KULLANMA TALIMATI

DORAMYCIN 3.000.000 I.U. film tablet

Agizdan ahinir.

¢ Etkin madde: Her bir tablet 3.000.000 I.U. spiramisin icerir.

* Yardimci maddeler: WMisir nisastasi, Kroskarmeloz sodyum, Magnezyum  stearat,
Hidroksipropil seliiloz, Silika kolloidal susuz, Mikrokristalin seliiloz, Film kaplama Opadry®
IT 85F18422 White (Polivinil alkol-part. hydrolyzed, Titanyum dioksit (E171), Macrogol
4000, Talk).

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Egder ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilac1 kullandiginizi séyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DORAMYCIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DORAMYCIN nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DORAMYCIN’in saklanmasi

Basliklan yer almaktadir.
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1. DORAMYCIN nedir ve ne icin kullamlir?
DORAMYCIN makrolid grubu bir antibiyotiktir. Duyarh bakterilerin olugturdugu enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir. Solunum yolu enfeksiyonlari, cilt enfeksiyonlari, agiz ici ve dis

enfeksiyonlar1 gibi durumlarda DORAMY CIN doktorunuzun tavsiyesi ile kullanilabilir.

DORAMYCIN kutuda, Aliiminyum/PVC blister ambalajda 10 tabletler halinde bulunur.

2. DORAMYCIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DORAMYCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger spiramisin ya da DORAMYCIN’deki diger maddelere alerjik (asir1 duyarh) iseniz.

* Migren tedavisinde kullanilan ergotamin iceren ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

DORAMYCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri gecerliyse bu ilaci kullanmaya baslamandan 6énce doktorunuza

daniginiz:

e Eger, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (karbonhidrat enerji metabolizmasi ile ilgili bir enzim)
eksikliginiz varsa (viicudunuzdaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisim etkileyen ve yorgunluk,
solgunluk ve nefes alma giicliigline sebep olan bir hastalik) bu hasta grubunda c¢ok seyrek
olarak akut hemoliz (kan hiicreleri yikimi) vakalan bildirildiginden DORAMY CIN kullanimi
onerilmez.

e Eger, halihazirda kalp problemleriniz varsa: sizde dogustan gelen QT araligi uzamasi
bulunuyorsa veya aile dykiiniizde mevcutsa (elektrokardiyogramda (EKG) tespit edilir), kan
elektrolit dengesizliginiz varsa (6zellikle kandaki potasyum veya magnezyum seviyelerinin
diisiik olmasi), kalp atim hizimiz ¢ok yavassa (bradikardi olarak bilinir), kalbiniz zayifsa (kalp
yetmezligi), kalp krizi gecmisiniz varsa (miyokard enfarktiisii), kadinsaniz, veya yagliysaniz
veya bazi1 EKG anormalliklerine neden olabilecek bagka ilaglar kullaniyorsaniz (‘‘Diger ilaglar

ile birlikte kullanim1’” boliimiine bakiniz) bu tip ilac1 kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Tedavinizin baslangicinda asagidakileri yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz:

Eger tiim viicudunuzda kizariklik, ici sivi dolu kabarciklar ve ates olusursa. Bunlar akut generalize
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ekzantematdz piistiiloz ad1 verilen ciddi bir reaksiyonun belirtileri olabilir (ayn1 zamanda ‘‘4. Olasi
yan etkiler nelerdir?’’ boliimiine bakiniz). Bdyle bir durum olusursa, tedaviye durdurmaniz
gerekeceginden, derhal doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir. Bu tip bir reaksiyon gecirirseniz,
spiramisin iceren herhangi bir ilaci, tek basina ve baska bir etkin madde ile kombinasyon halinde,
bir daha asla kullanmamalisiniz.

