KULLANMA TALIMATI

DIFICLIR 200 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile kullamilir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 200 mg fidaksomisin igerir.

e Yardimci maddeler:
Cekirdek tablet: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, hidroksipropil seliiloz, biitillenmis

hidroksitoluen, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat.
Film Kaplama: Polivinil alkol, titanyum dioksit, talk, polietilen glikol, lesitin (soya).

"Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIFICLIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIFICLIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DIFICLIR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DIFICLIR ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. DIFICLIR nedir ve ne i¢in kullanilir?

DIFICLIR 200 mg film kapli tablet, beyaz-beyazimsi renkte, bir yiliziinde “FDX” ve diger
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yiiziinde “200” baskis1 bulunan, 14 mm kapsiil sekilli (oval) tabletler seklindedir.
DIFICLIR, 20 tablet i¢eren aliiminyum — aliiminyum blister ambalajlar (bir blister kartta 10 film
kapli tablet; bir kutuda 2 blister kart) igerisinde satisa sunulmaktadir.

DIFICLIR, fidaksomisin etkin maddesini i¢eren bir antibiyotiktir. DIFICLIR, erigkinlerin kalin
bagirsak duvarinda Clostridium difficile isimli belli bir bakterinin neden oldugu enfeksiyonlari
tedavi etmek i¢in kullanilir. Bu ciddi hastalik agrili ve siddetli ishale neden olabilir. DIFICLIR
enfeksiyona neden olan bakteriyi 6ldiirerek etki eder ve buna bagli ishalin azaltilmasina yardimci
olur.

2. DIFICLIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIFICLIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger etkin madde olan fidaksomisine veya DIFICLIR’in icerdigi diger herhangi bir yardimci
maddeye kars1 alerjiniz var ise bu ilac1 kullanmayiniz.

DIFICLIR soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi {irlinii
kullanmayiniz.

DIFICLIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Nefes almada giicliik (dispne), yiizde veya bogazda siskinlik (anjiyoddem), siddetli deri
dokiintiisii veya siddetli kasinti (pirdirit) gibi ciddi bir alerjik reaksiyon gosterdiginizi
hissederseniz, derhal DIFICLIR almayr durdurunuz ve acilen doktorunuzdan,
eczaciizdan veya yerel hastane acil servisinden tibbi yardim isteyiniz.

- Makrolidlere (bir antibiyotik grubu) karsi alerjiniz varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar
verecektir.

- Bobrek veya karacigeriniz ile ilgili bir rahatsizliginiz var ise, bu ilac1 kullanmadan 6nce
doktorunuzdan tavsiye isteyiniz. Doktorunuz size bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmadigini sOylecektir.

Fidaksomisin’in ciddi hastalik (6rnegin psddomembrandz kolit (fulminan veya yasami tehdit
eden CDI (C.difficile enfeksiyonu)) vakalarinda kullanimi iizerine sinirli veri bulunmaktadir.
Doktorunuz hastaliginizin siddetli kabul edilen kategorilere girip girmedigini belirleyecek ve size
bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigini sylecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz.
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DIFICLIR’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
DIFICLIR’i o6nerilen dozlarda, yemeklerden once, yemek sirasinda veya yemeklerden sonra
alabilirsiniz.

Cocuklar ve ergenlerde kullanimi
Bu popiilasyonda kullanim ile ilgili bilgi olmadigir i¢cin DIFICLIR ¢ocuklar veya 18 yasin
altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, doktorunuz aksini sdylemedigi miiddet¢e DIFICLIR’i almamaniz gerekmektedir.
Bunun nedeni, fidaksomisinin bebeginize zarar verip vermeyeceginin bilinmiyor olmasidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fidaksomisinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, ancak anne siitiine ge¢mesi
beklenmez.

Emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanim
DIFICLIR’in arag, alet veya makine kullanimini etkilemesi beklenmez.

