KULLANMA TALIMATI

DEKLARIT 250 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin graniil
Agizdan alnir.

e Etkin madde: Her 5 ml siispansiyonda 250 mg klaritromisin

e Yardimc: madde(ler): Kolloidal silikon dioksit, ksantan zamki, potasyum sorbat, muz
aromasl, sitrik asit monohidrat, titanyum dioksit, maltodekstrin, sukroz. Kapli graniil
igerigi; karbomer, povidon, hidroksipropil metilseliiloz ftalat, hint yag:

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkathce
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedlr
* Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabtltrsmtz -

Eger ilave sorularimz olursa, lug’en doktorunuza veya eczaciniza dant,stmz

- Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammt swrasinda, doktora veya hastaneye g1ttzgmzzde doktorunuza bu ilac
: kullandzgmzzz soyleymzz

‘veya diigiik doz kullanmaymzz

‘Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz Hag hakkmda size onerzlen dozun dz,s‘mda yitksek 2

" Bu Kullanma Tallmatmda

1. DEKLARI T nedir ve ne tgm kullamlir?.

2. DEKLARIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKLARIT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir. -

1. DEKLARIT nedir ve ne i¢in kullanilir? -

— DEKLARIT, su ile ha21rland1g1nda, etkin madde olarak 5 ml’ de 250 mg klarltromlsm, '

icerir. .

—~ DEKLARIT Siispansiyon 50 ml’lik veya 100 m!’lik slsede 5ve2.5ml 11k cift tarafli kaslk. v

ile beraber satiga sunulmusgtur.

— DEKLARIT (Klaritromisin) makrolid ad1 verilen bir gruba ait yarl-sentetlk bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kars1 etkisini, duyarlh bakterilerde protein
sentezine engel olarak gosterir.

— DEKLARIT ¢esitli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyon

‘hastaliklarimn tedavisinde kullaniimak igindir:

~e Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik 1lt1hab1) akut ma.ksﬂler smu21t (siniis

~ iltihaby) gibi tist solunum yolu enfeksiyonlart,
¢ . Pndmoni (zatiirre), kronik brongit gibi alt solunum yolu enfek51yon1ar1
e Akut otitis medya (orta kulak 11t1hab1)

1/11



¢ Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu komplike olmayan, ¢esitli deri ve yumugak
doku enfeksiyonlari,
e Mikobakteri ad1 verilen 6zel bir bakteri tiiriiniin neden oldugu enfek51yonlar

— 6 ay-12 yas arasindaki gocuklarda yiiriitillen klinik ¢aligmalar klaritromisin pediatrik

2.

stispansiyon ile yapilmigtir. Bu nedenle 12 yasindan kiigiik gocuklar DEKLARIT
kullanmahidr.

DEKLARIT’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DEKLARIT’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Cocugunuz makrolid antibiyotiklere karsi veya DEKLARIT igindeki diger bllesenlerden

~ herhangi birine kars1 alerjik (asirt duyarl) ise.

Cocugunuz su ilaglardan herhang1 birini kullanmakta ise: astemizol (saman nezlesi ya da

‘alerji igin kullamlir), sisaprid (mide hastahig: igin kullamhr), pimozid- (ba21 psﬂﬂyatnk

hastaliklarin tedavisinde kullanilir), terfenadin (saman nezlesi ya da alerji igin kullan_lhr)
ergotamin (migren i¢in kullamlir), dihidroergotamin (migren ig:in'kullamlir) kolsisin (gut :
(damla) hastalipy, ailevi Akdeniz humma51 ve Behget hastallgmm tedav1smde kullamlan bll‘
ilag), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yuksekhgl icin kullanilir) .
Cocugunuzun QT uzamasi (kalp elektrosunda deglslm) ya kalp r1tm1 bozuklugu oykusu
varsa; (uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir).

Bobrek bozuklugu ile birlikte $1ddet11 karaciger yetmezhgl varsa.

- Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diigiik olma51) ya da kalp antrmst (g:arpmtl) varsa.

doktorunuza damsmlz

DEKLARIT’ asagldakl durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger :

“Cocugunuz ishal olursa veya onceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysa Hemen

hemen biitiin antlbaktenyel ilaglarin kullamminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetli ishal
ile belli eden bir bagirsak iltihabi (antibiyotige bagh kolit “psodomembranbz kolit”) ortaya
g:lkablhr '

Cocugunuzun orta dereceden siddetli dereceye kadar olan bbbrek bozuklugu var ‘ise. Bur
durumda doktorunuz dozun azaltilmasina veya doz aralarimn ag:llmasma karar vereb111r
Cocugunuzda siddetli bobrek yetmezligi varsa dikkatli olunmalidir. '
Cocugunuzun karacigerlerinde problem var ise.

