KULLANMA TAL IMATI

DEKLARI T 250 mg Film Tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her film tablette 250 mg klaritromisin.

* Yardimci maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalin seltloz, polivinilpirolidon,
koloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, talk. Film kaplama maddesi: Opadry 03B 22320
yellow (Indigo karmin, tartrazin, hidroksipropilmetilselilopolietilen glikol, titanyum
dioksit)

Bu ilaci kullanmaya bagamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢clnki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Bu ilac kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyeggiitide doktorunuza bu ilad
kullandiginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag’ hakkinda size onerilen dozugidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKLARIT Film Tablet nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEKLARIT Film Tablet'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler

3. DEKLARIT Film Tablet nasil kullanilir?

4. Oasl yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT Film Tablet'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEKLAR IT Film Tablet nedir ve ne igin kullanilir?

Sai film kapli, homojen goruniig, bir yizu ortadan ¢entikli, oblong tabletler. Rutuda 14
tablet bulunan ambalagklinde sata sunulmutur.

Her bir DEKLARIT Film Tablet, 250 mg klaritromisin icerir.

DEKLARIT Film Tablet (klaritromisin) makrolid adi verilenrbgruba ait yari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kar etkisini, duyarl bakterilerde protein sentezine

engd olarak gosterir.



DEKLARIT Film Tablet ceitli mikroorganizmalarin neden oldugwsu enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullaniimak icindir:

* Farenijit (yutak iltihabr), tonsillit (bademcik iltihabi), akut maksiller sintzit (sinus iltihabr)
gibi Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

» Kronik brongtte akut bakteriyel alevlenme, pnémoni (zatirre) gabi solunum yolu
enfeksiyonlari,

» Duyarli mikroorganizmalarin neden ofglukomplike olmayan, géli deri ve yumugk doku
enfeksiyonlari.

» Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tirtiniin neden gildanfeksiyonlar.

DEKLARIT Film Tablet ayricasgidaki tablolarda da kullaniimaktadir:

* Bazi AIDS (edinilmg immun yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir mikdaba ttrine
(mikobakterium avium kompleksi) B enfeksiyondan korunma amaciyla,

* On iki parmak barga ulseri nikstinin azaltilmasi icin, H. Pylori adindaikterinin yok
edilmesi (eradikasyonu) amaciyla,

* Dis enfeksiyonlarinin tedavisinde.

2. DEKLAR IT Film Tablet'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEKLARI T Film Tablet'i as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

« Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica DEKIRARIIm
Tablet icindeki dger bilesenlerden herhangi birine kaalerjik (airiduyarl) iseniz.

» Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: asieol, sisaprid, pimozid, terfenadin,
ergotamin, dihidroergotamin, lovastatin ya da simvastatin

» Tanisi konmusveya stipheli konjenital uzargi QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastasiysaniz kullanmayiniz, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir.
DEKLARI T Film Tableti as agidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger;

« Ishal olursaniz veya 6nceden bir antibiyotik kullanirkehal olduysaniz. Hemen hemen
batin antibakteriyel ilaglarin kullaniminda kendisini 6zellikle hafifsiddetli ishal ile belli
eden bir bairsak iltihabi (antibiyogie bah kolit “psddomembrandz kolit”) ortaya cikabilir.

» Bobrekleriniz §ddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuznd@zaltiimasina veya
doz aralarinin agiimasina karar verebilir. Anc&@erebdbrekleriniz normal calyor fakat
karacigerinizde bozukluk var ise, DEKLAR Film Tablet doz ayarlamasi yapiimadan

kullanilabilir.



« Kolsisin iceren bir ilag kullaniyorsaniz. Ozellikle gidarda olmak tizere ve bazilari bobrek
yetmezligi olan hastalarda ortaya cikan §iein zehirlenmesi bildirimleri bulunmaktadir.

» Kas zafiyeti belirtileri iddetlendiyse,

» Uzun sureli klaritromisin kullandiysaniz, duyarli olmayan bakteri ve mantar sayisiryda arti
sebep olabilecginden siperinfeksiyon meydana ggldi takdirde uygun tedaviye
baslanmalidir.

* Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin ve/veya insilingzamanh kullanimi, kan
sekeri dizeyinde onemli 6lcide azalmaya neden otabBu gibi durumlarda glikoz
seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

« Klaritromisin varfarin ile birlikte uygulangdinda, ciddi bir kanama riski ve INR, protrombin
zamaninda onemli awi riski vardir. Bzamanl olarak klaritromisin ve antikoagulan
alindiginda, INR ve protrombin zamanlari sik sik kontrolreiidir.

« Klaritromisinin lovastatin ya da simvastatin ilgzamanli kullaniminda nadir olarak iskelet
kasi yikimi bildirilmistir. Bu durumda kas hastgiiisaretleri ve belirtileri agisindan hasta
izlenmelidir.

« Klaritromisinle egamanli olarak atorvastatin ya da rosuvastatin @irgirumlarda nadir
olarak iskelet kasI yikimi bildirilmii. Atorvastatin ve rosuvastatin, klaritromisinlerlikite
kullanildiginda mumkuin olan en diik dozlarda uygulanmalidir.

