» Etkin madde: Her bir flakonda 2.400.000 1U benzatin benzilpenisilin
(penisilin G benzatin)

» Yardimci maddeler: Simetikon, mannitol, polividon, susuz trisodyum sitrat,
¢ozucu ampul: enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linki sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
 Bu kullanma talimatim saklayiniz- Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPOSILIN nedir ve ne icin kullanihr?

DEPOSILIN’ kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
DEPOSILIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEPOSILIN’in saklanmasi

GO

Basliklari yer almaktadir.
1. DEPOSILIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Her bir flakon 2.400.000 1U benzatin benzilpenisilin (penisilin G benzatin) icermektedir.
DEPOSILIN asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimaktadir:

Ust solunum yollarindaki bazi hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlar

o Zihrevi enfeksiyonlar: Sifiliz (frengi), yaws (frambezi, tropikal bir enfeksiyon), bejel

(akdeniz Ulkelerinde rastlanan frambezi benzeri bir hastalik) ve pinta (bir cesit deri
hastahgr)



Korunma amagh olarak: Akut eklem romatizmasi ve/veya romatizmal kokenli kore
(istemdisi kas kasilmalari ile karakterize sinirsel ileti hastali§i). Korunma amagli
tedavide hastaligin niks etmesi dnlenmektedir. Ayrica, akut glomeriilonefrit (bir cesit
bobrek iltihabi) ve romatizmal kalp hastaligim takiben de korunma amach kullanilir.

2. DEPOSILIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEPOSILIN Kas icine enjeksiyonla uygulanir.

Yanlishkla damar igine uygulanmasi sonucu kalp-solunum durmasi ve o6lim
bildirilmistir.

Uygulamay bir saglik personeli yapmalidir. ilaci kendi kendinize uygulamayiniz.

DEPOSILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Penisilinlere karsi alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise.

DEPOSILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha once penisilin alerjisi, sefalosporinler denilen antibiyotik grubundan bir ilaca
karsi alerji veya herhangi baska bir maddeye karsi aleiji gegirdiyseniz ya da astiminiz
varsa DEPOSILIN kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, ¢iink
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 (izere hemen hemen tim
antibiyotikler “psddomembrandz kolit” denilen ciddi bir bagirsak iltihabina neden
olabilmektedir. Bu durumun en 6nemli belirtisi ishaldir.

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa yuksek 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 kacinmalisiniz.

DEPOSILIN atardamar veya sinir icine veya yakinina enjekte edilmez. Kazaen damar
icine uygulama sonucu kalici ve ciddi rahatsizliklar olusabilir. Bu nedenle ilacin bir
saghk personeli tarafindan uygulanmasi gerekmektedir. DEPOSILIN' kendi
kendinize uygulamayiniz.

Bazi enfeksiyonlarda tedavi sonunda doktorunuz durumunuzu degerlendirmek igin
ornek alinarak (kdltdr) tahlil yapilmasini isteyebilir. Boyle bir durumda tahlili
yaptirmay1 ihmal etmeyiniz.

Uzun sire DEPOSILIN kullanildiinda, DEPOSILIN’in etkili olmadigi bazi
enfeksiyonlar veya mantar enfeksiyonlari gelisebilmektedir. Eger DEPOSILIN
kullanirken mantar enfeksiyonu veya yeni bir baska enfeksiyon gelisirse doktorunuz
size uygun bagska bir tedavi verecektir.



« DEPOSILIN bazi tahlillerde yanlis sonu¢ alinmasina neden olabilmektedir. Bu
nedenle herhangi bir kan veya idrar tahlili yaptirmadan 06nce DEPOSILIN
kullandiginizi doktorunuza sdylemelisiniz

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Emzirme
ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPOSILIN anne siitiine gecmektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda bebeginizi emzirip
emzirmemenize karar verecektir.

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

DEPOS_iL_iN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DEPOSILIN’in igeriginde bulunan yardimci maddeler ile ilgili 6zel bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz DEPOSILIN kullanmadan &nce

doktorunuza sdylemelisiniz.

« DEPOSILIN tetrasiklin grubu antibiyotikler ile birlikte kullanildijinda etkisi
azalmaktadir.

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



« DEPOSILIN ile birlikte agizdan alinan dogum kontrol ilaglari kullanilirsa istenmeyen
gebelikler olusabilir. Tedaviniz sirasinda ek bir korunma yodntemi (kondom gibi)
kullanmalisiniz.

« DEPOSILIN, metotreksat iceren ilaclar ile birlikte kullanildiinda metoreksatin zararli
etkilerinde artis olabilmektedir.

EQer receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz

3. DEPOSILIN nasil kullanilir?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
DEPOSILIN’in dozu hastaligin tipine ve siddetine gére ayarlanmaktadir. Doktorunuz
hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

» Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz, DEPOSILIN flakon ve beraberindeki enjeksiyonluk suyu ilaci
uygulamadan énce birbirine karistiracaktir. DEPOSILIN kas icine (IM) enjeksiyon
yoluyla uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplari:

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

Yaslilarda kullanim:
Doktorunuz hastaligin durumuna goére dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:

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

Eger DEPOSILIN'in 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. lIlaci kendi kendinize
uygulamamalisimz.

DEPOSILIN’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullandiysaniz sinir sistemi ile
ilgili istenmeyen etkiler (istemsiz kasilmalar, nobetler gibi) ortaya cikabilir.



DEPOSILIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacl
ile konusunuz.

DEPOSILIN’i kullanmay! unutursaniz:
Ilacinizi zamaninda almaniz énemlidir.

