KULLANMA TAL IMATI

DEKLAR IT 250 mg Film Tablet

Agizdan alinir,

* Etkin madde: Her film tablette 250 mg klaritromisin.

e Yardimci maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalin seltiloz, pafivpirolidon,
koloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, tdfldm kaplama maddesi: Opadry 03B 22320
yellow (Indigo karmin, tartrazin, hidroksipropilmetilseliijopolietilen glikol, titanyum
dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyttiginizde doktorunuza bu ilad
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek
veya digik dozkullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKLARIT Film Tablet nedir ve ne igin kullanilir?

2. DEKLARIT Film Tablet'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gekenler

3. DEKLARIT Film Tablet nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT Film Tablet'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEKLARIT Film Tablet nedir ve ne icin kullanilir?

Sari film kapl, homojen gorislil, bir yizi ortadan centikli, oblong tabletlerr Butuda 14
tablet bulunan ambalagklinde sata sunulmstur.

Her bir DEKLARIT Film Tablet, 250 mg klaritromisin icerir.

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

engel olarak gosterir.



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

 Farenijit (yutak iltihabr), tonsillit (bademciktithabi), akut maksiller sintizit (sinus iltihabr)
gibi Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

» Kronik bromnsitte akut bakteriyel alevlenme, pnémoni (zatirredi calt solunum yolu
enfeksiyonlari,

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

» Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tiriiniieaden oldgu enfeksiyonlar.

DEKLARIT Film Tablet ayricasgidaki tablolarda da kullaniimaktadir:

* Bazi AIDS (edinilmg immun yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir rbikkteri tirine
(mikobakterium avium kompleksi) pa enfeksiyondan korunma amaciyla,

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

* Dis enfeksiyonlarinin tedavisinde.

2. DEKLARIT Film Tablet'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gaekenler

DEKLAR IT Film Tablet'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,;

« Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grulamtibiyotiklere, ayrica DEKLART Film
Tablet icindeki dier bilesenlerden herhangi birine kamlerjik (airiduyarl) iseniz.

* Su ilacglardan herhangi birini kullanmakta iseniztemsizol, sisaprid, pimozid, terfenadin,
ergotamin, dihidroergotamin, lovastatin ya da sistaan

» Tanisi konmg veya stpheli konjenital uzargi QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastasiysaniz kullanmayiniz, uzun QT sendromu/@essde Pointes’e neden olabilir.
DEKLAR IT Film Tableti a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger,;

« Ishal olursaniz veya 6nceden bir antibiyotik kultken ishal olduysaniz. Hemen hemen
batin antibakteriyel ilaclarin kullaniminda kendisbzellikle hafif ile siddetli ishal ile belli
eden bir bairsak iltihabi (antibiyogie bah kolit “psddomembrandz kolit”) ortaya ¢ikabilir.

* Bobreklerinizsiddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorurazud azaltilmasina veya
doz aralarinin acgilmasina karar verebilir. Ancgerebtbrekleriniz normal c¢alyor fakat
karacgerinizde bozukluk var ise, DEKLAR Film Tablet doz ayarlamasi yapilmadan

kullanilabilir.



« Kolsisin iceren bir ilag kullaniyorsaniz. Ozelliklegjidarda olmak tizere ve bazilar bobrek
yetmezIgi olan hastalarda ortaya ¢ikan §iein zehirlenmesi bildirimleri bulunmaktadir.

* Kas zafiyeti belirtilerisiddetlendiyse,

» Uzun sdreli klaritromisin kullandiysaniz, duyaslmayan bakteri ve mantar sayisindasarti
sebep olabileggnden siperinfeksiyon meydana ggldi takdirde uygun tedaviye
baslanmalidir.

* Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin Aeya insilinin gzamanh kullanimi, kan
sekeri dizeyinde ©6nemli Olciide azalmaya neden daladdu gibi durumlarda glikoz
seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

* Klaritromisin varfarin ile birlikte uygulanginda, ciddi bir kanama riski ve INR, protrombin
zamaninda ©nemli agtiriski vardir. Ezamanli olarak klaritromisin ve antikoagtlan
alindginda, INR ve protrombin zamanlari sik sik kontrilrelidir.

* Klaritromisinin lovastatin ya da simvastatin ggzamanli kullaniminda nadir olarak iskelet
kasi yikimi bildirilmgtir. Bu durumda kas hastgiiisaretleri ve belirtileri agisindan hasta
izlenmelidir.

