KULLANMA TALIMATI

CALES 3 mg/mL + 3 mg/mL I.M. enjeksiyonluk siispansiyon i¢ceren ampul

Steril

Intramiiskiiler (kas icine), intraartikiiler (eklem icine), periartikiiler (eklem c¢evresine),
intradermal (cilt icine) ve intralezyonel (lezyon icine) uygulanabilir.

e Etkin madde: Her bir 1 mL’lik ¢6zelti iceren ampulde 3 mg betametazona esdeger 3,947 mg
betametazon sodyum fosfat ve 3 mg betametazon asetat bulunur.

e Yardimci maddeler: Sodyum fosfat dibazik anhydrous, sodyum hidrojen fosfat, disodyum

EDTA, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALES nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALES’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

o CALES, yabanci madde igermeyen beyaz renkli, homojen siispansiyon igeren 2

mililitrelik cam ampuller halinde ambalajlanmistir.
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o CALES, etkin madde olarak betametazon sodyum fosfat ve betametazon asetat igeren
mikropsuz (steril), sulu bir siispansiyondur. Bu maddeler kortikosteroidler denilen bir ilag
sinifina aittir. Bu kortizon tipi ilaglar viicudun iltihapli bélgelerini iyilestirmeye yardimci
olur. Sisligi, kizarikligi, kasintiy1 ve alerjik reaksiyonlar1 azaltir ve genellikle birgok

hastaligin tedavisinin bir pargasini olustururlar.

e CALES kortikosteroid tedavisi gerekli oldugunda endikedir. Kortikosteroidler su

semptomlar azaltirlar: sislik, kizariklik, kasint1 ve alerjik reaksiyonlar.

CALES asagidaki durumlar i¢in endikedir:

- artrit;

- bursit;

- kalca sorunlart;

- lumbago;

- kemik veya doku hastaliklari;

- alerjik durumlar (astim, yiiksek ates, bronsit, ilaglara veya bocek sokmalarina asir1 duyarlilik
reaksiyonlar);

- cilt hastaliklar (iltihaplanma, kasinti, kurdesen, sa¢ dokiilmesi, sedef hastaligi, yara izleri).

2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CALES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger etkin maddelere veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine alerjik iseniz
(yukaridaki Yardimci maddeler kismina bakiniz)

- Kortikosteroidlere alerjik iseniz

- Mantarlar veya mayalardan kaynaklanan enfeksiyonlariniz varsa

CALES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CALES almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

CALES, damar i¢ine ya da deri altina enjekte edilemez.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce, asagidakilerden biri sizde varsa doktorunuza sdyleyiniz:
- seker hastalig1

- viral veya bakteriyel bir enfeksiyon
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- kas giicsiizligi

- tiroid sorunlar1

- karaciger sorunlar1

- g6z sorunlari

- nobetler

- mide veya bagirsak sorunlari

- bobrek sorunlart

- kalp veya kan basinc1 sorunlari
-feokromositoma (bobrekiistii bezi tiimorti)

- gegmiste psikiyatrik sorunlariniz olduysa

Kortikosteroidlerin omurgaya enjeksiyonundan sonra, bazilar1 6liimle sonug¢lanan sinir sistemi
ile ilgili ciddi yan etkiler bildirilmistir. Bildirilen yan etkiler asagidakileri igerir ancak bunlarla
siirli degildir: omurilik enfarktiisii (omuriligi besleyen bir atardamarin tikanmasi sonucu gelisen
doku 6liimii), bacaklart ve kollar1 kullanamama (parapleji, kuadripleji), inme ve korliik. Bu sinir
sistemi ile ilgili ciddi yan etkiler floroskopi (bir tibbi goriintiileme teknigi) kullanilarak ve
floroskopi  kullanilmadan  bildirilmistir.  Kortikosteroidlerin  omurgaya uygulanmasinin

giivenliligi veya etkililigi bilinmemektedir ve bu sekilde kullanim1 onaylanmamustir.

