KULLANMA TAL IMATI

DEKLAR 1T 125 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin granii
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her 5 ml stispansiyonda 125 mg klaritromisin.

* Yardimci madde(ler)Kolloidal silikon dioksit, ksantan zamki, potasyum sorbat, vanilya
aromasil, sitrik asit monohidrat, titanyum dioksit, maltodekstrin, sukroz. Kapli grandil
icerigi: karbomer, povidon, hidroksipropil metilseltloz ftalat, hinglya

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unkud sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiide doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiag hakkinda size énerilen dozurgidda yilksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKLARIT nedir ve ne icin kullanihr?

2. DEKLARIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKLARIT nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEKLAR IT nedir ve ne igin kullanilir?

- DEKLARIT, su ile hazirlanganda, etkin madde olarak 5 mI'de 125 mg klaritromisi
igerir.

- DEKLARIT Siispansiyon, 5 ve 2.5 ml'lik cift tarafli 4& ile beraber saa sunulmutur.

- DEKLARIT (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba aiyari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kar etkisini, duyarli bakterilerde protein
sentezine engel olarak gosterir.

- DEKLARIT ¢saitli  mikroorganizmalarin - neden olgu aagidaki  enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullaniimak igindir:

» Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihabi), akut maksiller sinzit (sinls
iltihabr) gibi Gst solunum yolu enfeksiyonlari,

* Pnomoni (zaturre), kronik brongibi alt solunum yolu enfeksiyonlari,

» Akut otitis medya (orta kulak iltihabr),

» Duyarli mikroorganizmalarin neden olglukomplike olmayan, géli deri ve yumugk
doku enfeksiyonlari,
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» Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tiriiniin neden gidanfeksiyonlar.

— 6 ay-12 ya arasindaki cocuklarda yurutiulen klinik gatalar klaritromisin pediatrik

sispansiyon ile yapilngtir. Bu nedenle 12 wandan kiigiik cocuklar DEKLAR
kullanmalidir.

2. DEKLAR iT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEKLAR iT’i as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Cocugunuz makrolid antibiyotiklere kar veya DEKLARIT igindeki diger bilesenlerden
herhangi birine kan alerjik (a1r1 duyarli) ise.

Cocugunuzsu ilaclardan herhangi birini kullanmakta ise: asteshi(saman nezlesi ya da
alerji icin kullanilir), sisaprid (mide hastgiiicin kullanilir), pimozid (bazi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilir), terfenadin (saman nezlesi ya da alerji icin kullanilir),
ergotamin (migren icin kullanilir), dihidroergotamin (migren icin kullanilir) sisoh (gut
(damla) hasta@, ailevi Akdeniz hummasi ve Behcet hagiadin tedavisinde kullanilan bir
ilag), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yukgekdin kullantlir)

Cocugunuzun QT uzamasi (kalp elektrosund&igien) ya kalp ritmi bozuklug oykisu
varsa (uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir).

Bobrek bozuklgu ile birlikte sddetli karacger yetmezigi varsa.

Hipokalemi (kanda potasyum duzeyinin dksolmasi) ya da kalp aritmisi (¢arpinti) varsa
doktorunuza daginiz.

DEKLAR iT’i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ
Eger;

Cocugunuz ishal olursa veya 6nceden bir antibiyotik kullken ishal olduysa. Hemen
hemen butin antibakteriyel ilaclarin kullaniminda kendisini 6zellikle hafgidéetli ishal

ile belli eden bir barsak iltihabi (antibiyogie basli kolit “psédomembrandz kolit”) ortaya
cikabilir.

Cocuginuzun orta derecedeiddetli dereceye kadar olan bébrek bozukiugr ise. Bu
durumda doktorunuz dozun azaltilmasina veya doz aralarinin acgilmasina karar verebilir.
Cocuginuzda iddetli bébrek yetmezii varsa dikkatli olunmalidir.

Cocugunuzun kara@erlerinde problem var ise.

Cocugunuz kojisin iceren bir ilag kullaniyor ise. Ozellikle gldarda olmak tizere ve
bazilar bébrek yetmezi olan hastalarda ortaya cikan §sin zehirlenmesi bildirimleri
bulunmaktadir.

Cocuginuzun kas zafiyet belirtilerigdetlendiyse,

Cocugunuz uzun sdreli klaritromisin kullandiysa, duyaoimayan bakteri ve mantar
sayisinda arja sebep olabilegenden superinfeksiyon meydana ggldtakdirde uygun
tedaviye bganmalidir.

Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kaekerini dizenleyen ilaglar) ve/veya
insulinin ezamanh kullanimi, karsekeri dizeyinde onemli Ol¢cide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
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» Klaritromisin varfarin (kan pihtikgnasini 6nleyen bir ilag) ile birlikte uygularganda,
ciddi bir kanama riski ve pihti§aa zamaninda 6nemli artiiski vardir. szamanli olarak
klaritromisin ve antikoagulan (kan sulandirici ilaglar) algnla, pihtilama zamanlari sik
sik kontrol edilmelidir.

» Statinler (kolesterol digmek icin kullanilan ilaclar grubu), klaritromisenl birlikte
kullanildiginda mumkuan olan en diik dozlarda uygulanmalidir.

» Klaritromisinle gzamanli olarak triazolam ya da midazolam (saktiiei ilaclar)
kullanildigr durumlarda dikkatli olunmalidir.

» Kilaritromisinin QT uzamasi (Kalp elektrosundaz@en) riski nedeniyle QT uzamasi ve
torsades de pointes gibi kalp bozukluklarirgdimi artisi ile ilisgkili tibbi durumu olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

» Toplumda kazanilmi zattrre tedavisinde klaritromisin veriimeden oneeyatlilik testi
yapilmasi dnemlidir.

» Hafif ve ortasiddette deri ve yum@ak doku enfeksiyonlari tedavisinde klaritromisin
verilmeden 6nce duyarllik testi yapilmasi 6nemlidir.

Bu uyarilar, gegcmteki herhangi bir donemde dahi olsa coomgz icin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

Onemli uyari!

DEKLARIT dahil olmak tizere antibakteriyel ilaglar ya dgeatiadiyla antibiyotikler, sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimalidir. Bu ilaclar, gimsogik alginlg gibi,
viruslerin neden oldgu enfeksiyonlari tedavi etmezler.

DEKLAR IT’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
DEKLARIT ag ya da tok karina alinabilir, ayrica sut ileati@abilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

DEKLARIT cocuklarda kullaniimak (izere tasarlasgtmi

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullaniminin givenigrlisaptanmanstir. Bu nedenle,
DEKLARIT dikkatli bicimde yarar risk derlendirmesi yapilmadan kullaniimasi 6nerilmez.
Diger alternatif tedavilerden higbirinin uygun olmgdklinik durumlar hari¢, hamilelikte
DEKLARIT kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki guveniliglisaptanmangtir.
DEKLARIT’i kullaniyorsaniz bebgnizi emzirmeyiniz.

3/12



Arac¢ ve makine kullanimi

DEKLARIT'in arac ve makine kullanimi tizerine etkisi hakkangeri bulunmamaktadiilag

ile vertigo (ba donmesi), konflizyon (sersemlik) ve dezoryantasy@vreye uyum zorigu)

ortaya c¢ikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da makine kullanmasi o6ncesinde dikkate
alinmaldir.

DEKLAR iT’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
DEKLARIT, her dozda sakkaroz icerir.z& daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay intoleransiniz oldug séylenmgse bu tibbi Griind almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

DEKLARIT, her 5 ml'lik dozunda 1 mmol (39 mg)'dan daha atagyum icerir, bu dozda
potasyuma b#i herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini cocugnuz aliyorsa, dozu @mtirmeniz ve/veya bgka 6nlemler

amaniz gerekebilir:

» Asagidaki listede bulunan herhangi bir ilaci ¢ganuzda kullanmakta iseniz doktor ya da
eczaciniza soyleyiniz, cinkd bu ilaclarin kan dizeylerindes a1 bunun sonucunda
etkilerinde girilasma gordlebilir:  Alfentanil (sakinkgirici grubu ilag), alprazolam
(sakinlstirici grubu ilag), astemizol (alerjik solunum sistehastaliklarinda kullanilan bir
ilag), bromokriptin (bazi beyin hastaliklari ve diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag),
digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag), disopiramid (kalp ritm bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), ergot alkaloidleri (sinir sistemi veya genito-Uriner sistem
hastaliklarinda kullanilan ilaglar), fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag),
heksobarbital (sakingérici grubu ilag), karbamazepin (epilepsi tedavignkullanilan bir
ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag), lovastatin (kolesterol ylkgekli
tedavisinde kullanilan bir ilag), metilprednizolon (alerji ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag), midazolam (sakinkérici grubu ilag), omeprazol (mide Ulseri ve refli
hastalginin tedavisinde kullanilan bir ilag), oral antikadanlar (kan sulandirici ilaglar,
orn. varfarin), pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
rifabutin (¢aitli enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullaml bir ilag), siklosporin
(organ nakli reddinin o6nlenmesinde ve bazi romatizmal veya g0z hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cinsel fonksiyon bozuklugedavisinde
kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
simvastatin (kolesterol yuksegiitedavisinde kullanilan bir ilag), sisaprid (sindirsistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sirolimus, takrolimus (organ nakli reddinin
onlenmesinde kullanilan ilacglar), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), teofilin (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), valproat (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

