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KULLANMAur,fuI.lrr

nBXf,Anff 125 mgll mI oral sfispensiyon hazrrlamak igin granfll
Apzden ahnr.

o Ethin rnadde: Her 5 ml siispansiyonda 125 mgklaritromisin.
o Yardnrcr madde(le).'Kolloidal silikon dioksit, ksantan zamkr, potasyum sorbat, vanilya

anonmsL sitik asit monohidrat, titaqnrm dioksit, maltodeksriru su}roz. Kaoh pranill

iceriEi: karbomer, povidon" hidroksipropil metilseliiloz ftalat hint yaEr

Bu ilacr knrllanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIYMA T
okuyunuz, giinkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

.TIM dikkatlice
,

o Bu,htllanma talimattru saklaytntz. Daha sonra tebar okumcyo ihtiyag duyabilirsiniz
. EEer ilarc sorulartntz o,lursa; lafen dohorufilzaveya eczcctnua darustntz:

o Bu ilaan hiloruru srasmda, dobora veya lrusnneye gtttWizde doldorunttza bu ilact

:. 
,1Bu talimatta yazilanlara qlnen uyuma: iiag lnthfida size anerilen dazun dtst@yfr*sek

kdbnthr? .

3. DEKLAR|T nosl hullaruhr?
1. Olasryan ethiler nelerdb?
5. DEKIARIT' in sahlanmast

, : . ,.

- DEKLAR|T, su ile hazrrlandrEtnda etki4 madde olarak 5 ml'de 125 mg'klatitpmisin

- DEKLARIT Stispansiyon, 5 ve2.5 ml'lik gift tarafh kaflk ile beraber safiga sunulmugtur., :'

- DEKLARIT ftlaritromisin) malaolid adl verilen bir gnrba ait yan-sentetik bir

antibiyotiktir: Klaritomisin, bakterilere kargr etkisini, duyarh bakterilerde protein

sentezine engel olarak gdsterir.

- DEKLARIT gegitli mikroorganiznalann neden oldu[u agagtda+i enfeksiyon

hastahklanmn tedavisinde kullamlmak igindir:.:. Farenjit (yutak iltihabr), tonsiltit' (bademcik iltihabr), akut maksiller sinii2it Giniis
' iltihabr) gibi iist solunum yolu enfeksiyonlan, , :

o Pnomoni (zatiirre), krsnik brongit gibi alt sotunum yolu enfeksiyonlan,

o Akut otitis medya (orta kulak iltihabr),

? Duyarlr mikroofganizmalarur neden oldu[u komphke olmayan, gegitli deri ve yqmtrryk

Utt



v

o Mikobakteri adr verilen Ozel bir bakteri t0rliniin neden oldu[u enfeksiyonlar.

- 6 ay-12 yaq arasrndaki gocuklarda ytirtitiilen klinik gahgmalar klaritromisin pediatik
s0spansiyon ile yaprlmrgtrr. Bu nedenle 12 yagrndan kligflk goct*lar DEKLARIT
kullanmahdr.

2. DEKLARIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEKLARiT'i aga[rdaki durumlarda KULLAITTMAYIMZ
E[er;
o Qocu[unuz malaolid antibiyotiklere karpr veya DEKLARiT igindeki di[er bilegenlerden

herhangi biiine kargr alerjik (agrn duyarlt) ise.

o Qocupunuz gu ilaqlardan herhangi bfuini kullanmakta ise: astemizol (saman nedesi ya da

alerji igin kullamlrr), sisaprid (mide lrastahg, igin kullamlr), pimozid (bazr psikiyatik
hastahklann tedavisinde kullar,ulrr), terfenadin (saman nezlesi ya da alerji igin kullamtr),
'ergotamin (migreq igin kullamlr), dihidroergotarnin (migren igin kultarutr), kolgisin (gut

(damla) hastahlr, ailevi Akdeniz hummasr ve Behget hasahsrnrn tedavisinde kullamlan bir
ilag), lovastatin ya da simvastatin ftolesterol yiiksekli$ igin kullantlr)

. ,qocuguntram QT uzamasr ftalp elektrosunda degi$im) ya kalp'rimi bo'zuklu[u Oykiisfi

r B6brek boarklu[u ile birlikte giddefli karaci[er yefinezli[i varsa

o Hipokalemi ftanda potasyum diizgyinin du$uk olmasr) ya da kalp aritnisi (garpmtr) varsa

doktorunuza darlgrmz.

o Qocu[unuz ishal olursa veya Onceden bir antibiyglik kullamrken ishal olduysa- Hemen

hemen btitiln antibakteriyel ilaqlann kullammrnda kendisini Ozellikle bafif ile giddetli ishal

ile belli eden bir baSrsak ittihabr (antibiyotile ba$r kolit "ps0domembran0z kolit?) ortaya

. Qocu[unuzun,orta dereceden giddefli dereceye ka+r olan b6brek boarklu[u var ise. Bu

duqmda doktorunuz dozun azaltrlmasrna veya'doz aralanrun aeilmasrna karar verebilir.

