KULLANMA TALIMATI

CALES Enjeksiyonluk Siispansiyon iceren Ampul
Kas ici, eklem ici ve lezyon icine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir ampulde (1 ml), 3.0 mg betametazona esdeger 3.947 mg
betametazon sodyum fosfat ve 3.0 mg betametazon asetat.

e Yardunci maddeler: Sodyum fosfat dibazik anhydrous, sodyum hidrojen fosfat,
disodyum EDTA, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALES nasu kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALES’in saklanmas

Bashklan yer almaktadir.
1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

CALES, betametazon sodyum fosfat ve betametazon asetat iceren, kas icine, eklem icgine ve
lezyon icine uygulanan bir ilagtir.

CALES ampul beyaz renkli, homojen siispansiyondur.

CALES, 1 ml'lik tip I renksiz, steril cam ampullerde ambalajlanir. CALES, 1 adet ampul
iceren ambalajda ve kullanma talimatinin igerisinde yer aldigi karton kutuda takdim
edilmektedir.

CALES, inflamasyonlu hastaliklar ve/veya sislik, kizariklik ve kasintiy1 da icerebilen alerjik
reaksiyonlarla iliskili belirtilerin tedavisinde kullanilir.

CALES, ciddi alerjiler, deri hastaliklari, astma ya da artrit gibi farkli hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilir.

CALES, ayrica prematiire bebeklerde sikintili solunum sendromunu 6nlemek igin
kullanilabilir.
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2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CALES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Betametazon sodyum fosfat, betametazon asetat ve diger kortikosteroidlere ya da
icerdigi yardimer maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz varsa,

Sistemik mantar enfeksiyonunuz varsa,

Yakin zamanda ¢icek asis1 yaptirdiysaniz,

Trombositopenik purpura

Yiiksek doz kullaniminda, diger bagisiklik (immiinizasyon) islemlerini yapmayiniz.

CALES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Goziiniizde herpes enfeksiyonu varsa,

Spesifik olmayan iilseratif kolitiniz varsa (organ duvari delinme tehlikesi, apse ya da
diger iltihap s1vis1 olusturan enfeksiyonlarin oldugu durumlarda)
Divertikiil iltithabiniz varsa,

Bagirsak probleminiz varsa (intestinal anastomoz),

Mide iilseriniz varsa,

Yiiksek tansiyon probleminiz varsa,

Osteoporoz hastaliginiz varsa,

Kas hastaliginiz varsa (myastenia gravis),

Seker hastaliginiz varsa,

Duygusal ya da zihinsel saglik sorunlariniz varsa,

Tiiberkiiloz hastaliginiz varsa,

Goziiniizde glokom varsa,

Cushing sendromu hastaliginiz varsa,

Troid probleminiz varsa,

Tutarik

Kanama probleminiz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CALES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CALES’in yiyecek ve icecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

2/6



CALES gerekli olmadikca hamilelikte kullanilmamalidir. CALES, hamilelikte tibbi
zorunluluk durumunda risk, yarar durumu goz Oniine almarak doktor Kkontroliinde
kullanilmalidir. Hamilelik sirasinda kortikosteroid tedavisi gormiisseniz, c¢ocuklarinizin
dogumdan sonra hipoadrenalizm agisindan incelenmesi 6nerilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CALES’in iceriginde bulunan etkin madde anne siitiine gecer ve bu bebegi etkileyebilir.
Emzirme doneminizde, tibbi zorunluluk durumunda risk, yarar durumu goz Oniine alinarak
doktor kontroliinde kullaniniz

Arac¢ ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CALES’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CALES’in, i¢eriginde betametazon sodyum fosfat, sodyum fosfat dibazik anhydrous, sodyum
hidrojen fosfat ve disodyum EDTA bulunur. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan
daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

CALES, asagidaki ilaglarla birlikte kullanildiginda bazi yan etkiler olusabilir. Asagidaki
ilaglardan birini veya birkac¢ini kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Aspirin, salisilatlar, antienflamatuar ilaclar
Barbitiirat

Rifampin ve amfoterisin gibi antibiyotikler
Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan ilag)
Fenobarbital

Antidiyabetik

Hormon ilaglar

Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

Kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar
Biiyiime hormonu

Asilar

Antikoagiilan ilaglar (pthtilagsmay1 6nleyen ilaclar)
Oksiiriik ve soguk algimligi ilaglari

Alkol ile birlikte kullanimu iilser riskini artirir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CALES nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz CALES ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii hastaligimizin daha kétiiye gitmesine sebep olabilir.

