikligi
olup olmadigina bakilir. Herhangi bir renk degisikligi kan damarma girildigini
gosterdiginden, boyle bir durumda enjektor adaleden gekilerek baska bir yere yeniden



dikkatle girilmelidir. Enjektdrde kan veya renk degisimi olmamasi halinde, enjektor
muhteviyati yavasca enjekte edilmelidir.

Yavas enjeksiyon sirasinda enjeksiyon yerinde siddetli ve ani agr1 olusuyorsa enjeksiyona
devam edilmemelidir.

Derin intramiiskiiler enjeksiyon halinde kalganin iist dis kadranina uygulanir. Bebeklerde
ve kii¢iik ¢cocuklarda uylugun midlateral bolgesi tercih edilmelidir. Dozlarin tekrarlanmast
halinde enjeksiyon yeri degistirilmelidir.