Tedavi sirasinda:

Tiim viicuda hizli bir sekilde yayilabilen ve hayati tehdit edici olabilen, i¢i sivi dolu kabarciklarin
olustugu deri dokiintiisii ve derinin tabaka halinde soyulmasi seklinde ciddi deri reaksiyonlar
(toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu) vakalari bildirilmistir. Buna benzer

herhangi bir etki olusursa derhal doktorunuza bildiriniz.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

danisimiz. “

DORAMYCIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
DORAMYCIN’i a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
DORAMYCIN’i kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz énermedigi miiddetge

DORAMYCIN kullanmayinz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DORAMYCIN anne siitiine gectiginden, emziriyorsamiz emzirmeyi kesiniz. Bu ilagla tedavi

sirasinda emzirme onerilmemektedir, DORAMYCIN’in etkin maddesi spiramisin yeni dogan
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bebeklerde sindirim sistemi rahatsizliklarina neden olabilir.

Arac ve makine kullanim

DORAMYCIN’in arac ve makine kullanma kabiliyeti iizerine olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

DORAMYCIiN'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Ozel dikkat ve dnlem gerektirecek yardimci bir madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baska ilaclar kullamyorsaniz veya yakin zamanda bagka ila¢ kullanmis iseniz veya kullanma

ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:

DORAMYCIN makrolid grubunda bulunan bir antibiyotiktir. Makrolidlerin, migren tedavisinde
kullanilan ergot tiirevleri ile es zamanh kullaniminda bazi iskemi durumlan (damarlarda
kanlanmanin bozulmasi) bildirilmis olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili herhangi bir bildiri

yoktur.

DORAMYCIN, karbidopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir) emilimini engeller ve
kandaki levodopa diizeyini disiiriir. Bdyle bir durumda doktorunuz sizi degerlendirecek ve

gerekirse levodopa dozunuzu ayarlayacaktir.

DORAMYCIN vinka alkaloidlerinin (kanser tedavisinde kullanilir) ve kardiyak glikozidler (kalp

yetmezligi tedavisinde kullanilir), kinin diizeylerini artirabilir.

DORAMYCIN’in diizeyi/etkisi konivaptan ve dasatinib adh ilaglarla birlikte kullanilmasi

durumunda artabilir.

DORAMYCIN, BCG ve tifo agisimin etkisini azaltabilir.
DORAMYCIN diizeyleri, deferasiroks, etravirin ile birlikte kullamldiginda azalabilir.
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DORAMYCIN ile birlikte kullamlmasi durumunda asagidaki ilaclar Torsades de Pointes hastaligim

(yasamu tehdit eden diizensiz kalp ritmi) tetikleyebilir:

Kalp ritim bozuklugunda kullanilan simif IA ve simf III antiaritmilker adi verilen ilaclar
(kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

Sultoprid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Arsenik bilegikleri (akut promiyelositik 16semi adi verilen bir kanser gesidinin tedavisinde
kullanmilan ilaglar),

Bepridil (kalp damarlarini genisleten bir ilag),

Mide bagirsak bozuklarinin tedavisinde kullanilan sisaprid, prukaloprid, damar yoluyla
uygulanan dolasetron ve difemanil,

Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (damar yoluyla uygulanan eritromisin,
levofloksasin, moksifloksasin)

Mizolastin (alerji hastaliklarina kars: kullanilan bir ilag),

Toremifen (meme kanserinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Damar yoluyla uygulanan vinkamin (beyne kan akimim arttiran bir ilag).

Muhtemel etkilesimleri engellemek amaciyla doktor ve eczaciniza almakta oldugunuz tedavileri

bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DORAMYCIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

3MIU tabletler

Ortalama doz giinde 6-9 MIU’dir. Giinlik dozu 2 ya da 3’e bdlerek alimz. Tedavi siiresi

hastaliginizin durumuna goére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Meningokok menenjiti profilaksisi (menenjit korumasi)

3 MIU / 12 saatte bir, 5 giin siireyle aliniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir. A¢ ya da tok alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

DORAMYCIN tablet erigkinlerde kullanilan bir ilactir. 18 yas alt1 ve ¢ocuklarda kullamlmaz.

Yashlarda kullamim:

DORAMYCIN yaslilarda kullamlabilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli olunmalidir. Bébrek bozuklugunda doz ayarlamasina gerek

yoktur.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger DORAMYCIN’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORAMYCIN kullandiysamz:
DORAMYCIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DORAMYCIiN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir DORAMY CIN dozunu unutursamz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.