Bazi durumlarda doktorunuz sizi daha yakindan izlemek isteyebilir, 6rnegin:

-Biiyiime geriligi olasiligi durumunda

-Verem geligsmesi durumunda

-Osteoporoz (kemigin yogunlugunun ve kalitesinin azaldig1 bir hastalik) gelismesi durumunda
-Sperm hareketinde ve sayisinda degisiklik olmas1 durumunda

-Kaninizin pihtilagsma yeteneginde degisiklik olmasi durumunda

-Gebe kalirsaniz

-Cushing sendromu (viicudun uzun siire yiiksek kortizol hormonuna maruz kalmasi durumunda
ortaya c¢ikan fiziksel ve zihinsel degisikliklerle ilgili bir bozukluk) gelismesi durumunda

-Okiiler herpes simpleks (herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu bir géz enfeksiyonu)

gelismesi durumunda

Herhangi bir tiir astyla asilanmaniz gerekiyorsa doktorunuza bilgi veriniz.

Hastalarin (6zellikle ¢ocuklar) sugicegi veya kizamiga maruz kalmasindan kaginilmalidir.
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Bulanik gbérme sorunu veya diger gorme bozukluklari yasarsaniz doktorunuzla temas kurunuz,
ozellikle uzun siireli CALES tedavisi aldiginiz durumlarda goz hastaliklar1 uzmanina muayene

olunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CALES’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Kortizon tipi ilaglar ve alkollii i¢ecekler es zamanli alindiginda bagirsak veya mide sorunlari

ortaya ¢ikabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz

bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye isteyiniz.

Glukokortikoidler gebelik ve emzirme doneminde ve g¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlara yalnizca bu ilaglarin kadinin/annenin ve embriyo (insanin cenin olmadan onceki ilk
hali) veya fetusun (cenin) saghigmma faydalar1 ve potansiyel riskleri kapsamli bicimde

degerlendirildikten sonra uygulanabilir.

Kortikosteroidler dogumdan sonra hyalin membran hastaliginin (yenidoganin solunum yolu

hastalig1) tedavisi i¢in kullanilmamalidir.

Kortikosteroidler, prematiire (erken dogmus) bebeklerde hyalin membran hastaliginin profilaktik
(koruyucu) tedavisinde, yiiksek tansiyonu olan veya nodbet geciren veya plasenta (hamilelik
boyunca anne ile bebek arasindaki besin aligverisini saglayan, dogumdan hemen sonra viicut

disina atilan gegici bir organ) hasar1 bulgular gdsteren gebe kadinlara uygulanmamalidir.

Kortikosteroidler plasentadan kolayca gectiginden, gebeliklerinin biiyiik bir kisminda veya bir

kisminda kortikosteroid almis annelerin yeni doganlari ve bebekleri, muhtemel konjenital
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(dogustan) kataraktin saptanmasi amaciyla hekim tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir, ancak

bu durum ¢ok nadir goriiliir.

Gebelik doneminde kortikosteroid almis olan kadinlar, dogumdan kaynaklanan strese bagli
adrenokortikal yetmezligin (bobrek iistii bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu iiretememesi
durumu) tespit edilmesi amaciyla kasilmalar sirasinda ve sonrasinda ve dogum sirasinda hekim

tarafindan izlenmelidir.

Hamileligin sonlarina dogru CALES alan annelerin yeni dogan bebeklerinde dogumdan sonra

diistik kan sekeri seviyeleri goriilebilir.

Hamileyken CALES kullandiysaniz, sizin i¢in ilave tibbi izlem gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kortikosteroidler anne siitiine geger.
CALES anne siitiiyle beslenen bebeklerde istenmeyen etkilere yol agabildiginden, bu ilacin anne
acisindan onemi dikkate alinarak emzirmenin durdurulmasi veya ilacin kesilmesi arasinda bir

karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Gorme problemleri, goriilen seyrek yan etkilerdendir.

CALES iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
CALES, her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
igcermez”.

CALES benzalkonyum kloriir i¢erir; bu madde tahrige ve cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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Halihazirda herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz, yakin tarihte kullandiysaniz veya kullanma

ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Fenobarbital (ndbetleri tedavi etmek veya dnlemek i¢in kullanilir), rifampin (tiiberkiilozu tedavi
etmek veya Onlemek icin kullanilir), fenitoin (bir antiepileptik ilag) ya da efedrin (uyarici)
kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda, kortikosteroidlerin metabolizmasini

hizlandirdiklarindan tedavi edici etkilerini azaltabilir.