Cocugunuz kolgisin igeren bir ilag kullamyor ise. Ozellikle yashlarda olmak lizere ve.
bazilarn bsbrek yetmezligi olan hastalarda ortaya gikan kolslsm zehirlenmesi bildirimleri
bulunmaktadir.

Cocugunuzun kas zafiyet belirtileri $iddetlendiyse
Cocugunuz uzun siireli klaritromisin kullandiysa, duyarli olmayan bakteri ve mantar
sayisinda artiga sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde" uygun
tedaviye baglanmalidir. :
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. Onemh uyari! -

e Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kan gekerini diizenleyen ilaglar) ve/veya
insillinin eszamanh kullammi, kan gekeri diizeyinde onemli olgiide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

e Klaritromisin varfarin (kan pithtilagmasim 6nleyen bir ilag) ile birlikte uygulandiginda,
ciddi bir kanama riski ve pihtilagma zamaninda 6nemli artig riski vardir. Eszamanh olarak
klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandirici ilaglar) alindiginda, pihtilasma zamanlar sik
sik kontrol edilmelidir.

e Statinler (kolesterol diigiirmek i¢in kullamlan ilaglar grubu), klaritromisinle birlikte
kullanildifinda miimkiin olan en diigiik dozlarda uygulanmalidur.

e Klaritromisinle eszamanli olarak triazolam ya da midazolam (sakinlestirici ilaglar)
kullanildig: durumlarda dikkatli olunmalidur.

e Klaritromisinin QT uzamasi (Kalp elektrosunda degisim) riski nedeniyle QT uzamasi ve
torsades de pointes gibi kalp bozukluklanna egilimi art1$1 ile iligkili tibbi durumu olan
hastalarda dlkkath kullanilmalidir.

. _'Toplumda kazamilmig zatiirre tedawsmde klantromlsm venlmeden once duyarhhk testi
yapilmasi 6nemlidir. -

- Hafif ve orta siddette deri ve yumusak doku enfeks1yonlar1 tedawsmde klantronnsm- '

: venlmeden once duyarlilik testi yap11m331 onemlldlr -

- Bu uyanlar geqmlstekl herhang1 bir dénemde dahi olsa - qocugunuz 1qm geqerhyse lutfen
doktorunuza danigmiz. | .

 DEKLARIT dahil olmak tizere antibakteriyel ilaglar ya da dlger adlyla antlblyotlkler sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlmalidir. Bu ilaglar, Ornegln soguk alglnhgl gibi,
v1rusler1n neden oldugu enfeksiyonlart tedavi etmezler.

'DEKLARIT ’m ylyecek ve icecek ile kullamlmasn A
DEKLARIT ag ya da tok karina alinabilir, ayrica sut 1le de ahnablhr

- Hamilelik

" Hac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

DEKLARIT gocuklarda kullamlmak iizere tasarlanmigtir. '

Klaritromisinin gebelik sirasinda . kullaniminin giivenilirligi saptanmamustir. Bu nedenle,
DEKLARIT dikkatli bigimde yarar risk degerlendirmesi yapiimadan kullamilmas: nerilmez.
Diger alternatif tedavilerden higbirinin uygun olmadig1 klinik durumlar hari¢, hamilelikte
DEKLARIT kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza. .. -
damsiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki giivenilirligi saptanmamugtir. .
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DEKLARIT’i kullamyorsamz bebeginizi emzirmeyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

DEKLARIT’in arag ve makine kullanim iizerine etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir. Ilag
ile vertigo (bag dénmesi), konfiizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon (¢evreye uyum zorlugu)
ortaya ¢ikma potansiyeli hastalarn ara¢ ya da makine kullanmasi oncesinde dikkate -
alinmalidir.

DEKLARIT’in igeriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

DEKLARIT, her dozda sakkaroz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla -
temasa geqiniz.

