KULLANMA TALIMATI

TETRADOX 100 mg Kapsiil
Agizdan alimir.

o FEtkin madde: 100 mg doksisiklin baza esdeger doksisiklin hiklat igerir.
o Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, misir nisastasi, sodyum lauril siilfat; kapsiiliinde
siyah demir oksit, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, patent mavisi, su ve jelatin bulunur.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:
1. TETRADOX nedir ve ne icin kullanilir?
2. TETRADOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TETRADOX nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. TETRADOX’un saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1. TETRADOX nedir ve ne i¢in kullanilir ?

TETRADOX, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir., TETRADOX un etkin maddesi olan doksisiklin, bakterilerin protein yapimlarin
bozarak iiremelerinin durmasina neden olur.

TETRADOX un i¢inde 100 mg doksisiklin bulunmaktadir. Kapag siyah, govdesi yesil sert kapsiil
icinde sar1 toz goriiniimiindedir. Bir kutunun i¢inde 14 kapstil bulunur.

TETRADOX, duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki cesitli enfeksiyon hastaliklarinin

tedavisinde kullanilir.

- Idrar yollar1 ve genital enfeksiyonlarda,

- Cinsel temasla gegen (ziihrevi) bazi hastaliklarda (bel soguklugu, frengi hastaliklarinda alternatif
tedavi olarak),

- Solunum yollar1 hastaliklarinda (Zatiiree, atipik zatiiree, kronik bronsit, siniizit gibi),

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlarinda, antibiyotik tedavisinin gerekli goriildiigii sivilcelerde,

- Kolera, amip, turist diyaresi gibi barsak hastaliklarinda,

- Baz1 g6z enfeksiyonlarinda (Trahom, inkliizyon konjonktiviti gibi)

- Kayalik daglar benekli hummasi, Q atesi, tifiis ¢esitleri, bit ve keneden gegen hastaliklar, Malta
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hummasi, veba, siraca (tularemi), leptospiroz, psitakoz gibi hastaliklarin tedavisinde,
- Sitmanin 6nlenmesi ve tedavisinde,

- Turist diyaresinin 6nlenmesinde,

- Gazli gangren ve tetanoz i¢in alternatif tedavi olarak.

2. TETRADOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Tetrasiklin grubu ilaglarin dis gelisimi sirasinda (gebeligin son ikinci yarisi, bebeklik ve 8 yasina dek
cocukluk donemlerinde) kullanilmasi, dislerde kalici renk degisikligine (sari-gri- kahverengi) yol
acabilir. Bu istenmeyen etki, ilaglarm uzun siireli kullanimlarinda daha yaygindir, ancak tekrarlanan kisa

sureli

kullanimlarda da bildirilmistir. Ayn1 zamanda, dis minesi hipoplazisi (gelisim bozuklugu) de

bildirilmistir. Bu nedenle tetrasiklin grubu ilaglarin, solunum yolu ile edinilmis (maruziyet sonrasi)
sarbon olgulari da dahil olmak iizere sarbon vakalari digindaki olgularda, diger ilaglar etkisiz veya
kullanimu kesinlikle yasak olmadik¢a bu yas grubunda kullanilmamalar gerekir

TETRADOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
[ ]

Doksasiklin’e veya TETRADOX’un i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz oldugu sdylenmisse,

8 yasindan kiigiik cocuklarda

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa

Hamile iseniz veya

Bebeginizi emziriyorsaniz

TETRADOX u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

TETRADOX tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ve bazen kanli ve balgaml
olabilen ishal gelisimi olabilir. Bu durum psédomembranéz kolit denen ve bazen hayati tehdit
edebilen hastalik nedeni ile olabilir.

Giines 15181na kars1 duyarlilik gelismisse (deride kizariklik, glines yanig1 gibi)

TETRADOXa direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse

A grubu beta-hemolitik streptokoklar ile bir enfeksiyon gecirdiginiz sdylenmisse (en az 10
giinliik tedavi gerekecektir)

Ziihrevi hastaliklarda beraberinde frenginin de bulundugundan siiphe ediliyorsa (ek testler
istenecektir)

Sitma Onleminde kullanildiginda, diger bolgedeki sivrisinekler ile sitma gelisebilecegi
unutulmamalidir.

e Yemek borusunda hasar gelisebilir

e Porfiri denilen kan hastaliginiz oldugu sdylenmisse

e Miyasteni denilen kas gii¢siizliigli hastaliginiz varsa

e Sistemik lupus denilen bag dokusu hastaliginiz oldugu sdylenmisse

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

TETRADOX’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:

TETRADOX yemek borusunu tahris edebileceginden bol su ile ve dik oturur durumda
alinmalidir. Ila¢ alindiktan sonra 30 dakika yatilmamalidir. Eger midede tahris hissi olusturursa,
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yemekler ile veya siitle birlikte alinabilir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TETRADOX, dis ve kemik gelisimi ile ilgili istenmeyen etkileri vardir. Bu nedenle kullanilmasi
Onerilmez.

Kesin olmasa da dogum kontrol haplarinin etkinliginde azalma meydana getirebilecegi akilda
tutulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Cocugunuzu emzirirken TETRADOX kullanmayiniz

Arac¢ ve makine kullanimi
TETRADOX’un arag¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi bilinmemektedir.

TETRADOX’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TETRADOX laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerleri tolere

edemediginiz sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TETRADOX, asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

e Penisilin olarak bilinen antibiyotikler.