Bu iirtiniin kullanimina iligkin ilave sorularimiz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.
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DORAMYCIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu antibiyotigin etkili olmasi i¢in doktorunuzun size regete ettigi dozda ve belirttigi siire boyunca
kullanmalisimz. Atesiniz veya diger belirtiler diizelse bile, bu tamamen iyilestiginiz anlamina
gelmeyebilir. Yorgun hissediyorsaniz, bu durum tedaviden degil fakat hastaligin kendisinden
kaynaklanmaktadir. Tedavinizi erken birakmanmiz ya da azaltmamz, bu his {izerinde bir etki
yaratmayacak ve iyilesmenizi geciktirecektir.

flaciniz1 her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde ve siirede kullaminiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DORAMYCIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DORAMYCIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Eger tiim viicudunuzda kizariklik, ici sivi dolu kabarciklar ve ates olusursa. Bunlar akut
generalize ekzantematoz piistiiloz adi verilen ciddi bir reaksiyonun belirtileri olabilir. Bu etki
genelde tedavinin baglangicinda ortaya c¢ikar. Boyle bir durum olusursa, spiramisin igeren
hicbir bir ilac1 bir daha kullanmamalisimz.

e Alerji. Alerji belirtileri, kizariklik (6rnegin noktalar halinde), kurdesen, kasinti, yiizde ve
bogazda ani sisme (anjiyoddem), kan basincinda ciddi bir diisiisle beraber ani bayginlik hissini
(anafilaktik sok) igerir.

e Tim viicuda hizhh bir sekilde yayilabilen ve hayati tehdit edici olabilen, ici sivi dolu
kabarciklarin olustugu deri dokiintiisii ve derinin tabaka halinde soyulmasi seklinde ciddi deri
reaksiyonlan (toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu). Buna benzer herhangi

bir etki olugursa spiramisin iceren hicbir bir ilac1 bir daha kullanmamalisiniz.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durumlar sizde mevcut ise, acil miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketler tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

- Ara ara gecici olarak uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)

Yaygin
- Gegici olarak tat alma duyusunda bozukluk (disguzi)
- Karn agrisi, bulanti, kusma, mide agrisi, ishal

- Dokiintii

Cok seyrek
- Karn agris1 ve atesle beraber, ciddi, inat¢ci ve kanli da olabilen ishal ile kendini gdsteren
bagirsak iltihaplanmasi (psédomembranéz kolit)

- Karaciger fonksiyonlarini gosteren kan testlerinde anormal degerler

Bilinmiyor

- Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (16kopeni)

- Belirli beyaz kan hiicrelerinin sayisinin yetersiz olmasi (nétropeni)

- Demir eksikligine bagli olmayan, kirmizi kan hiicrelerinin parcalanmasi sonucu olusan
kansizlik (hemolitik anemi)

- QT araliginda uzama (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum)

- Kalp atisinin ¢ok hizli, cok yavas veya diizensiz olmasi (ventrikiiler aritmi)

- Anormal derecede hizh kalp atis1 (ventrikiiler tasikardi)

- Kalp durmasi ile sonuglanabilen ciddi kalp ritim bozukluklar (Torsades de Pointes)

- Mikst hepatit adi verilen karacigerde iltihaplanma ile beraber safra akigsinda azalma veya

durmaya neden olan hastalik veya daha nadir olarak sitolitik kolestatik hepatit adi verilen,
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karacigerde iltihaplanmaya ve safra akisinda azalma ya da durmaya ve ayni zamanda hiicre

yikimina neden olan hastalik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri

www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. DORAMYCIN’in saklanmasi
DORAMYCIN’i cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Dis kutusu ve blisteri iizerinde basili bulunan son kullanma tarihinden sonra DORAMYCIN’i

kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

flaclar atik su veya eve ait coplerle birlikte atilmamalidir. Gerekli olmayan ilaclarin nasil
atilacagini eczacinza sorunuz. Bu énlemler gevreyi korumaya katkida bulunacaktir.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclarn ¢ope atmayimmz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Rubhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul
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Uretim yeri:
World Medicine ilac Sanayi ve Tic. A.S.
Bagcilar/iISTANBUL

Bu kullanma talimat1 29.04.2020 tarihinde onaylanmistir.
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