DEKLARIT her 5 mP’lik dozunda 1 mmol (39 mgy’ dan daha az potasyum 1g:er1r bu dozda
potasyuma bagl herhangl bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Asagidaki ilaglardan: bmm s;ocugunuz aliyorsa, dozu deglstlrmemz ve/veya baska onlemler :
* almamz gerekeblhr '
e Asagldakl listede bulunan herhangi bir 1lac1 s;ocugunuzda kullanmakta iseniz doktor yada- -

eczacmiza sdyleyiniz, ¢linkii bu 1lag:lar1n kan diizeylerinde artis ve ‘bunun sonucunda -

etkilerinde aslrllasma goriilebilir:  Alfentanil ' (sakinlestirici grubu - ilag), alprazolam
. (sakmlestmcx grubu ilag), astemizol (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda. kullanilan bir

 ilag), bromokriptin (bazi beym hastaliklan ve diyabet tedavisinde kullanilan bir 11a<;) o

digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag), dlsoplrarmd (kalp ritm bozukluklanmn
tedavisinde kullamlan bir ilag), ergot alkaloidleri (sinir sistemi veya genito-iiriner sistem
hastaliklarinda kullanilan ilaglar), fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag),
-heksobarbltal (sakinlestirici grubu 1las;) karbamazepm (epilepsi tedav1smde kullanilan bir.

- ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda kullamlan bir ilag), lovastatm (kolesterol yuksekligi -
tedavisinde kullanilan bir ilag), metilprednizolon (alerji ve romatizma tedavisinde
'kullamlan bir ilag), midazolam (sakinlestirici grubu ilag), omeprazol (mide iilseri ve reflii
‘hastahglmn tedavisinde kullamlan bir ilag), oral antlkoagulanlar (kan sulandirica ilaglar,
om. ‘varfarin), pimozid (sinir sistemi hastaliklarimin tedavisinde - kullamlan bir ilag),
rifabutin (gesitli enfeksiyon hastaliklannin tedavisinde kullamlan bir ilag), siklosporin
(organ nakli reddinin onlenmesmde ve bazi romatizmal veya g6z hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cinsel fonksiyon bozuklugu tedavisinde
kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kullamlan bir ilag),
simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullamlan bir ilag), sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarimin tedavisinde kullanilan bir ilag), sirolimus, takrolimus (organ nakli reddinin
onlenmesinde kullanilan ilaglar), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastahklannda
kullamlan bir ilag), teofilin (solunum yolu hastaliklarinin: tedawsmde kullamlan bir ilag),
triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), valproat (epilepsi tedavisinde -
kullamlan bir 1lag:) ve vmblastm (bazi kanser hastahklanmn tedav1smde kullamlan b1r 1la<;) _
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Rifampisin (bir tiir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullamlan bir bitki) klaritromisin
metabolizmasini artirabilir. Bu durum etkinliginin azalmasina yol agan subterapdtik
klaritromisin diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin plazma diizeyinin de
izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglarin diizeyini artabilir.

Rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin eszamanli kullamminda, rifabutin serum diizeyi

artarken klaritromisin serum diizeyi azalarak iiveit riski artigina yol agar. :

Klaritromisin, lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan bir

ilag) birlikte alindiinda, nadiren rabdomiyoliz (iskelet kasi yapismin bozulmast)

bildirilmistir.

HIV (AIDS) hastalarinda klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde

kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir; ancak |

bu durum klaritromisin ile birlikte zidovudin veya dldeoksmozm verilen g:ocuk hastalarda
g6zlenmemistir. ' : : '

o Klaritromisinin ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullamlan bir 1lag:) ile

 birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; giinde 1 g’dan daha ytiksek klaritromisin
dozlan ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir.- Bobrek 1$levler1 azalmis hastalarda- ilag

" tedavisi y(Snunden bir artiric1 olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir g1b1 dlger HIV .

 (AIDS) ilaglan ile birlikte kullamldiginda benzer doz ayarlamalari dusﬁnulmelldlr
- Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullamldiginda, 6zellikle kal'p hastalarinda bazilar
hayat1 tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklan gorilmiistlir: Sisaprid (sindirim: sistemi
hastaliklarinin  tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sinir s1steml hastaliklaninin

‘tedavisinde kullamlan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda

* kullanilan bir ilag), kinidin (baz:1 kalp rahatsizliklannda kullamlan bir ilag) veya _

disopiramid (kalp ritm bozukluklarimin tedavisinde kullamlan bir ilag) (bkz. Bolum 2,

DEKLARIT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

- Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin 1le kullanilmasinda da benzer
‘etkiler gbrulmustur Ayni etkiler astemizol ve diger. makrohdlenn birlikte uygulanmasiyla
da goriilmigtiir.

Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaglarla, 6zellikle aininoglikozitlerle_'
kullaniminda dikkatli olunmalidur.

Klaritromisin, ergotamin ya da dlhldroergotarmn (migren tedav1s1nde kullamlan 11ag:1ar) ile
birlikte kullanildiginda, baz1 vakalarda akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu
ortaya ¢tkmugtir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidur.

Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6rnegin efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasim hizlandirabilir.

Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cmsel
fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte verilmesi artmig
maruziyetlerine yol agabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin

'verildigi zaman bu ilaglarin dozlarnin azaltilmas1 diigtiniilmelidir. '

- Klaritromisinin atazanavir, itrakonazol, sakumav1r substrat ve 1nh1b1torler1 (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immiin yetmezllk viriisii (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
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kullanilan ilaglar) ¢ift yonlii ilag etkilesimine yol agabilirler. Es zamanli olarak alan
hastalar artmig veya uzamig farmakolojik etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.
Klaritromisin kolgisin (gut (damla) hastalifi, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget
hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullamldiginda da, bazi durumlarda
kolsisin zehirlenmesi olusmustur. Klaritromisinin kolgisin ile birlikte kullamilmasi
durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli olunmalidir.

Eszamanli olarak Kklaritromisin ve verapamil (kalp rahatsizliklar1 ve yiiksek tansiyon
tedavisinde kullamlan bir ilag) kullamldii durumlarda kan basmci distikligi, kalp

- atiminin yavaglamasi ve laktik asidoz gézlemlenmistir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmstir.

Su ilaglan kullaniyorsamiz doktorunuza danmiginmiz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullamilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarimin- tedavisinde
kullamilan' bir ilag), aprepitant (kanserde goriilen bulanti tedav1smde kullanulan bir ilag),

silostazol (damar hastaliklanimn  tedavisinde kullamlan bir 1lag:) ‘beta-laktam
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinin Snlenmesinde kullanilan bir ilag) ya da-
siklosporin (organ nakli reddinin &nlenmesinde ve bazi ‘_romatizmal‘ veya giiz:
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir 1lag:) ' '

Eger reg:eteh ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda o

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkanda bilgi veriniz.

3. DEKLARIT nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

.DEKLARIT’m ¢ocuklarda (Snerllen dozu, giinde iki kez» 7,5 mg/kg dll‘ Mlkobakterlyel o

olmayan enfeksiyonlar i¢in maksimum doz giinde iki defa 500 mg’dir.

" Normal tedavi siiresi, ilgili patojene ve hastalifin siddetine bagh olarak 5 ila ,1_0’ giin_

arasindadir.

Doktorunuz, ¢ocugunuzda bulunan enfeksiyonun mtellglne gore vermeniz gereken dozu
ve ne kadar stireyle vereceginizi sdyleyecektir. : _
Ilacin 12 saat arayla, sabah ve aksam her giin ayn saatte kullamlmasma ozen
gosterilmelidir, boylelikle g:ocugunuzun kanindaki ilag miktari her zaman 191n sabit ve.
diizenli olacaktir. :

| Uygulama yolu ve metodu:

Sulandinlmis ilag ag veya tok karina verilebilir; ayrlca stit ile de verilebilir. Dozaj1 '_
belirlemek i¢in agagidaki tablolar yol gosterici olabilir: : :
COCUKLARDA DEKLARIT SUSPANSIYON DOZ TAYINI

Viicut Agirhgma Gore
_ KASIK DOZ TABLOSU
Viicut Giinde 2 kez uygulanan standart | Doz
Agirhgr* . kagik dozu (2.5 mP’lik kagik) : A
8-11 kg Y kasik |- 62.5mg
12-19kg | 1 kasik | 125 mg
20-29kg | - 1+ % kagik - '187.5 mg
T30-40kg |- ~ 2kagik | 1T 250mg
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*Viicut agirhifs (kg) esas alinarak hazirlanmugtir.