» Rifampisin (bir tir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullanilan bir bitki) klaritromisin
metabolizmasini artirabilir. Bu durum etkighin azalmasina yol acan subterapotik

412



klaritromisin dizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaclarin plazma dizeyinin de
izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglarin dizeyini artabilir.

Rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin neden @duwenfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin sgamanh kullaniminda, rifabutin serum dizeyi
artarken klaritromisin serum duzeyi azalarak tGveit riskisaré yol acar.

Klaritromisin, lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yukgekdidavisinde kullanilan bir
ilag) birlikte alindginda, nadiren rabdomiyoliz (iskelet kasi yapisiniozddmasi)
bildirilmi stir.

HIV (AIDS) hastalarinda klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan dizeyleri azalabilir; ancak
bu durum klaritromisin ile birlikte zidovudin veya dideoksinozin verilen ¢ocuk hastalarda
gOzlenmemtir.

Klaritromisinin ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; giinde 1 g’dan daha yuksek klaritromisin
dozlari ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir. Bobrefdeivleri azalmg hastalarda ilac
tedavisi yonunden bir artirici olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir gdar dilV
(AIDS) ilaglart ile birlikte kullanildginda benzer doz ayarlamalari digilmelidir.

Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari
hayati tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklari gorulrtiiry Sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), kinidin (bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag) veya
disopiramid (kalp ritm bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) (bkz. Bolim 2,
DEKLARIT kullanmadan ¢énce dikkat edilmesi gerekenler).

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

da gorulmagdr.

Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilagardzellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, bazi vakalarda akut ergo toksisitesi denilezdhirlenme tablosu
ortaya ¢ikmytir, bu nedenle birlikte kullaniimamahdir.

Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6gime efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitérleri (cinsel
fonksiyon bozuklgu tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte verksi artmyg
maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin
Klaritromisinin atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitérleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immun yetmezlik virisi (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar) ¢ift yonlu ila¢ etkigmine yol acgabilirler. k zamanl olarak alan
hastalar artngiveya uzany farmakolojik etki belirtileri agisindan yakindanemmelidir.
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Klaritromisin kokisin (gut (damla) hast@h, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget
hastalginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikteukanildiginda da, bazi durumlarda
kolsisin zehirlenmesi olupustur. Klaritromisinin kokisin ile birlikte kullaniimasi
durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileri yontyle dikkatli olunmalidir.

Eszamanli olarak klaritromisin ve verapamil (kalp rehziklarn ve yiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniigh durumlarda kan basinci diugl, kalp
atiminin yavalamasi ve laktik asidoz gozlemlenyti.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azalmni

Su ilaglan kullaniyorsaniz doktorunuza dgniz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), aprepitant (kanserde goérulen bulanti tedavisinde kullanilan bir ilag),
silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), beta-laktam
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag) ya da
siklosporin (organ nakli reddinin ©6nlenmesinde ve bazi romatizmal veya @6z
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKLAR iT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

DEKLARITin ¢ocuklarda onerilen dozu, gunde iki kez 7,5 kgggir. Mikobakteriyel
olmayan enfeksiyonlar icin maksimum doz gunde iki defa 500 mg’dir.

Normal tedavi suresi, ilgili patojene ve hastali siddetine bgh olarak 5 ila 10 gln
arasindadir.

Doktorunuz, ¢cocgunuzda bulunan enfeksiyonun niggtie gére, vermeniz gereken dozu
ve ne kadar sireyle vergueizi soyleyecektir.