Bu uyarlar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel lutfen
doktorunuza daginiz.

Bu rahatsizliklar icin tedavi gérmeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmaniz gergkti dustinebilir (bkz. Bolum 4,0lasi Yan Etkiler
nelerdir?)

Onemli uyari!

DEKLARIT film tabletler dahil olmak Uzere antibakteriyel glar, ya da dier adiyla
anibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimahdir. Bu ilaglar,
ornezin soguk alginlgl gibi, viraslerin neden oldug enfeksiyonlari tedavi etmezler.
DEKLARIT film tabletler bir bakteriyel enfeksiyonun tedavigin recete edildjinde,
hastalarin tedavi bdangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢ok normaldancak buna
aldanarak ilac erken doénemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen sire
tamamlanmalidir. Dozlarin atlanmasi ve tedavi suresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin
etkinligini azaltir ve bakterinin diren¢c kazanma oldsri artirarak, gelecekte DEKLAR

film tabletler veya hga antibakteriyel ilaclarla tedavi edilebilglhi ortadan kaldirir.



DEKLARI T Film Tablet'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

DEKLARIT Film Tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgan!

DEKLARIT Film Tabletin insanlarda hamilelik sirasinda zaraolup olmadg
bilinmemektedir. Bu nedenle DEKLAR Film Tableti diger alternatif tedavilerden
higbirinin uygun olmadii klinik durumlar hari¢, hamilelikte kullaniimamalrdiDoktorunuz
dikkatli bir risk/yarar dgerlendirmesi yapacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan|

DEKLARIT Film Tablet'i kullaniyorsaniz belgaizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi

DEKLARIT Film Tablet'in arac ve makine kullanimini engellbiyecek bir etkisi yoktur.
DEKLARI T Film Tabletin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

DEKLARIT Film Tabletin icerginde bulunan yardimci maddelere arasiri bir
duyarlihginiz yoksa, bu yardimci maddelerg&gb@lumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu gigirmeniz ve/veya bga onlemler almaniz
gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

» Egersu ilaclarn kullaniyorsaniz kan duzeylerinde sugorilebilir; Alfentanil, alprazolam,
agemizol, bromokriptin, digoksin, disopiramid, ergot alkaloidleri, fenitoin, heksobarbital,
karbamazepin, kinidin, lovastatin, metilprednizolon, midazolam, omeprazol, oral
antikoagulanlar (6rnegn varfarin), pimozid, rifabutin, sildenafil, silostal, sisaprid,
siklosporin, simvastatin, takrolimus, teofilin, terfenadin, triazolam, vinblastin ve valproat.

* Klaritromisinin zidovudin ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan dizeyleri azalabilir.
* Ritonavir ile birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; 1 g/gtin’den daha yiksek
klaritromisin dozlari ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir.

« Klaritromisinsu ilaglar ile birlikte kullanildginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklari goérulmiiy: Sisaprid, pimozid, terfenadin,
kinidin veya disopiramid (bkz. Bolum 2, DEKLAR Film Tablet’i kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler)



» Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullaniimasinda da benzer
etkiler goralmugtr. Ayni etkiler astemizol ve ger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla da
gOriaimastar.

« Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin ile birlikte kullariidda, bazi vakalarda
akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu ortaya gtkmibu nedenle birlikte
kullaniimamalidir.

* Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, Ogive efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

« Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil (fosfodiesteraz inhibitérleri) ile birlikte
verilmesi artmy maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafie vardenafil ile birlikte

« Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitorleri ¢ift yonli ilag
etkilesimine yol acabilirler. k& zamanli olarak alan hastalar agmeya uzamy farmakolojik

etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.

» Klaritromisin kokisin ile birlikte kullanildginda da, bazi durumlarda kislin zehirlenmesi
olusmustur. Klaritromisinin kokisin ile birlikte kullaniimasi durumunda, bu zehirleem
tablosunun belirtileri yoniyle dikkatli olunmalidir.

» Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri 6ykisu olan hastalarda, klaritromisinin
ranitidin bizmut sitrat tedavisiyle birlikte alinmasi 6nerilmez.

» Eszamanl olarak klaritromisin ve verapamil kullangddurumlarda kan basinci dildugu,

kap atiminin yavdgmasi ve laktik asidoz g6zlemlenyti.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilamanda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKLARIT Film Tablet nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

» Doktorunuz DEKLART Film Tablet ile tedavinizin ne kadar sirgcge hangi dozda, kag
tablet almaniz gereldini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyee tam olarak
uyunuz.

 Eger DEKLARIT Film Tablet'i nasil almaniz geregtikonusunda emin gglseniz mutlaka
doktorunuza dasiniz.

« DEKLARIT Film Tablet'in yegkinler icin énerilen genel dozu, 7 — 14 gin siregilade iki

kez (12 saatte bir) 250 — 500 mg'dir. Mikobakteriyel enfeksiyonlarda tedavi siresi daha
uzundur (3 — 4 hafta veya daha uzun) ve dgtidetli durumlarda, doz ginde 1000 mg'a



cikartilabilir. Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiyonun rite& gére, almaniz gereken dozu
ve ne kadar sureyle alagiaizi sdyleyecektir.