Kilosu 8 kg’dan az gocuklara 0,15 ml/kg (7,5 mg/kg) dozda giinde 2 kez verilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Bdbrek/Karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda kullanim:

Orta dereceden siddetli dereceye kadar bobrek bozuklugu olan hastalarda da dikkatle
uygulanmahdir. Ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi 30 ml/dakikadan az) olan
¢ocuklarda giinliik doz yan yariya azaltilmalidir. Ciddi bsbrek yetmezligi olan gocuklar igin
glinlik maksimum doz 500 mg’dir. Bu gocuklarda tedaviye 14 giinden uzun siire devam
edilmemelidir.

Karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisin uygulamrken'dikkatli olunmalidir.

Bununla birlikte, siddetli bobrek yetmezligi durumlannda, beraberinde karaciger yetmezligi

olsun veya olmasin, dozun azaltilmas: veya doz aralarinin uzatilmasi uygun olabilir.

’ Mikobhkteriyel enfeksiyonlan olan ¢ocuklarda kullanim

Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlarr olan g:ocuklarda onenlen doz, giinde iki .

~ doza bolunmus olarak 15 -30 mg/kg klaritromisindir.

flacin kullanima hazirlanmas::
1. Ag¢madan 6nce siseyi iki-ii¢ kez salla,ylmz

2. Siseye, sise iizerindeki igaret g:lznglm geg;,meyecek sekllde bir. mlktar kaynatlhp :

. sogutulmus su ilave edip, kuvvetlice calkalayimz.
3. Birka¢ dakika bekleyiniz. Sivinin diizeyi alg:alacaktlr Isaret g:lzglsme kadar tekrar su ile

tamamlaylmz ve bu suretle elde edilen siispansiyon iyice homojen oluncaya kadar yeniden

calkalayiniz.

Iaciniz gimdi kullamma hazirdir. Asaglda belirtilen sekllde kullammz Her kullammdan once .

siseyi iyice calkalayimz.
Hazirlanmig siispansiyondaki klaritromisin konsantrasyonu 5 ml’de 250 mg’dur. |
Ila01 g:ocugunuza verirken doktorunuzun onerdlgl sekilde kagik tablosunu esas aliniz.
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Agmadan deve gigeyi iki-ig kez sallsyimz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKLARIT kullandiysamz: : :
DEKLARIT ten kullanmanzz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. . . . .

Asin miktarlarda klaritromisin ahrnlmn mide-barsak sistemine iliskin behrtller (kusma ve
mlde agnis1) vermesi bekle_mr -

s DEKLARIT’I kullanmayl unutursamz TR
* Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilac1 igiriniz. Ancak bir sonrakl dozun zamam )
. gelmlsse unuttugunuz dozu atlaylmz ve ilact kaldlglnlz yerden duzenh olarak (;ocugunuza_

 .vermeye devam ediniz.

Unuttugunuz tek dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almaymzz

" .-'_ _'DEKLARIT ile tedavi sonlandmldlgmda olusabllecek etkller C : -‘
DEKLARIT bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi i¢in regete edlldlglnde hastalarin tedav1
baslanglcmda kendilerini iyi hissetmeleri ¢ok normaldir, ancak buna aldanarak ilag erken

.donemde kesﬂmemeh mutlaka doktor taraflndan behrtllen sure tamamlanmahdlr Dozlann o

.....

baktermm direng kazanma olasﬂlglm artlrarak gelecekte DEKLARIT veya baskaA'
' antlbakterlyel ilaglarla tedavi edlleblhrllglm ortadan kaldinr.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi DEKLARIT’m 1<;erlgmde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

_ Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinimustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir. :
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100-hastanin birinden fazla gériilebilir. ,
Yaygin olmayan - : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn b1r1nden fazla goruleblhr _
Seyrek. - : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

: ,Co'k seyrek : 10000 hastanin birinden az goruleblllr.

Siklig1 bilinmeyen * : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen
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DEKLARIT’in kullamlmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, DEKLARIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

— Kurdesen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens-Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-Schonlein
purpurasi) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride kiigiik morarma ve kanamalar)

Yaygmn Olmayan;

— Carpint1 (palpitasyon)

— Alanin aminotransferaz artigi (ALT) (karaciger enzimleri)
— Aspartat aminotransferaz artig1 (AST) (karaciger enzimleri)
~ Siddetli kagint1 (pruritus)