EQer ilacinizi almay! unutursaniz hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger bir sonraki dozunuzun
zamani yaklasmissa, bekleyip bir sonraki dozu aliniz ve daha sonra ilacinizi normal
sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz,

DEPOSILIN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Egder, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun soylediginden daha erken ilacinizi
birakirsaniz, bakteriler ilaca karsi direncli hale gelebilir, hastaliginiz geri donebilir veya
kotilesebilir. Bu nedenle ilacinizi doktorunuzun size soyledigi kadar stre kullanmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DEPOSILIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

*  Anaflaksi (viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani
asirt duyarlilik)

o Ajitasyon (huzursuzluk), 6lim korkusu,hallisinasyonlar (hayalgérme), nébet

*  Larinks 6demi (girtlakta sisme)

*  Psdédomembrandz kolit (uzun sureliantibiyotikkullanimina bagh  kanl, sulu ishalle
seyreden barsak iltihabr)

e Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidaki yanetkiler gortlme sikliklarina gore siralanmstir:

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

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
gordlebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Dokantd, urtiker (Kurdesen)

Bulanti, kusma

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

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

Yorgunluk, ates

Bilinmiyor

Hemolitik anemi (alyuvarlarin parcalanmasi ile belirgin bir gesit kansizlik), 16kopeni
(akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda
azalma)

Asiri duyarlilik reaksiyonu olarak aleljik vaskilit (kan damarlar iltihabr),
lenfadenopati (lenf bezlerinde)

Anksiyete (endise), asteni (kuvvetsizlik), serebrovaskiler olay (beyin damarlari ile
ilgili olay), koma, konflizyon (zihin karisikhgr), sersemlik, &fori (nese, glven,
guclilik gibi duygularin asin sekilde bulunmasi), 6lim korkusu, sinirlilik, basagrisi,
noropati  (sinirlerde herhangi bir nedenle gorulen bozukluklar-duyu kaybr),
enjeksiyon bdlgesinde norovaskiiler zedelenme (damar sinirlerinde hasar),
somnolans (uykululuk hali), transvers miyelopati sendromu (omurilik iltihabr),
tremor (titreme), enjeksiyon bolgesinde vazospazm (damarlarda spazm).

Bulanik gérme, gecici korluk

Kardiyak arest (Penisilin G Benzatin’in yashislikla intraventz uygulanmasi sonucu
ani kalp durmasi ve olum bildirilmistir.), hipotansiyon (distuk tansiyon),
palpitasyonlar (garpinti), senkop (bayilma), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi),
vazodilatasyon (kan damarlarinda genisleme), vazovagal reaksiyon (bir cesit
bayilma)

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

Gastrointestinal nekroz (bagirsak dokusunda hasar), melena (kanamaya bagh katran
renkli diski)

Diyaforez (agirn terleme), pruritus (kagintr). inflamasyon, agri, apse, 6dem, hemoraji
(kanama), seidlit, atrofi (bizilme) ve cilt Ulserini iceren enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlan

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

Hematiri (idrarda kan c¢ikmasi), nefropati (bobrek yetmezligi), norojenik mesane
(idrar kesesindeki sinirlerin bozulmasiyla olusan bir durum), proteindri (idrarda
protein ¢ikmasi), serum kan Ure azotunda artis, serum Kreatininde artis



«  impotans (iktidarsizlik), priapism (erkeklerde uzun sireli agrili sertlesme)
e Asin duyarhlik reaksiyonu olarak Uslime, ates, 6dem, artralji (eklem agnsi) ve
bitkinligi iceren serum hastaligi benzeri reaksiyon bildirilmistir.

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

5. DEPOSILIN’in saklanmasi

DEPOSILIN’ cocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. isidan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPOSILIN'i kullanmayiniz.

Eger Uriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEPOSILIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: 1.E.ULAGAY ila¢ Sanayii TURK A.$ Davutpasa Cad. No: 12, (34010)
Topkap! - ISTANBUL

Uretim yeri: I.E.ULAGAY ila¢ Sanayii TURK AS$ Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap! - ISTANBUL

Bu kullanma talimati............... tarihinde onaylanmistir.



DEPOSILIN sadece kas ici (IM) kullanim icindir.

Uygulama:

Flakonunun kapagindaki metal diski kopariniz ve alkol ile kauguk tapanin yizeyini
siliniz. 4 cm uzunlugunda 1-2 no’lu igne ile enjektére, DEPOSILIN 2.4 Enjektabl toz
iceren flakon igin 5 mL enjeksiyonluk su cekiniz. Flakonu bas asadi cevirerek
enjeksiyonluk suyu kuvvetle icine enjekte ediniz. Su ilavesi sirasinda ve sonrasinda
slispansiyon homojen oluncaya kadar sise devamli c¢alkalanmali ve slispansiyon
hazirlandiktan sonra bekletilmeden kullaniimalidir. Bir defada kullanilmayan kisim atilir.

Enjeksiyon i¢in uygun adale secildikten ve enjektorle adaleye girildikten sonra piston geri
cekilerek 2-3 saniye beklenir ve enjektorde kan gekildigini gosterecek bir renk degisikligi
olup olmadigina bakilir. Herhangi bir renk degisikligi kan damarina girildigini
gosterdiginden, boyle bir durumda enjektor adaleden cekilerek baska bir yere yeniden
dikkatle girilmelidir. Enjektorden kan veya renk degisimi olmamasi halinde, siringa
muhteviyati yavasca enjekte edilmelidir.

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

Derin intramuskuler enjeksiyon halinde kalcanin (st dis kadranina uygulanir. Bebeklerde
ve kucik cocuklarda uylugun midlateral bolgesi tercih edilmelidir. Dozlarin tekrarlanmasi
halinde enjeksiyon yeri degistirilmelidir.



