KULLANMA TALIMATI

CLARICIDE 500 mg film tablet
Afizdan ahmir,

o Ethin madde:

Her film tablette 500 mg klaritromisin bulunmaktadir.

o Yardimci maddeler:

Kroskarmelloz sodyum (E468), prejelatinize nisasta, mikrokristalize seliiloz, kinolin sansi lake
(E104), kolloidal anhidrus silika, povidone K-30, stearik asit, magnezyum stearat, talk,
hidroksipropil metil selilloz, propilen ghikol (E1520), sorbitan oleat, hidroksipropil seliiloz,
titanyum dioksit (E171), vanilin, sorbik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o By kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrmizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda piiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

1. CLARICIDE nedir ve ne igin kullaniir?

2. CLARICIDE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLARICIDE nasu kullaniiir?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. CLARICIDE’in saklanmasi

Baghklar yer almak¢adir.
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1. CLARICIDE nedir ve ni¢in kullanihr?

CLARICIDE film tabletler, sar1 renkli, ¢ift kenarh, oval, bikonveks, bir yiiziinde “bilim” yazis
olan film kaph tabletlerdir. Bir kutuda 14 tablet bulunan ambalaj seklinde satiga sunulmustur.
Her bir CLARICIDE film tablet, 500 mg klaritromisin igerir.

CLARICIDE film tablet (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba ait yari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere karg! etkisini, duyarl bakterilerde protein sentezini engel
olarak gostertr.

CLARICIDE film tablet ¢esitli mikroorganizmalarin neden oldugu su enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde kullanilmak igindir:

e Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihabn), akut maksiller siniizit (sinus iltihab:) gibi
{ist solunum yolu enfeksiyonlan,

o Kronik brongitte akut bakterivel alevlenme, pnémoni (zatiire) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlar,

¢ Duyarli mikroorganizmalanin neden oldugu komplike olmayan, cesitli deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar,

e Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tiirliniin neden oldugu enfeksiyonlar.

CLARICIDE film tablet ayrica asagidaki tablolarda da kullamImaktadur:

e Bazi AIDS (edinilmis immiin yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir mikobakteri tiiriine
(mikobakterium avium kompleksi) bagh enfeksiyondan korunma amaciyla,

e On iki parmak bagirsag ilseri niiksiiniin azaltilmasi igin, H. Pylori adindaki bakterinin yok
edilmest (eradikasyonu) amaciyla,

e Dis enfeksiyonlannin tedavisinde.

2. CLARICIDE’j kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLARICIDE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica CLARICIDE film
tablet igindeki difier bilegenlerden herhangi birine kars: alerjik (asin duyarl) iseniz.

¢ Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol, sisaprid, pimozid, terfenadin,
ergotamin, dihidroergotamin, lovastatin ya da simvastatin.

e Tamsi konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastastysamz kullanmayimz, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir.

CLARICIDE’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Ishal olursamz veya énceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysamiz: Hemen hemen
biitiin antibakterivel ilaglarin kullamminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetl ishal ile belli eden
bir bagirsak iltihabi (antibiyotige bagh kolit “ps6domembrandz kolit™) ortaya ¢ikabilir.

» Bobrekleriniz siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun azaltiimasina veya
doz aralannmin agilmasina karar verebilir. Ancak efer bdbrekleriniz normal galigiyor fakat
karacigerinizde bozukluk var ise, CLARICIDE {ilm tablet doz ayarlamasi yapiimadan
kullamlabilir.
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» Kolsisin i¢eren bir ila¢ kullaniyorsaniz. Ozellikle yaghlarda olmak iizere ve bazilar bobrek
vetmezliJi olan hastalarda ortaya gikan kolsisin zehirlenmesi bildinimleri bulunmakiadir.

e Kas zafiyeti belirtileri giddetlendiyse,

e Uzun siireli klaritromisin kullandiysamz, duyarli olmayan bakteri ve mantar sayisinda artiga
sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde uygun tedaviye baglanmahdir.

e Klaritromisinin ve oral hipogliscmik ajanlarin ve/veya insiilinin eszamanli kullanimi, kan
sekeri diizeyinde onemli &l¢lide azalmaya neden olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

e Kiaritromisin varfarin ile birlikte uygulandiginda, ciddi bir kanama riski ve INR, protrombin
zamaninda 8nemli artig riski vardir. Eszamanh olarak klaritromisin ve antikoagiilan alindifinda,
INR ve protrombin zamanlan sik sik kontrol edilmelidir.

e Klaritromisinin lovastatin ya da simvastatin ile eszamanli kullaniminda nadir olarak iskelet
kas1 yikimt bildiriimistir. Bu durumda kas hastalifn igaretleri ve belirtileri agisindan hasta
izlenmelidir.

e Klaritromisinle eszamanli olarak atorvastatin va da rosuvastatin alindigi durumlarda nadir
olarak iskelet kasi yikimi bildirilmigtir. Atorvastatin ve rosuvastatin, klaritromisinle birlikte
kutlanmildiginda miimkiin olan en diigiik dozlarda uygulanmalidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dbnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danmgimz.

