KULLANMA TAL IMATI

DEVAPEN 400i.M. flakon

Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde100.000 IU/Flakon’a gleger, 62.5 mg Potasyum penisilin G ve 300.000
IU/Flakon’a gdeger 300 mg Prokain penisilin G icermektedir.

Yardimci madde(ler)Yardimci madde icermemektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size onerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVAPEN nedir ve ne igin kullanilir?

DEVAPEN'’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekeal
DEVAPEN nasil kullantlir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DEVAPEN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a r w0

1. DEVAPEN nedir ve ne icin kullanilir?

DEVAPEN enjeksiyonluk kuru toz iceren flakon ve go@ olarak enjeksiyonluk su iceren
ampul seklinde sunulan bir Grindtr. DEVAPEN bir antibiydir ve penisilin G'ye duyarli
mikroorganizmalarin neden olgu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde, hizli ve yikse

penisilin dizeyi gerek@i durumlarda kullanilr.
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2.

DEVAPEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenér

DEVAPEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Penisilin veya turevlerine kgralerjiniz veya dayaniksiginiz var ise,

Viral enfeksiyonlarin tedavisinde etkili olma&ddan grip ve sguk alginlginda
kullaniimamalidir.

Ayrica sizde daha once gii maddelere veya alerjik etkenlere kaalerji gelstiyse bir

onlem olarak DEVAPEN kullaniimamalidir.

DEVAPEN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Penisilin tedavisi sirasinda ciddi ve bazen haydidit edicisiddette alerjik reaksiyonlar
ortaya cikabilmektedir. ger daha ©Once penisilin alerjisi, sefalosporinlermnilbs
antibiyotik grubundan bir ilaca karalerji veya herhangi bka bir maddeye kar aler;ji
gecirdiyseniz DEVAPEN kullanmadan dnce doktorunbitgilendirmelisiniz.

Ozellikle buyiik ve tek doz halinde uygulagaida, bazi kilerde prokaine kar hizl ve
toksik reaksiyonlar (engke, 6lum korkusu, ate kalp atiminin hizlanmasi, tansiyon
yukselmesi, kusma, gozbebeklerinin blylimesi, govaeasitmeye b&h hayal gérme)
olusabilir. Bu reaksiyonlar gecicidir ve 15 ila 30 diekistirer.

DEVAPEN dahil olmak tzere hemen hemen tim antilifjert “psédomembrandz kolit”
denilen ciddi bir bgirsak iltihabina neden olabilmektedir. Bu durumanbeemli belirtisi
ishaldir. Bu ilaci kullanirken veya kullandiktanftadar sonra sizde ishal gglise derhal
doktorunuza bgvurmalisiniz.

Uzun sire DEVAPEN kullanilginda, DEVAPEN'in etkili olmadii bazi enfeksiyonlar
veya mantar enfeksiyonlari ggbilmektedir. Ber DEVAPEN kullanirken mantar
enfeksiyonu veya yeni bir klea enfeksiyon gejirse doktorunuz size uygun gka bir
tedavi verecektir.

Uzun stre DEVAPEN kullanil@dinda doktorunuz bazi bébrek ve kapaei testleri ve
kan testleri yaptirmanizi isteyebilir. Doktorunua testleri istediinde testi yaptirmayi
unutmayiniz.

DEVAPEN bazi laboratuvar testlerinin sonuclarirkiletebilir. Bu nedenle herhangi bir
kan veya idrar tahlili yaptirmadan ©nce DEVAPEN landginizi doktorunuza
sylemelisiniz.

Astim, karacter hastalil, bobrek hastali veya kalp hastaiiniz var ise sizin icin 6zel

doz ayarlamasi gerekebilir. Bu nedenle doktorurhitgilendiriniz.
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

DEVAPEN'’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yolu acgisindan yiyecek ve icecekler ileletimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DEVAPEN’in hamilelikte kullanimina ikkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamilgjiniz
sirasinda DEVAPEN kullanip kullanmamaniz gerghke karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
DEVAPEN anne sitine gecmektedir. Doktorunuz tedsivasinda bel@nizi emazirip

emzirmemenize karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEVAPEN'in ara¢ ve makine kullanimi tzerine etlotiip olmadgl bilinmemektedir.

DEVAPEN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
DEVAPEN her bir dozunda 1 mmol (39 mg)’'dan dahgatasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez” olarak kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan herhangi birini  kullaniyorsaniz YYAPEN kullanmadan 6nce

doktorunuza séylemelisiniz.

» Eritromisin, tetrasiklinler, kloramfenikol veya $aghamidler denilen antibiyotik gruplari:
DEVAPEN bu ilaclar ile birlikte kullanild@inda etkisi azalmaktadir.

* Probenesid, aspirin, fenilbutazon, silfonamidiedometazin, furosemid ve etakrinik asit
maddelerini iceren ilaclar ve tiyazid grubu idraksirticu ilaclar:
Bu ilaclar ile birlikte kullanildginda DEVAPEN’in etki siresi uzamaktadir.

* Agizdan alinan dgum kontrol ilaclar:
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DEVAPEN ile birlikte a&izdan alinan dgum kontrol ilaclari kullanilirsa istenmeyen
gebelikler olgabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yontetkbndom gibi)
kullanmalisiniz.

* Metotreksat iceren ilaclar:
DEVAPEN bu ila¢ ile birlikte kullanildiinda metotreksatin zararli etkilerinde art
olabilmektedir.