[lacin 12 saat arayla, sabah ve aks her giin ayni saatte kullaniimasina 6zen
gosterilmelidir, boylelikle ¢ocgunuzun kanindaki ilag miktari her zaman igin salst v
duzenli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sulandiriimg ilag a¢ veya tok karina verilebilir; ayrica sutde verilebilir. Dozaji belirlemek
icin asagidaki tablolar yol gosterici olabilir:

COCUKLARDA DEKLAR IT SUSPANIYON DOZ TAY INi
Vicut Agirh gina Gore
KASIK DOZ TABLOSU

Vucut Agirh gi* Gunde 2 kez uygulanan Doz
standart kasik dozu
8-11 kg Y5 kagik 62.5 mg
12-19 kg 1 kasik 125 mg
20-29 kg 1+ % kalk 187.5 mg
30-40 kg 2 kaglk 250 mg

6/12



*Vicut agirligr (kg) esas alinarak hazirlangtm.

Kilosu 8 kg'dan az ¢ocuklara 0,30 ml/kg (7,5 mg/kg) dozda guinde 2 kez verilmelidir.

Degisik yas gruplart:

Bobrek/Karaciger bozuklugu olan cocuklarda kullanim:

Orta derecedersiddetli dereceye kadar bobrek bozukiuglan hastalarda da dikkatle
uygulanmalidir. Ciddi bobrek yetmegii (kreatinin klirensi 30 ml/dakikadan az) olan
cocuklarda gunlik doz yari yariya azaltilmalidir. Ciddi bobrek yetggiealan ¢cocuklar icin
gunlik maksimum doz 500 mg'dir. Bu ¢ocuklarda tedaviye 14 ginden uzun sire devam
edilmemelidir.

Karacger fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisin wiggirken dikkatli olunmalidir.
Bununla birlikte,siddetli bébrek yetmezii durumlarinda, beraberinde karger yetmezlgi
olsun veya olmasin, dozun azaltilmasi veya doz aralarinin uzatiimasi uygun olabilir.

Mikobakteriyel enfeksiyonlari olan ¢cocuklarda kullanim
Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlari olan ¢ocuklarda 6nerilen doz, ginde iki
doza boluinmugplarak 15 - 30 mg/kg klaritromisindir.

Ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Acmadan 6nceiseyi iki-lu¢ kez sallayiniz.

2. Siseye, sise Uzerindeki garet cizgisini gecmeyecelgekilde bir miktar kaynatilip
sogutulmus su ilave edip, kuvvetlice calkalayiniz.

3. Birka¢ dakika bekleyiniz. Sivinin diizeyi algalacakigaret cizgisine kadar tekrar su ile
tamamlayiniz ve bu suretle elde edilen siispansiyon iyice homojen oluncaya kadar yeniden
calkalayiniz.

flacinizsimdi kullanima hazirdir. dagida belirtilensekilde kullaniniz. Her kullanimdan énce

siseyi iyice calkalayiniz.

Hazirlanmg stispansiyondaki klaritromisin konsantrasyonu 5 enlt@5 mg’dir.

Ilaci cocgunuza verirken doktorunuzun énetidgekilde kaik tablosunu esas aliniz.

i TP
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Stspanaiyon 2.5 veva 5 ml'lik ift taedli olgd
kagagi e uygulanabslir.

ljared gizgisime kadar tekrar su ile
tamamiayinaz ve bu suretle elde edilen
slispansivon iyice homajen alencaya kadsr
veniden galkalaymniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKLART kullandiysaniz:

DEKLARTten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullassamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asiri miktarlarda klaritromisin aliminin, mide-barsakstemine ilgkin belirtiler (kusma ve
mide grisi) vermesi beklenir.

DEKLAR iT’i kullanmayi unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci igiriniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugnuz dozu atlayiniz ve ilaci kafaniz yerden dizenli olarak cogunuza
vermeye devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEKLAR 1T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DEKLARIT bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi icin recewdildiginde, hastalarin tedavi
baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢cok normaldancak buna aldanarak ila¢c erken
donemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen stire tamamlanmalidir. Dozlarin
atlanmasi ve tedavi slresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin gatkirdzaltir ve
bakterinin diren¢ kazanma olagin artirarak, gelecekte DEKLAR veya baka
antibakteriyel ilaglarla tedavi edilebiligini ortadan kaldirir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi DEKLART'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olarsileirde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goruilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Sikhgi bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahminl@deyen
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DEKLARIT’in kullaniimasi sonucundasagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Asagidakilerden biri olursa, DEKLAR IT'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine bagirunuz:

- Kurdesen ve orta derecede deri dokintilerinden, anafteéstciddi deri reaksiyonlarina

(toksik epidermal nekroliz/Stevens-Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-Schonlein

purpurasi) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride ku¢ciik morarma ve kanamalar)

Yaygin Olmayan;

Carpinti (palpitasyon)

Alanin aminotransferaz agti(ALT) (karaciger enzimleri)
Aspartat aminotransferaz art(AST) (karacger enzimleri)
Siddetli kaginti (pruritus)

Lekeli ve kabarcikli dokuntt

Sikhgi bilinmeyen;

— Karacger enzimlerinde arfi ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden kgier
fonksiyon bozuklug; anoreksigiddetli istahsizlik), sarilik, koyu renkli idrar, ket ya da
karinda hassasiyet gibi karger iltihabi belirti ve semptomlari

— Kanda Eozinofil (bir tar alerji hiicresi) sayisindasavie genel belirtilerin gik ettigi ilag
reaksiyonlari

— Bazilar &z yoluyla alinan karsekerini dugirica ilaclar veya insulin tedavisi goéren
hastalarda gorilen hipoglisemi (kagkgrinde dime)

— Kalpte ¢ddetli ritim bozukluklari

— Pankreas iltihabi (enfeksiyonu)

- Interstisyel nefrit (bir ggt bobrek iltihabi)

— Bobrek yetmezfii

— Kilaritromisin ve kagisinin birlikte kullanimina bgh olarak, 6zellikle yglilarda ve bdbrek
yetmezlIgi olan bazi hastalarda k@din zehirlenmesi

- Iskelet kasi yikimi

— Miyopati (Kas &rilari, gl¢gsuzlik)

— Agrantilositoz (titreme nobetleri, atgiikselmesi veya mukozalarda Ulserlerin atas!)

— Pseudomembran6z koligifddetli ishal)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dé&torunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bagurunuz:

Yaygin Olmayan;

— Karacger enzimlerindeki gecici agtar

Vertigo (bga dénmesi)

Dil iltihabt, agiz iltihabi, &1zda pamukguk ve dil rengindegigm

Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

Kan Uresi ve kreatininde agtikaracger enzimlerinde ytkselme
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— Trombositemi (kanamanin durmamasi, morarma)
— Gastrit (yemek sonrasi midede yanma)

— Tremor (titreme)

— Duyma bozuklgu

— Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)
— Vajinal enfeksiyon (d6l yolu iltihabr)

— Kas spazmliari

Sikhgi bilinmeyen;

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, cildiri ve kendinden farkala

— Tedavinin kesilmesiyle diuizelegitme kaybi

— Akne (sivilce)

— Anormal renkte idrar

— Kanama (hemoraji)

— Uluslararasi normalgiriimis oran (INR-pihtilama zamanini 6lgmede kullanilan bir
Olcek) artsi

— Protrombin (pihtilama) zamaninda uzama (PTZ)

— Konvdlsiyonlar (ndbet)

— Kas arisi

— Delice (manik) davragiar

— Vicudun herhangi bir bolgesinde ugg veya karincalanma hali (parestezi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin;

- Ishal

— Kusma

— Karin grisi

— Hazimsizlik

— Bulanti

— Uykusuzluk

— Agsiri terleme

— Mide arisi

Yaygin Olmayan;

— Gaz sebebiyle olan karin isligi
- Istahsizlik

- Kabizlik

- Agiz kurulusu

— Bas donmesi

— Sinirlilik
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Cighk atma

— Endise ve kuruntu hali
— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Halsizlik

- Gegirme

- Yuksek atg

Sikli g1 bilinmeyen;

— Davrans degisikli gi,

Ko6ta rayalar

Zihin karmaasi

Cirpinma-kivranmalar

Tat alma bozuklug ile birlikte seyreden koku alma duyusundgisi&lik;
Dis renginde bozulma

Bu yan etkiler, DEKLART'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resniz ile konuginuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilagc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEKLAR iT’in saklanmasi

DEKLARIT’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DEKLARIT Siispansiyon’u sulandirmadan énce 25°C’nin altinddk sicakiiinda, siktan
koruyarak kuru bir yerde saklayiniz. 25°C’nin altindaki oda sigeida sulandirildiktan
sonra aktivitesini 14 gin muhafaza eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEKLARKullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding A.$

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Kara&ac¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG
Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylagtmi
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