DIFICLIR’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi iirlinii
kullanmayiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Diger herhangi bir ilact kullanmakta iseniz, yakin zamanda kullanmis iseniz veya kullanma
thtimaliniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

DIFICLIR kan seviyeleri, aldigmiz diger ilaglardan ve diger ilaclarin kan seviyeleri ise,
DIFICLIR almanizdan etkilenebilir. Bu tipteki ilaglara 6rnek olarak asagidaki ilaglar verilebilir:
- Siklosporin (viicudun bagisiklik reaksiyonlarini azaltmak igin kullanilan bir ilag, 6rnegin
bir organ veya kemik iligi nakli sonrasi, sedef veya egzama igin, ya da romatoid artrit
veya nefrotik sendrom igin kullanilir)
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- Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

- Eritromisin (kulak, burun, bogaz, gogiis ve cilt enfeksiyonlarini tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag)

- Klaritromisin (gogiis enfeksiyonlari, bogaz ve siniis enfeksiyonlari, deri ve doku
enfeksiyonlar1 ve oniki parmak bagirsagi veya mide iilseri ile iliskili Helicobacter pylori
enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Verapamil (yliksek kan basinci tedavisinde veya gogiis agrisi ataklarini dnlemek igin veya
kalp krizi sonrasinda baska bir kalp krizini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag)

- Dronedaron ve amiodaron (kalp atisini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar)

- Dabigatran eteksilat (kalca veya diz replasman cerrahisinden sonra kan pihtilarinin
olusumunu 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag)

Doktorunuz aksini soylemedigi miiddet¢e, DIFICLIR’i yukarida bahsi gecen ilaglardan herhangi
biriyle birlikte kullanmamalisiniz. Bu ilaglardan herhangi birini kullaniyor iseniz, ilacinizi
almadan 6nce doktorunuzun bilgisine bagvurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. DIFICLIR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniz ile kontrol ediniz.

Onerilen doz, 10 giin siireyle giinde iki defa (her 12 saatte bir tablet) agizdan alinan bir tablettir
(200 mg).

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti bir bardak su ile birlikte ve biitiin olarak yutmalisiniz. Tableti ezmeyiniz veya
¢ignemeyiniz. DIFICLIR’i yemeklerden once, yemek sirasinda veya yemeklerden sonra
alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bu popiilasyonda kullanim ile ilgili bilgi olmadig1 i¢in DIFICLIR 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar i¢in farkli bir kullanim sekli bulunmamaktadir ve eriskinler i¢in Onerilene gore
farkl1 bir doz onerilmemektedir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Herhangi bir doz ayarlamas1 gerekli goriilmemektedir. Bu hastalara yonelik
klinik verilerin sinirli olmast nedeniyle, DIFICLIR ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidur.

Karaciger yetmezligi: Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir. Bu hastalara
yonelik klinik verilerin smirli olmasi nedeniyle, DIFICLIR orta siddette ve ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla DIFICLIR kullandiysanmiz:

DIFICLIR’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz 6nlem olarak, doktorunuzla
konusunuz. Ila¢ kutusunu yanimizda gétiiriiniiz, boylece doktorunuz hangi ilaci almis oldugunuzu
anlayabilir.

DIFICLIR’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

[laciniz1 almay1 unutursamz, hatirladiginiz anda kagirdiginiz dozunuzu alimiz. Ancak neredeyse
bir sonraki dozun alinma zamani gelmis ise, unutulan dozu atlayiniz.

DIFICLIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz aksi yonde tavsiyede bulunmadigi miiddetce, DIFICLIR ile olan tedavinizi erken
donemde kesmeyiniz.

Daha iyi hissediyor olsaniz dahi, planlanan tedavi sonlanana kadar bu ilac1 almaya devam ediniz.
Bu ilac1 almay1 gereginden erken birakirsaniz, enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, DIFICLIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
- Yiizde veya bogazda siskinlik (anjiyoodem), nefes almakta giicliik (dispne), siddetli
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dokiintii veya kasmti(piriirit)

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin:
- Kusma, mide bulantis1 ve kabizlik.

Yaygin olmayan:
- Istah azalmasi
- Bas donmesi, bas agrisi
- A&z kurulugu, tat degisikligi
- Siskinlik hissi, midede gaz
- Belli kan testleri seviye degisiklikleri gosterebilir; drnegin; karaciger enzimlerinde (alanin
aminotransferaz) artis veya anormallik
- Ciltte dokiintii, kaginti

Bilinmiyor:
- Yizde ve bogazda siskinlik (annjiyoddem), nefes almakta giicliik (dispne)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DIFICLIR’in saklanmasi
DIFICLIR’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIFICLIR’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DIFICLIR i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.
Ruhsat sahibi: EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biiytikdere Caddesi Ali Kaya Sokak No:5
34394 Levent/Sisli, istanbul
Uretim yeri: Patheon Inc. (TRO)
2100 Syntex Court

Mississauga, Ontario, L5N 7K9
Kanada

Bu kullanma talimat: 13/08/2021 tarihinde onaylanmustir.
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