~ Lekeli ve kabarcikli dokiintii

Sikhg bilinmeyen;
 — Karaciger enzimlerinde artiy ve sanlikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger
fonksiyon bozuklugu; anoreksi (siddetli igtahsizlik), sarilik, koyu renkh idrar, kagint1 ya da
karinda hassa81yet gibi karaager iltihab belirti ve semptomlan ' .
— Kanda Eozmoﬁl (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig ve genel behrtllenn esllk ettlgl 1lag:
reaksiyonlann : _
— Bazilan agiz yoluyla alnan kan sekerini dusurucu ilaglar veya msulm tedav151 goren ‘
_ l hastalarda goriilen hipoglisemi (kan $eker1nde dusme)
- Kalpte siddetli ritim bozukluklar
— Pankreas iltihab1 (enfeksiyonu)
- interstisyel neftit (bir ¢esit bobrek iltihabr)
— Bobrek yetmezhgl
— Kilaritromisin ve kolsisinin birlikte kullammina bagli olarak, 6zellikle yashlarda ve bobrek_ -
yetmezhgl olan baz hastalarda kolgisin zehlrlenme51 : fo
- — Iskelet kas1 yikim . '
—~ Miyopati (Kas agrilan, gug:suzluk)
— ' Agraniilositoz (titreme ndbetleri, ates yiikselmesi veya mukozalarda ﬁlserlenn olusma81)
— Pseudomembrandz kolit (siddetli ishal) :

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Yaygmn Olmayan;

— Karaciger enzimlerindeki gegici artiglar

— Vertigo (bas donmesi)

—.Dil il'tihab1 agi1z iltihabi, agizda pamukguk ve dil renginde degisim”

. — Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

©_ Kan {iresi ve kreatininde artis, karaciger enzimlerinde yukselme
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— Trombositemi (kanamanin durmamasi, morarma)
— Gastrit (yemek sonras1 midede yanma)

— Tremor (titreme)

— Duyma bozuklugu

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

— Kas spazmlan

Sikhgi bilinmeyen;
— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildin ve kendinden farkhlasma
— Tedavinin kesilmesiyle diizelen isitme kaybi
— Akne (sivilce)
— Anormal renkte idrar
—~ Kanama (hemorajl) v
— Uluslararasi normallestlnlrms oran (INR-plhtllasma zamanini olqmede kullamlan bir
- Olgek) artis : ' '

S - _Protrombln (pthtilagma) zamamnda uzama (PTZ)
- Konviilsiyonlar (nobet)
v ~ Kas agns1
— Delice (manik) davramslar

- 'Vucudun herhangi bir bblgesmde uyusma veya kanncalanma hali (pareste21)

| Buhl‘a'nn heipsi ciddi yan etkilerdir. VAcil tibbi mﬁdahale gerekebilir. 3‘ S

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygm; o

- ishal

'~ Kusma
- Kannagnsi
-~ Hazimsizlik
"~ — Bulant1

— Uykusuzluk
~ Asin terleme
— Mide agnisi

Yaygin Olmayan;

— Gaz sebebiyle olusan karin sisligi
Istahsizlik

Kabizlik o

A@z kurulugu

Bas dénmesi

Sinirlilik -
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— Ciglik atma

— Endige ve kuruntu hali
— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Halsizlik

— Gegirme

— Yiiksek ateg

Sikhf bilinmeyen;

Davrams degisikligi

Kot rﬁyalar

Zihin karmasasi

— Cirpima-kivranmalar

Tat alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyus1mda deglslkhk
Dis renginde bozulma

~ Buyan etkiler, DEKLARiT’in hafif yan etileridir.

" Eger cocugunuzda bu kullanma talimatinda bahsi ge(:meyen herhangl blr yan etk1 lle“ :

karsilagirsanmiz doktorunuzu veya eczacmtz: bilgilendiriniz.

’ 5 DEKLARIT’m saklanmas

DEKLARIT i cocuklarin goremeyécegt ertsemeyecegl yerlerde ve. ambalajznda saklayzmz -

| DEKLARIT Stispansiyon’u sulandirmadan dnce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1$1ktah :
koruyarak kuru bir yerde saklayimz. 25°C’nin altindaki oda s1cak11gmda sulandlnldlktan o

sonra akt1v1tes1m 14 giin muhafaza eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammniz.
Ambala]dakl son kullanma tarihinden sonra DEKLARIT’i kullanmaymzz

Ruhsat"sahibi. '

. Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiigitkgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi, Ataturk Mah. Atatiirk Cad.
No: 32 Karaagag — Cerkezkoy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat .../..../...... tarihinde onaylanmistir.
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