Bir kortikosteroid ile es zamanli olarak Ostrojen (bir kadinlik hormonu) alan hastalar asiri

kortikosteroid etkileri yoniinden izlenmelidir.

Kortikosteroidlerin kardiyak glikozitleri (dijitalis olarak da bilinir ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilir) ile es zamanli uygulanmasi hipokalemiye (kandaki potasyum diizeyinin
diisiik olmasi) bagl olarak aritmi ya da dijitalis (konjestif kalp yetmezligi ve kalp ritmi
problemlerini (aritmi) tedavi etmek i¢in kullanilir) toksisitesi riskini arttirabilir. Kardiyak
glikozid (kalp yetmezligi ve belirli diizensiz kalp atislarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)
alan hastalar genellikle potasyum kaybina neden olan ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) de alirlar;
bu durumda potasyum diizeyi dl¢limleri yapmak onemlidir. Kortikosteroidler, amfoterisin B nin
(mantar Onleyici bir ilag) neden oldugu potasyum kaybini arttirabilir. Bu ilag
kombinasyonlarindan birini alan tiim hastalarda serum elektrolitleri, 6zellikle de serum potasyum

diizeyi yakindan izlenmelidir.

Kortikosteroidlerin kumarin tipi antikoagiilanlarla birlikte kullanimi, antikoagiilan (pithtilagsmay1
azaltan kan inceltici ilaglar) etkilerini doz ayarlamasi gerektirecek kadar arttirabilir ya da

azaltabilir.

Kortikosteroidler kanda salisilatlarin (agriy1, atesi ve iltihab1 hafifletmek, pihtilagsmay1 6nlemek
icin kullanilan bir ilag) konsantrasyonunu diisiirebilir. Hipoprotrombinemide (nadir goriilen bir
kan hastalig1), kortikosteroid kullanimi ile es zamanli olarakasetil salisilik asit kullanilirken

dikkatli olunmalidir.

Kortizon tipi ilaglar belirli antienflamatuvar (iltihab1 hafifleten analjezikler (agr1 kesici ilaglar) /
ilaglar) ilaglar veya alkollii igecekler ile es zamanli alindiginda bagirsak veya mide sorunlari

ortaya cikabilir.
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Bazi ilaglar CALES’in etkilerini arttirabilir ve bu ilaglar1 (HIV (insan Bagisiklik Yetmezligi
Viriisii)/AIDS (Edinilmis Bagisiklik Eksikligi Sendromu)i¢in kullanilan bazi ilaglar dabhil:

ritonavir, kobisistat) altyorsaniz doktorunuz sizi dikkatle izlemek isteyebilir.

Seker hastastysaniz, CALES kullanirken seker ilaglarinizin dozunu degistirmek gerekebilir.

CALES kullanirken ayni zamanda biiylime hormonu alirsaniz, biiylime hormonunun etkisi
azalabilir.

Size laboratuvar testleri yapilacaksa doktorunuza CALES aldiginiz1 sdylemeyi unutmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALES nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginiz bir konu varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz

CALES enjeksiyonluk silispansiyondur. Enjeksiyon genellikle doktorunuz veya bir saglik
personeli tarafindan uygulanacaktir. Doktorunuz dozu sizin bireysel ihtiyaclariniza gore

belirleyecektir. Doktorunuzun receteledigi doza mutlaka bagl kaliniz.