« Klaritromisinle g@zamanl olarak atorvastatin ya da rosuvastatindgirdurumlarda nadir
olarak iskelet kasi yikimi bildirilngir. Atorvastatin ve rosuvastatin, klaritromisiribélikte
kullanildiginda mumkun olan en gliik dozlarda uygulanmalidir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen
doktorunuza daginiz.

Bu rahatsizliklar icin tedavi gbérmeniz gerekebilgya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmaniz gergkti distinebilir (bkz. Bolum 4,0lasi Yan Etkiler
nelerdir?)

Onemli uyari!

DEKLARIT film tabletler dahil olmak uzere antibakteriydhglar, ya da djer adiyla
antibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlar@davisinde kullaniimahdir. Bu ilaglar,
ornezin sqgzuk alginlgr gibi, viraslerin neden oldiu enfeksiyonlari tedavi etmezler.
DEKLARIT film tabletler bir bakteriyel enfeksiyonun tedsiiicin recete edilginde,
hastalarin tedavi REngicinda kendilerini iyi hissetmeleri cok normgldancak buna
aldanarak ila¢c erken dénemde kesilmemeli, mutlak&ktat tarafindan belirtilen slre
tamamlanmalidir. Dozlarin atlanmasi ve tedavi stir@$amamlanmamasi, mevcut tedavinin
etkinligini azaltir ve bakterinin diren¢g kazanma oldsri artirarak, gelecekte DEKLAR

film tabletler veya bgka antibakteriyel ilaclarla tedavi edilebilglni ortadan kaldirir.



DEKLAR IT Film Tablet'in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

DEKLARIT Film Tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

DEKLARIT Film Tabletin insanlarda hamilelik sirasinda aér olup olmadi
bilinmemektedir. Bu nedenle DEKLAR Film Tableti diger alternatif tedavilerden
higbirinin uygun olmadii klinik durumlar hari¢, hamilelikte kullaniimameélr. Doktorunuz
dikkatli bir risk/yarar dgerlendirmesi yapacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DEKLARIT Film Tablet'i kullaniyorsaniz belgaizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEKLARIT Film Tablet'in ara¢ ve makine kullanimini enggébilecek bir etkisi yoktur.
DEKLAR IT Film Tabletin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

DEKLARIT Film Tabletin icerginde bulunan yardimci maddelere arasiri bir
duyarliliginiz yoksa, bu yardimci maddeler&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 soyleyini

» Eger su ilaclarn kullaniyorsaniz kan dizeylerinde sagorilebilir; Alfentanil, alprazolam,
astemizol, bromokriptin, digoksin, disopiramid, ergalkaloidleri, fenitoin, heksobarbital,
karbamazepin, kinidin, lovastatin, metilprednizqlormidazolam, omeprazol, oral
antikoagulanlar (6rmegn varfarin), pimozid, rifabutin, sildenafil, silGszol, sisaprid,
siklosporin, simvastatin, takrolimus, teofilin, feemadin, triazolam, vinblastin ve valproat.

* Klaritromisinin zidovudin ile birlikte kullanimiha ise, zidovudinin kan dizeyleri azalabilir.
» Ritonavir ile birlikte kullanilmasinda da dikkatlunmalidir; 1 g/gin’den daha yuksek
klaritromisin dozlari ritonavir ile birlikte uygutamamalidir.

» Klaritromisinsu ilaglar ile birlikte kullanildginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar gonilistir: Sisaprid, pimozid, terfenadin,
kinidin veya disopiramid (bkz. Bolim 2, DEKLAR Film Tablet'i kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler)



» Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinderfenadin ile kullaniimasinda da benzer
etkiler goralmgtur. Ayni etkiler astemizol ve ger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla da
gorulmstar.

« Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamie birlikte kullanildginda, bazi vakalarda
akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablastaya cikmytir, bu nedenle birlikte
kullanilmamalidir.

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

« Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardafil (fosfodiesteraz inhibitorleri) ile birlikte
verilmesi artmy maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafie vardenafil ile birlikte
« Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakavir substrat ve inhibitérleri ¢ift yonlu ilac
etkilesimine yol acabilirler. & zamanli olarak alan hastalar agmeya uzamy farmakolojik
etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.

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

» Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut podiykisi olan hastalarda, klaritromisinin
ranitidin bizmut sitrat tedavisiyle birlikte alinmiadnerilmez.

» Eszamanl olarak klaritromisin ve verapamil kullangiddurumlarda kan basinci giklugu,
kalp atiminin yaydamasi ve laktik asidoz g6zlemlerytir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, lutfen doktorunuza veya eczacinurda hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKLARIT Film Tablet nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

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

« Eger DEKLARIT Film Tablet'i nasil almaniz gerektikonusunda emin gglseniz mutlaka
doktorunuza daginiz.