¢ Aluminyum, kalsiyum, magnezyum iceren mide asidi giderici ilaglar

e Bizmut, sukralfat gibi mide koruyucu ilaglar

e Demir, ¢inko iceren ilaglar

e Kan pihtilagmasini engelleyen varfarin gibi ilaglar

e Fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, primidon gibi sara (epilepsi) hastalig1 tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Diyazepin gibi uyku ilaglar1

e Depresyon tedavisinde kullanilan venlafaksin, mirtazapin, nefazodon

e Takrolimus ve siklosporin gibi organ nakillerinde kullanilan ilaglar

e Kalp hastaliklar1 ve kan basincinin yiikselmesinin tedavisinde kullanilan kalsiyum kanal
blokerleri

e Cinsel yetmezlik i¢in kullanilan sildenafil vb ilaglar

e Agizdan alinan dogum kontrol haplari

e Anestezide kullanilan metoksifluran (bdbrek yetmezligi i¢in risk olusturur)

e Alkol

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TETRADOX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz enfeksiyonun cinsine ve siddetine gore alacaginiz doz miktarin1 ve TETRADOX ile
yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.

Doktorunuz baska sekilde oOnermediyse, genellikle hafif ve orta siddette enfeksiyonlarda
baslangi¢ dozu olarak giinde iki kez 100 mg veya tek doz 200 mg alinmasinin ardindan gilinde
100 mg kullanilmast 6nerilir. Siddetli enfeksiyonlarda 200 mg ile tedaviye devam edilebilir.
Uygulama siiresi genellikle 10 giindiir.

Farkli enfeksiyonlarda farkli dozlarda ve siirelerde onerilir:

— Sivilce tedavisinde giinde 50 mg, 6-12 hafta

— Cinsel temasla bulasan hastaliklarda giinde 2 kez 100 mg 7-10 giin

— Frengide giinde 300 mg bdliinmiis dozlarda

— Bit veya kene nedenli ateslerde enfeksiyonun siddetine gére 100-200 mg tek doz

— Sitmada giinde 200 mg en az 7 giin (kinin gibi ilaglar ile birlikte)

— Cali tifiisti engellenmesinde 200 mg, tek doz

— Turist ishalinin 6nlenmesinde, seyahatin ilk giinii 200 mg, ve seyahat boyunca giinde 100 mg,
en fazla 3 hafta (21 giin) kullanilir

— Leptospiroz denilen enfeksiyonlar i¢in seyahat boyunca giinde 200 mg ve seyahat bittikten
sonra bir kez daha 200 mg Onerilir. Doktorunuz aksini sdylemedik¢e 3 haftadan uzun siireli
kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
TETRADOX, agiz yoluyla ve ¢ignenmeden ve bol su ile dik olarak alinir. Aldiktan sonra 30

dakika boyunca yatilmasi dnerilmez

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim
8 altindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmez. Dis ve kemik bozukluklarina neden olabilir.
Yashlarda kullanim
Geng hastalar i¢in 6nerilen dozun aynisi dnerilir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Normal dozlarda kullanilabilir
Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yermezliginde kullanilmaz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TETRADOX kullandiysaniz :
TETRADOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminda bulanti, istahsizlik ve ishal goriilebilir.
Doktorunuz midenizi bosaltmaya calisacak ve diger gereken 6nlemleri alacaktir.
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TETRADOX’u kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz TETRADOX dozunuzu aliniz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TETRADOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan TETRADOX almay1 aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanimlar1 direncgli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaliginiz
gerektigi gibi iyilesmedigi i¢cin enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, TETRADOX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TETRADOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda
sisme yasarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgular1 olabilir.

e Cildinizde veya g6z ¢evresinde i¢i su dolu veya kanli sivi dolu kabarciklar gelisir veya
deriniz genis alanlarda soyulmaya baslarsa, (farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir)

e Ciddi giines yaniklar gelisirse

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal
azalmalara bagli olarak, kanamalar, ates, enfeksiyon olusuyorsa veya derinizin altinda
toplu igne bas1 gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa

e Porfiri hastalig1 gelisirse (kansizlik, karin agrisi, deride 1518a duyarlilik)

e (Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa

e Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishal, karin agrist ve kramplar olursa
(psddomembrandz kolit)

e Yutmada giicliik, gogiis kemigi arkasinda yanma ve agr1 (yemek borusu tahrisi)

e Vajinada akinti, kasinti, pamukguk veya ilaca direncli diger enfeksiyonlar (agiz ve dil
enfeksiyonlar1 gibi)

e Sistemik lupus hastaliginda kotiilesme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz , doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agrisi
e Gorme bulaniklig1 ve gorme bozukluklari
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Bebeklerde kullanilirsa bingildak kabarikligi

Kulak ¢inlamasi

Karin agrisi

Istahsizlik

Bulanti,

Mide yanmasi,

Ishal

Dislerde renklenme ve dis minesinde gelisim bozuklugu (¢ocuklarda)
Kas ve eklem agrilari

e Kan iire degerlerinde (bobrek fonksiyonlarini gosterir) gecici degisiklik
Bunlar TETRADOX in hafif yan etkileridir.

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

5. TETRADOX’un Saklanmasi

TETRADOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
TETRADOX v ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis ilaglar1 A.S.
Giiltepe mah. Polat is Merkezi 34394 Levent/Sisli-Istanbul
Tel :(0212)316 67 00
Faks :(0212) 264 42 68

Uretim yeri: Bilim Ilag San. ve Tic. A.S.
Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 sok. no:1904 41480 Gebze/Kocaeli

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