CALES kas icine, eklem i¢ine, eklemin etrafina, lezyon (doku bozuklugu) icine veya cilde

uygulama i¢indir ve yumusak dokuya enjeksiyon i¢in de kullanilabilir.
CALES intratekal (beyin ve omurilik sivisi i¢ine) uygulama i¢in kullanilamaz.
e Uygulama yolu ve metodu:

Uygulanacak doz:

Doktorunuz dogru dozu aldiginizdan emin olmak i¢in saghginizi diizenli olarak

degerlendirecektir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda kortikosteroid kullaniminin  etkililigi  ve giivenliligi, ¢ocuk ve yetiskin
popiilasyonlarda benzer olan kortikosteroidlerin iyi bilinen etkisine dayanmaktadir. Yayimlanmig
caligmalar, nefrotik sendrom (bobrek hastaligi) (>2 yas) ve agresif lenfomalar (hizli seyirli lenf
sistemi hiicrelerinden kaynaklanan kanserlerdir) ve 16semilerin (kan kanseri) (>1 aylik) tedavisi
icin ¢cocuklarda etkililik ve giivenlilik kanit1 saglar. Kortikosteroidlerin ¢ocuklarda kullanimi igin
diger endikasyonlar, 6rnegin siddetli astim ve hirilti, yetiskinlerde, hastaliklarin seyrinin ve
patofizyolojisinin (hastalik sonucunda viicutta meydana gelen fiziksel ve biyolojik anormallikler)
her iki popiilasyonda da biiylik 6lciide benzer oldugu diisiiniilen, yeterli ve iyi kontrollii

caligmalara dayanmaktadir.

Cocuklarda kortikosteroidlerin yan etkileri yetiskinlerde goriilenlere benzerdir (bkz. Olas1 yan
etkiler nelerdir?). Yetiskinler gibi ¢ocuklar da sik sik kan basinci, agirlik, boy, g6z i¢i basinct
Olctimleri ve enfeksiyon, psikososyal (sosyal faktorler ile bireysel diisiince ve davranislarin
karsilikli iliskisi) bozukluklar, tromboembolizm (kan damarmin tikanmasi), peptik iilserler
(midenin i¢ yiizeyinde ve ince bagirsagin iist kisminda gelisen acik yaralar), katarakt (gozliniiziin
normalde seffaf olan merceginin bulaniklagmasi) ve osteoporoz (kemik erimesi) varlig
yoniinden klinik degerlendirme ile dikkatle izlenmelidir. Sistemik olarak uygulanan
kortikosteroidler de dahil olmak iizere herhangi bir yolla kortikosteroidlerle tedavi edilen

cocuklarda biiylime hizlarinda bir diisiis yasanabilir.

Yashlarda kullanima:

Yaslh ve geng bireyler arasinda gilivenlilik veya etkililik agisindan genel bir fark gdzlenmemistir
ve bildirilen diger klinik deneyimler, yasli ve geng bireyler arasindaki yanitlardaki farkliliklar:
tanimlamamistir, ancak bazi yash bireylerin daha fazla duyarliligi g6z ardi edilemez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Karaciger yetmezligi: Betametazon karacigerde metabolize edilir. Karaciger yetmezligi olan

hastalarda, viicuttan atilimi1 yavagslar veya gecikir.
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Eger CALES in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALES kullandiysaniz:

CALES’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CALES’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CALES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Devamli kullanimdan sonra ila¢ birdenbire kesilmemelidir; doz doktorunuz tarafindan kademeli
olarak kesilmelidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz var ise, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, CALES’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

CALES ile gozlenen istenmeyen etkiler diger kortikosteroidler ile bildirilenler ile benzerdir ve

hem dozla hem de tedavi siiresiyle iligkilidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa CALES’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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* Anaflaktoid veya asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii ve ates seklinde alerjik reaksiyon,
yliziin, dilin veya bogazin sigsmesi, solunum ve yutma zorlugu) ve tansiyon diisiikliigii veya sok-

benzeri reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

-Sodyum tutulumu

-Potasyum kayb1

-Hipokalemik alkaloz (bobreklerin asir1 potasyum eksikligine veya kaybina tepkisinden
kaynaklanan bir durum)

-S1v1 tutulumu

-Duyarli hastalarda konjestif kalp yetmezligi

-Yiiksek tansiyon

-Kaslarda giigsiizliik

-Kaslarda kiitle kayb1

-Osteoporoz (kemigin yogunlugunun ve kalitesinin azaldig1 bir hastalik)

-Vertebral (omurga) kompresyon (¢cokme) kiriklari

-Aseptik nekroz (bir kemik bolgesinin kandan zayif beslenerek lokal kemik 6liimiine neden olan
bir kemik durumu)