« DEKLARIT Film Tablet'in yegkinler icin 6nerilen genel dozu, 7 — 14 giin suregiiede iki
kez (12 saatte bir) 250 — 500 mg'dir. Mikobakterigafeksiyonlarda tedavi siresi daha
uzundur (3 — 4 hafta veya daha uzun) ve dabidetli durumlarda, doz giinde 1000 mg'a



cikartilabilir. Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiym nitelgine gore, almaniz gereken dozu
ve ne kadar sureyle alagaizi sdyleyecektir.

* H.pylori eradikasyonunda doz:On iki parmak barga ulserinin nikslerinden korunmada
H. pylori eradikasyonu icin, doktorunuzun onergcéedavi rejimine gore der ilaclarla
birlikte, 7, 10, 14 veya 28 gln sireyle, gundeykida ¢ defa 500 mg klaritromisin alinir.
Uygulama yolu ve metodu:

« DEKLARIT Film Tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve aksan @iin ayni saatte
yutulmasina 6zen gosterilmelidir, boylelikle kaohaki ilag miktari her zaman icin sabit ve
dizenli olacaktir.

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

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

« flacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

DEKLARIT Film Tabletler cocuklara verilmemelidir. Coculdar kullaniimak Uzere
suspansiyon formlari bulunmaktadir.

Yasllarda Kullanim:

Siddetli bobrek bozuklgu olan yali hastalarda, doz ayarlamassditlmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Onemli bobrek bozukiu olan hastalarda DEKLAR Film Tablet dozu
yariya, yani ginde bir defa 250 mg’a, veya enfeksiddetli ise, glinde iki defa 250 mg’a
indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 ginderun sirmemelidir. Orta derecede bobrek
bozukluzu olan hastalarda giinde en ¢ok bir DEKLAREIlm Tablet alinabilir.

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

Eser DEKLART Film Tablet'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif @fdna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEKLARIT Film Tablet kullandiysaniz:

DEKLARIT Film Tablet'ten kullanmaniz gerekenden fazlakulianmssaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

Asirt miktarlarda DEKLART Film Tablet aliminin, mide-barsak sistemingkiin belirtiler

vermesi beklenir. 4ri dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da gorulebili



DEKLAR iT Film Tablet'i kullanmayi unutursaniz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaziiigmiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttgunuz dozu atlayiniz ve her zaman @duwibi, giinde tek doz kullanmaya
devam ediniz.

Unuttygunuz tek dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz.

DEKLAR IT Film Tablet ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, tedalviygkmayiniz.

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 kullanilmasi 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 bolimine
basvurunuz:

— Karacger enzimlerinde a1 ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden ddger
fonksiyon bozuklgu

— Kurdesen ve orta derecede deri dokuntulerinden, anafla&sciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Send)dkadar uzanan alerjik reaksiyonlar

— Kanda Eozinofil (bir tlr alerji hiicresi) sayisandrts ve genel belirtilerin @ik ettigi ilag
reaksiyonlari,

— Bazilan &z yoluyla alinan karsekerini diguricu ilaglar veya insilin tedavisi géren
hastalarda gortlen hipoglisemi (kggkerinde dime)

— Kalptesiddetli ritm bozukluklar

— Pankreas iltihabi

— Interstisyel nefrit (bir ggt bobrek iltihabi)

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

— Iskelet kasi yikimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibivitidahale gerekebilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bg/urunuz:

— Karacger enzimlerindeki gecici agtar

- Vertigo

— Delice (manik) davraslar

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ciidirkendinden farklikmaseklinde
— Tedavinin kesilmesiyle diizelegitme kaybi

- Dil iltihabi, a1z iltihabl, &izda pamukcuk ve dil rengindeglgim

— Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

— Kan dresi ve kreatininde agtkaracger enzimlerinde yikselme

— Konvdulsiyonlar

— Kas arisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
— Ishal

— Kusma

— Karin &risi

— Hazimsizlik

— Bulanti

- Ba donmesi,

— Endge ve kuruntu hali,

— Davrans degisikli gi,

— Uykusuzluk

— Kota rayalar

— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Zihin karmaasi

— Cirpinma-kivranmalar

— Tad alma bozukigu ile birlikte seyreden koku alma duyusundgisgi&lik;
— Dis renginde bozulma

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. DEKLARIT Film Tablet'in saklanmasi

DEKLART 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.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin lzerinde belirtilen son kullanma tarihérd sonra DEKLAR Film Tablet'i
kullanmayiniz.

Eger Urinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark seliz DEKLART Film Tablet’i
kullanmayiniz.
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