* H.pylori eradikasyonunda doz:On iki parmak barga ulserinin nikslerinden korunmada
H. pylori eradikasyonu icin, doktorunuzun onergicéedavi rejimine gore der ilaclarla
birlikte, 7, 10, 14 veya 28 gun sureyle, ginde iki ya da t¢ defa 500 mg klaritromisin alinir.
Uygulama yolu ve metodu:

« DEKLARIT Film Tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve aksam dier ayni saatte
yutulmasina 6zen gosterilmelidir, boylelikle kaninizdaki ilag miktari her zaman icin sabit ve
dizenli olacaktir.

« DEKLARIT Film Tabletleri g1z yoluyla aliniz, bitiin olarak yeterli miktarda isile
yutunuz (6rngin bir bardak su ile). Tabletlerigmemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

« Doktorunuz DEKLART Film Tabletleri ile tedavinizin ne kadar sirgee size
bildirecektir.lyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

« lacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

DEKLARIT Film Tabletler c¢ocuklara verilmemelidir. Cocuklardieullaniimak tzere
suspansiyon formlari bulunmaktadir.

Yasllarda Kullanim:

Siddetli bobrek bozuklug olan yali hastalarda, doz ayarlamasi digilmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Onemli bobrek bozuklugolan hastalarda DEKLAR Film Tablet dozu
yarlya, yani ginde bir defa 250 mg’a, veya enfeksiyioietli ise, glinde iki defa 250 mg'a
indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 ginden uzun sirmemelidir. Orta derecede bdbrek
bozuklugi olan hastalarda giinde en ¢ok bir DEKLAREiIlm Tablet alinabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara DEKLAR Film Tablet
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Eser DEKLART Film Tablet'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamusz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEKLARIT Film Tablet kullandiysaniz:

DEKLARIT Film Tablet'ten kullanmaniz gerekenden fazlasinlekuahissaniz bir doktor veya
ezacl ile konugnuz.

Asiri miktarlarda DEKLART Film Tablet aliminin, mide-barsak sistemingkiln belirtiler

vermesi beklenir. Airi dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da goérulebilir.



DEKLARI T Film Tablet'i kullanmay! unutursaniz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttgunuz dozu atlayiniz ve her zaman oldugu gibi, giinde tek doz kullanmaya
devam ediniz.

Unuttugunuz tek dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

DEKLARI T Film Tablet ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DEKLART Film Tablet'in icerginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

DEKLARIT Film Tabletin kullaniimasi sonucundasagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, DEKLAR IT Film Tableti kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdlimine
basvurunuz:

— Karaciger enzimlerinde agi ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden kgiec
fonksyon bozuklug

— Kurdesen ve orta derecede deri dokintilerinden, anaflakstidei deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar
— Kanda Eozinofil (bir ttr alerji hiicresi) sayisindasave genel belirtilerin @ik ettigi ilag
reaksiyonlari,

— Bazilan &z yoluyla alinan karsekerini dugiriict ilaglar veya insulin tedavisi goren
hastalarda gorulen hipoglisemi (kaekerinde dime)

— Kalpte ¢ddetli ritm bozukluklari

— Pankreas iltihabi

- Interstisyel nefrit (bir ggt bobrek iltihabi)

— Klaritromisin ve kosisinin birlikte kullanimina bgi olarak, 6zellikle yalilarda ve bdbrek
yetmezligi olan bazi hastalarda kwdin zehirlenmesi

- Iskelet kasi yikimi

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimtne basurunuz:

— Karacger enzimlerindeki gecici agtar

- Vertigo

— Delice (manik) davraslar

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, cildiri ve kendinden farkalgeklinde
— Tedavinin kesilmesiyle dizelegitme kaybi

- Dil iltihabi, agi1z iltihabl, &izda pamukcuk ve dil rengindeglgim

— Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

— Kan dresi ve kreatininde agtkaracger enzimlerinde yikselme

— Konvulsiyonlar

— Kas arisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
— Ishal

— Kusma

— Karin &risi

— Hazimsizhk

— Bulanti

- Ba donmesi,

— Endige ve kuruntu hali,

— Davrang degisikli gi,

— Uykusuzluk

— Kot rayalar

— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Zihin karmaasi

— Cirpinma-kivranmalar

— Tad alma bozuklugile birlikte seyreden koku alma duyusundgisi&lik;
— Dis renginde bozulma

Bu yan etki, DEKLART Film Tablet'in hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herharigiylan etki ile kagilagirsaniz

dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. DEKLARIT Film Tablet'in saklanmasi

DEKLARIT Film Tableti cocuklarin goéremeyegie veya erfjemeyecg yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

DEKLARIT Film Tablet’i 30°C’nin altindaki oda sicaglnda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Sonkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DEKIARiIIm Tablet'i
kullanmayiniz.

Eger Urinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark eshzsDEKLARIT Film Tablet'i
kullanmayiniz.
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