-Tendon kopmasi

-Steroid miyopatisi (genellikle iist ve alt ekstremite kaslarinda ve boyun kaslarinda zayifliga
neden olan sinsi bir hastalik stireci)

-Patolojik kirik (bir hastaligin sebep oldugu bir kemik kirig1)

-Eklem yapisinda degiskenlik

-Miyastenia graviste (iskelet kaslarinda zayifliga neden olan kronik bir otoimmiin néromiiskiiler
hastalik) miyastenik semptomlarin alevlenmesi

-Higkirik

-Muhtemel hasar ve kanama ile birlikte mide iilseri (yarasi)

-Pankreaitit (pankreas iltihabi)

-Karin sisligi

-Ulseratif 6zofajit (yaraya doniisen yemek borusu tahrisi)
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-Deri atrofisi (deri incelmesi)

-Yara iyilesmesinde gecikme

-Ince ve hassas deri

-Petesi (nokta seklindeki derialti kanamasi) ve morluklar

-Asirt duyarlilik reaksiyonlari

-Alerjik dermatit (asir1 duyarlilik nedeniyle olusan bir tiir deri iltihab1)
-Anjiyonorotik 6dem (kurdesen gibi derinin altindaki bolgenin sismesi)
-Nobetler

-Kafatasi i¢i basing artisi (psédotiimor serebri)

-Vertigo (bag donmesi)

-Bas agrisi

-Diizensiz adet gorme

-Cushingoid durum (viicudun asir1 kortizol hormonuna maruz kalmasinin neden oldugu bir
bozukluk)

-Cocuklarda biiylimenin baskilanmasi

-Hipofiz-bobrek {istii bezi eksenin baskilanmasi

-Glukoz toleransinda azalma

-Gizli seker belirtileri

-Seker hastalarinda insiilin ya da oral hipoglisemik ajanlara ihtiyacin artmasi
-Posterior subkapsiiler katarakt (bir ¢esit katarakt)

-G0z ici basingta artis

-Glokom (g6z i¢i basinct yiiksekligi)

-Ekzoftalmi (goz kiiresinin anormal sekilde gozyuvasindan ¢ikmasi)

-Bulanik gérme

-Protein yikimina bagli olarak negatif azot dengesi

-Lipomatoz (viicudun bir boliimiinde asir1 yag birikiminin oldugu bir durumdur)
-Kilo artis1

-Ofori (taskin bir coskunluk hali)

-Dengesiz ruh hali

-Kisilik bozukluklar1 ve agir depresyon ile birlikte psikotik bozukluk tablolar1

-Insomnia (uykusuzluk veya uyumada zorluk)
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ASAGIDAKI YAN ETKILER, PARENTERAL (KAS ICINE, EKLEM ICINE, EKLEM
CEVRESINE, CILT ICINE, LEZYON ICINE UYGULAMA) KORTIKOSTEROID TEDAVISI
SIRASINDA GOZLENEBILIR:

-Yiiz ve bas bolgesinde lezyon ici tedavisi ile iliskili nadir korliik vakalari,

-Hiperpigmentasyon (kisinin cilt renginin degismesi, koyulasabilir) veya hipopigmentasyon
(kisinin cilt renginin degismesi, daha agik hale gelebilir)

-Subkutan ve kutanoz atrofi (cilt altinda ve ciltte incelme),

-Steril abse,

-Eklem i¢i kullanimdan sonra enjeksiyon sonrasi alevlenme (enjeksiyondan sonra cildin
kotiilesmesi),

-Charcot artropati (eklemlerin koruyucu duyusunun, farkli hastaliklar sonucu (diyabet gibi)
kaybolmas1 ile sik olarak ayaktaki eklemlerin tahrip olmasi sonucu ayak ve ayak bileginde

goriilen sekil bozuklugudur).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CALES’in saklanmasi

CALES’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve ampul tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

CALES’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

(Cozeltinin goriiniisiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz eczaciniza sdyleyiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA {lac ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. 11. Sk. No:5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir

13/13