Kas i¢ine (Or: alerji, deri ve romatizmal kosullar, burs iltihab1)
¢ 1 ml, haftada bir ya da gerekliyse daha sik tekrarlanir
¢ 2 ml, hastalik siddetliyse

Yumusak doku icine (Or: burs iltihabi, lif dokusu iltihabi)
e 1 ml, 1-2 hafta araliklarla

Eklem icine (Or: romatoid artrit, osteoartrit, agri)

e 0.25-2ml:
Cok biiyiik eklemde (kal¢a) = 1-2 ml
Biiyiik eklemde (diz, ayak bilegi, omuz) = 1 ml
Orta biiyiikliikteki eklemde (dirsek, el bilegi) = 0.5-1ml
Kiiciik eklemde (parmak ve kaburga) = 0.25-0.5 ml

Deri icine (Or: deri yaralar1, psoriasis)
e En fazla 1 ml, haftada bir araliklarla

Uygulama yolu ve metodu:

Damar icine (intravendz), deri altina (subkiitan), epidural enjeksiyon yolu ile uygulanmaz.
Kas i¢ine, eklem i¢ine ve lezyon icine enjekte edilir.

Uygulamanin saghiga zararli mikroorganizmalardan arindirilmis (aseptik) kosullarda
yapilmasi1 gerekir.

Eklem icine uygulanan tedaviden sonra, belirtilerinde diizelme goriilen eklemi zorlamayiniz.
CALES, iltihaph eklemlere, omurlar aras1 bosluklara enjekte edilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamima:
Yan etkiler riski nedeniyle ¢ocuklarda, doktor dnerisi ve kontrolii altinda, etki gosterebilecek
en kiiciik dozaj ayarlamalari ile ve kisa siireli olarak uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:
Eriskinler icin belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor Onerisi ve kontrolii altinda kullanilmasi gerekir.

Karaciger yetmezligi:

Betametazon karacigerde metabolize oldugu icin karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor
Onerisi ve kontrolii altinda doz ayarlamasi yapilmas: gerekir.
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Eger CALES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALES kullandiysaniz:

CALES’den kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. CALES’in doz asimi ciddi yan etkilere sebep olabilir.

CALES’i kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

CALES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, CALES’in dozunu azaltmaymiz ya da tedaviyi
durdurmayiniz. Ciinkii, CALES tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine
sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CALES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CALES’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

® Yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da agiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sismesi

¢ Deri dokiintiisii

e Nefes darligi

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALES’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

Asir1 kasinma

Ani ya da siddetli deride kizariklik
Fenalagma ya da sara krizi

Siddetli kusma

Makattan kan gelmesi, kanli ishal

Yemek borusunda ya da midede siddetli agri
Kalp atisinda diizensizlik
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Diizensiz kilo artisi, siskinlik
Ayak ve bacaklarda sisme

Kas zayifligi, agr1 ve kramplar
Asir bitkinlik

Tendon agrisi

Eklem agris1

Deri dokiintiisii ve incelmesi
Morarma ve kizariklik

Deri altinda morarmis benekler
Bas agrisi

Adet gbrmede diizensizlik
Yiizde sisme, akne

Susama ya da sik idrara ¢ikma
Depresyon hali

Uyumada zorlanma

Gormede degisiklik ya da gozde agri

Bunlar CALES’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CALES’in saklanmasi
CALES’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda ve 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALES’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALES’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llac ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 14/03/201 1 tarihinde onaylanmugstir.
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