» Kullanmakta oldgunuz ve recetesiz olarak temin edilebilen ilackata(nin, mineral,

bitkisel ilaglar) hakkinda da doktorunuza bilgi ivéz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVAPEN naslil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
DEVAPEN’In dozu hasta@in tipine ve siddetine gore ayarlanmaktadir. Doktorunuz

hastalginiza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgubkayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
DEVAPEN Kkas icine enjeksiyon ile uygulanabilmektedi

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz hastahin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacakti
Yaslilarda kullanimi:

Doktorunuz hastaghin durumuna gore dozu belirleyecek ve uygulayacakti

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezfiiniz veya karagier yetmezlgi ile birlikte bobrek yetmezgiiniz var ise ilacin
dozunda dgsiklik yapilmasi gerekmektedir. Boyle bir durumda YYA&PEN kullanmadan

once doktorunuz ile kogmalisiniz.

Eger DEVAPEN'in etkisinin ¢cok gucli veya cok zayduglna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVAPEN kullandiganiz:
Doktorunuz DEVAPEN'’i dgru dozda almanizi ghyacaktir. flaci kendi kendinize

uygulamamalisiniz.

DEVAPEN’'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasuiekdiysaniz sinir sistemi ile ilgili
istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, ajitasyanhin bulaniklgl, kas sgirmeleri,
haltsinasyonlar, bayginlik, koma, nobetler ve béwstaliklari) ortaya c¢ikabilir.

DEVAPEN’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kaoligganiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DEVAPEN'i kullanmay! unutursaniz

Ilacinizi zamaninda almaniz énemlidir.

Eger ilacinizi almayl unutursaniz hatirlar hatirlamamiz. Eger bir sonraki dozunuzun
zamani yaklgmissa, bekleyip bir sonraki dozu aliniz ve daha sa@a@nizi normalsekilde

almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

DEVAPEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger, liyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun soOykdden daha erken ilacinizi
birakirsaniz, bakteriler ilaca kardirencli hale gelebilir, hast@niz geri dénebilir veya
kotilesebilir. Bu nedenle ilacinizi doktorunuzun size sohgi sure kadar kullanmalisiniz.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tdm ilaglar gibi DEVAPEN'in icerginde bulunan maddelere duyarli olarsilkrde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVAPEN’i kullanmay! durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

* Ani gelisen hiriltih nefes alma, nefes almada guclik, géaaklari, yiz veya dudaklarda
sisme, dokunti veya kanti (Ozellikle tim vicutta) gibisiddetli alerjik reaksiyon

belirtileri.
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+ dlacin uygulanmasindan sonraki 1 ila 2 hafta icedsiate, halsizlik, trtiker (kurdgen),
kas a&risi, eklem @risi, karin &risi, ciltte kizariklik ve ¢gtli dokintiler gibi gecikmy
tipte alerjik belirtiler.

» Siddetli, uzun suren veya kanli ishal (kargrial veya atgile birlikte olabilir). Bu durum
antibiyotik tedavisinden sonra ortaya ¢ikabilirorddi bagirsak iltihabi ile ilgkili olabilir.

» Kandaki nétrofil sayisinda azalma, hemolitik anatenilen bir kansizlik ¢&di (bunlar
kan testi ile anlglir).

 Kanama giliminde artma (bu durum vicudunuzda bir kanama asimdurumunda
kanamanin eskisi kadar cabuk durmamasi ilesdakalir).

* Yiuksek dozda DEVAPEN kullaniiginda ortaya c¢ikan potasyum fazgali(kol ve
bacaklarda uwukluk/duyu algilamasinda bozukluk, refleks kaykgs felci veya
solunum felci, zihin bulanikl, gl¢suzluk, tansiyonda ghiae, kalpte ritm bozukluklari
gibi belirtiler gosterebilir).

* Yiuksek dozda DEVAPEN kullanilginda ortaya cikabilen reflekslerde gyrtistemsiz
tikler, nébetler, koma gibi sinir sistemi bozuklaki

» Bobrek hasari veya bobrek iltihabi @tdokinti, kandaki eozinofil hiicrelerin sayisinda
azalma, idrarda protein gorilmesi, idrarda eozinbficre gortlmesi, idrarda kan
gorulmesi ve kandaki Ure azotunda yikselme gibirtbet gosterebilir; DEVAPEN'in
birakilmasi ile genellikle bu belirtiler dizelme#ig.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbalidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsdakca seyrek gorular.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde

siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin kniyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:
Bilinmiyor:

* Kalp carpintisi

+ llag ile temas edilg@inde ortaya ¢ikan cilt iltihabi
» Kusma, yorgunluk, baagrisi ile birlikte bulanti

* Agizda iltihap

» Kara veya killi dil

» Konvulsiyon (Kaslarin istemsiz kasiimasi)

* Diger sindirim sistemgikayetleri

» Enjeksiyonun yapilgy damarda iltihap

» Cildin kizarmasi, blister (sivi dolu kabarcik) @lmu ve kainti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Bilinmiyor:

* Enjeksiyon yerinde@i, kas spazmi

Bunlar DEVAPEN 'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. DEVAPEN'in saklanmasi

DEVAPEN'i ¢cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C'nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVAPBRilanmayiniz.

Eger Urin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersBEVAPEN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiglikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Cozucl imal yeri:
DEVA HOLDING AS.

Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe / KOCAEL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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ASAGIDAK 1 BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SA GLIK PERSONEL i
ICINDIR

Parenteral trtnler uygulanmadan 6nce partikullideadarlgl veya renk dgisimi acisindan

gorsel olarak incelenmelidir.
Sulandinldiktan sonra bekletiimeden kullaniimalidi

Gereken konsantrasyonlarda hazirlannoimak sarti ile penisilin ¢ozeltisi daha c¢ok

intramuskauler yolla kullantlir.
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