Bu rahatsizliklar igin tedavi gormeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmamz gerektifini diistinebilir (bkz. bdliim 4. Olasi yan etkiler
nelerdir?).

Onemli uyar!

CLARICIDE film tabletler dahil olmak iizere antibakteriyel ilaglar, ya da diger adiyla
antibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Bu ilaglar, 6megin
soguk alginlip1 gibi, viriislerin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi etmezler. CLARICIDE film
tabletler bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi igin regete edildifinde, hastalanin tedavi
baglangicinda kendilerini iyl hissetmeleri gok normaldir, ancak buna aldanarak ilag erken
dénemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen siire tamamlanmaldir. Dozlarin
atlanmasi ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin etkinligini azaltir ve bakterinin
direng kazanma olasihgim artirarak, gelecekte CLARICIDE film tabletler veya bagka
antibakterivel ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.

CLAR_iC_iDE’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi
CLARICIDE film tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.

Hamilelik

Hlaer kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

CLARICIDE film tabletin insanlarda hamilelik sirasinda zararhi olup olmadigi bilinmemektedir.
Bu nedenle CLARICIDE film tableti diier alternatil tedavilerden higbirinin uygun olmadifi
klinik durumlar harig, hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesi yapacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgmiz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
CLARICIDE film tableti kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine Kullapim:
CLARICIDE film tabletin ara¢ ve makine kullanimim engelleyebilecek bir etkisi yoktur.

CLARﬁCiDE’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CLARICIDE film tabletin igenginde bulunan yardimer maddelere karsi asin bir duyarliliginiz
yoksa bu yardimci1 maddelere baglt olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Eger su ilaglan kullaniyorsamiz kan diizeylerinde artig gorilebilir; Alfentanil, alprazolam,
astemizol, bromokriptin, digoksin, disopiramid, ergot alkaloidleri, fenitoin, heksobarbital,
karbamazepin, kinidin, lovastatin, metilprednizolon, midazolam, omeprazol, oral antikoagiilanlar
(6megin varfarin), pimozid, rifabutin, sildenafil, silostazol, sisaprid, siklosporin, simvastatin,
takrolimus, teofilin, terfenadin, triazolam, vinblastin ve valproat.

e Klaritromisinin zidovudin ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir.

e Ritonavir ile birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; 1 g/giin’den daha yiiksek
klaritromisin dozlar ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir.

e Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildifinda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilan hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklan gdriilmistiir: Sisaprid, pimozid, terfenadin, kinidin
veya disopiramid (bkz. béliim 2. CLARICIDE’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler).

e Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp bastalarinda terfenadin ile kullanilmasinda da benzer
etkiler gorilmistiir. Ayni etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla da
gOriilmiigtiir.

o Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin ile birlikte kullanildifinda, baz1 vakalarda
akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu ortaya ¢ikmustir, bu nedenle birlikte
kullamlmamahdir.

e Metabolizma sisteminin Kkuvvetli uyaranlari, Omegin efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasim hizlandirabilir.

¢ Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil (fosfodiesteraz inhibitérlen) ile birlikte
verilmesi artmig maruziyetlerine yol agabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte
klaritromisin verildigi zaman bu ilaglarin dozlarimin azaltilmas: digiiniilmelidir.

o Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitérleri ¢ift yonld ilag
etkilesimine yol agabilirler. Es zamanh olarak alan hastalar artmig veya uzamis farmakolojik etki
belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.

e Klaritromisin kolsisin ile birlikte kullamldiginda da, bazi durumlarda kolsisin zehirlenmesi
olusmustur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte kullamilmasi durumunda, bu zehirlenme
tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli olunmalidir.

» Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri 6ykiisii olan hastalarda, klaritromisinin
ranitidin bizmut sitrat tedavisiyle birlikte alinmasi dnerilmez.
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» FEszamanli olarak klaritromisin ve verapamil kullanildifa durumlarda kan basma disiikliigi,
kalp atiminin yavasglamasi ve laktik asidoz gozlemlenmistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLARICIDE nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi1 igin talimatlar:
» Doktorunuz CLARICIDE film tablet ile tedavinizin ne kadar siirecegii ve hangi dozda, kag
tablet almamiz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.
¢ Eger CLARICIDE film tableti nasil almamiz gerekiigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza damgimiz.
o CLARICIDE film tabletin yetiskinler igin 6nerilen gene} dozu, 7 — 14 giin siireyle giinde iki
kez (12 saatte bir) 250 — 500 mg dir. Mikobakteriyel enfeksiyonlarda tedavi siiresi daha uzundur
(3 ~ 4 hafta veya daha uzun) ve daha giddetli durumlarda. doz giinde 1000 mg'a ¢ikartilabilir.
Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiyonun nitelifine gére. almamz gereken dozu ve ne kadar
stireyle alacaginizi séyleyecektir.
o H.pylori eradikasyonunda doz: On iki parmak bagirsag: Ulserinin niikslerinden korunmada
H. pylori eradikasyonu igin, doktorunuzun dnerecegi tedavi rejimine gore diger ilaglarla birlikte,
7, 10, 14 veya 28 giin siireyle, giinde iki ya da li¢ defa 500 mg klaritromisin alinr.
Uygulama yolu ve metodu:
e CLARICIDE film tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve aksam her giin aym saatte yutulmasina
ozen gosterilmelidir, boylelikle kaminizdaki ilag miktar her zaman igin sabit ve diizenli olacaktir,
e CLARICIDE film tabletleri agiz yoluyla alimz, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutunuz
(6regin bir bardak su itle). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.
¢ Doktorunuz CLARICIDE film tabletleri ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir,
Iyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.
e Ilacinizi zamaninda almay: unutmayiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: CLARICIDE film tabletler gocuklara verilmemelidir.
Yashlarda kullanimi: Siddetli bébrek bozuklugu olan yaglh hastalarda, doz ayarlamas:
diistiniilmelidir.
Ozel kullamm durumlan:
Bibrek yetmezligi: Onemli bsbrek bozuklugu olan hastalarda CLARICIDE film tablet
dozu yaniya, yani giinde bir defa 250 mg’a veya enfeksiyon siddeth ise, glinde iki defa 250
mg’a indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 giinden uzun stirmemelidir. Orta derecede
bébrek bozuklugu olan hastalarda giinde en gok bir CLARICIDE film tablet alinabilir.
Karaciger vetmezligi: Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara CLARICIDE film tablet
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Eger CLARICIDE’in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacwuz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLARICIDE kullandiysaniz

Asint miktartarda CLARICIDE film tablet aliminin, mide-barsak sistemine iliskin belirtiler
vermesi beklenir. Asir1 dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da gériilebilir.

CLARICIDE den kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmigsamz bir dokior veya eczaci ile
konugunuz.

CLARICIDE’i kullanmay: unutursaniz

Bir dozu unutursanmz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmisse, unuttufunuz dozu atlaymmiz ve her zaman oldugu gibi, giinde tek doz kullanmaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

CLARICIDE ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayimz.
Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, CLARICIDE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerdc yan etkiler
olabilir.

CLARICIDE film tabletin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asafidakilerden biri olursa, CLARICIDE’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Karaciger enzimlerinde artis ve sarilikla birlikte veya sanhksiz seyreden karaciger fonksiyon
bozuklugu

e Kurdesen ve orta derecede deri dokiintlilerinden, anafilaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar

« Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig ve genel belirtilerin eslik ettigi ilag
reaksivonlar

e Bazlan agiz voluyla aliman kan sekerini diigliriicii ilaglar veya insiilin tedavisi goren
hastalarda gorillen hipoglisemi (kan sekerinde diisme)

» Kalpte siddetli ritim bozukluklan

¢ Pankreas iltihabi

o Interstisyel nefrit (bir gesit bobrek iltihabi)

o Klaritromisin ve kolsisinin birlikte kullammna bagli olarak, &zellikle yashlarda ve bdbrek
yetmezligi olan bazi hastalarda kolgisin zehirlenmesi

s Iskelet kas1 yikimu

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CLARICIDE e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

6/8



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Karaciger enzimlerindeki gegici artiglar

Vertigo

Delice {manik) davramglar

Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildin ve kendinden farklilasma seklinde
Tedavinin kesilmesiyle diizeien igitme kaybi

Dil iltihabt, agiz iltihabi, agi1zda pamukguk ve dil renginde degisim

Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

Kan iiresi ve kreatininde artig, karaciger enzimlerinde ylikselme

Konviilsiyonlar

Kas agns:

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:

Ishal

Kusma

Karnn agnisi
Hazimsizhik

Bulant

Bag dénmesi

Endise ve kuruntu hali
Davramig degigikligi
Uykusuzluk

K&ti riyalar

Kulak ¢inlamasi
Titremeler

Zihin karmasasi
Cirpinma-kivranmalar
Tat aima bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik
Dis renginde bozulma

Bunlar CLARICIDE in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CLARICIDE’in saklanmas:
CLARICIDE’i ¢ocuklarin goremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C” nin altindaki oda sicakhiinda, igiktan koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ilc uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLARICIDE’i kullanmaymiz.,
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLARICIDE’i kullanmayinz.

Rubhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIiC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma taltiman . tarihinde onaylanmgtir.
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