. Qocupuntrzun karacilerlerinde problem var ise.

o Qocugrnuz kolgisin igeren bir ilag kullamyor ise. Ozellikle yaghlarda olinak Uzere ve

bazrlen bobrek yetnezli[i olan hastalarda ortaya grkan kolgisin zehirlenmesi bildirimleri

bulunmaktadr
o Qocu[unuzun kas zafiyet belirtileri giddetlendiyse,

o Qocugunuz uzun siireli klaritromisin kullandrysa, duyarh olmayan butt"ti ve mantar

saysmda artl$a sebep olabilecepinden stiperinfeksiyon meydana geldi[i takdirde uygun

tedaviye baglanmahdrr. , "o Klariuomisinin ve *A nipogtisemik ajanlann (kan gekerini diDenleyen ilaglar) ve/veya

insiilinin egzamanh kullammr, kan $ekeri diizeyinde Onemli iilgiide azalmaya neden

olabilir. Bu gibi durumlarda glikozseviyesinin dikkafle izlenmesitavsiye edilir.

T
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Klaritromisin varfarin (kan prhtrla$masru Onleyen bir ilag) ile birlikte uygulan&$nda
ciddi bir kanama riski ve prhtrlagma zamamnda Onemli artrg riski vardu. Egzamanh olarak

klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandrncr ilaqlar) ahndr[rnda, prhtrlagma zamanlan srk

srk kontrol edilmelidir.

Statinler ftolesterol dtigiirmek igin kullamlan ilaqlar grubu), klaritomisinle birlikte
kullamldrgnda mthnklin olan en dtistlk dozlarda uygulanmahdr.

Klarihomisinle egzamanh olarak tiazolam ya da midazolam (sakinlegtirici ilaglar)

kullamldrg durumlarda dikkatli olunmahdn

Klaritromisinin QT uzamasr (Kalp elektosunda deEi$m) riski nedeniyle QT uzarna$ ve

torsades de pointes gibi kalp bozukltrklanna e[ilimi artrgr ile iligkili trbbi durumu olan

hastalarda dikkatli kullamlmahdr.

Topltrnda kazarnlmrg zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden 6nce duyarhlrk testi

o'Hafif ve,orta giddette deri ve yumWak doku enfeksiyonlan tedavisinde klarifiomisin,

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir' d6nemde, dahi olsa gooulunu igin'gegerliyse l0tfen

. : " : .. "... ' . : ":

nBf<Le$f a"fril olmak tizere antibakteriyel ilaglar ya da di[er adryla antibiyotikler, sadece

bakleriyel enfeksiyonlanntedavisinde kullamlmatidn. Bu ilaslar, Orne$n soluk algrnh[r grbi,

DEKLARfT'in yiyecek ve igecek ile kullanlmasr ,

ilaa htllanmadan 6nce dokorunuzaveya eczactnaa dantgtruz ' ' ,

Klaritrornisinin gebelik srasrnda larllammrnrn giivenilirli[i saptanmamgfir, Bu nedenle,

DEKLANT ail*uUiUigimde yarar risk de[erlendirmesi yaprlmadan kullanrlnrasr Oneritnez.,

Di[er alter-natif tedavilerden higbirinin uygun olmadr[r klinik durumtar harig, hamilelikte

DEKLARIT kullamlmamahdr.
Tedainiz srasmda hamile oldufiuruzu fark ederseniz lrcmen doWorumna veya eczacmraa

daruStruz.

Emzime
ilact htilanmadan dnee dofuorurutzaveya eczctcmtza daruSmtz. 

.

Klaritromisini:r emzirilen bebeklerdeki gtivenilirligr* saptanmamrgtr.
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Arag ve makine kullanrmr
DEKLARIT'in arag ve makine kullammr iizerine etkisi hakkrnda veri bulunmamaktadr. ilag

ile vertigo (bag dOnmesi), konfiizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon (gerneye uyum zorlupu)

ortaya grkma potansiyeli hastalann araq ya da makine kullanmasr Oncesinde dikkate

alurmahdr

DEKLARiT'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhmda dnemli [ilgiler
DEKLARIT, her dozda sakkaroz igerir. E[er da]ra Onceden dottorunuz tarafindan bazt

gekerlere [arqr intoleransrruz oldu[u sOylenmigse bu trbbi iirtinti almadan 6nce doktonrnrzla

temasa geginiz.

DEKLARIT, her 5 ml'lik dozunda I mmol (39 mg)'d@ daln az potasyum iggf.ir, bu dozda

potasyumaba$h herhangi bir yan etki beklerunemektedir. , ']

Diler ilaglar ite birlikte kullanrmr
A$a&dald ilaqlardan birini goculunuz aLyorsa, dozu degigtirmeniz velveya bllka 6nle4ler

almamz gerekebilir: ' ,'

&uAAaU Ustede bulunan'herhangi:bii ilacr gocuEtrnuzd{ kullanmakta iseniz dO!,toi yay
@z:rcn:uz:- sdyleylniz, giinkti brr ilaglT+ kan dtizeyler.inde 4r[g ve bunun sonusunda

etkilerinde agrnlagma g0rillebilir: Alfeirtanil (satcinlegirici gr,rb,, ilag), alprazolam

(sakinloqtirici grubu ilag), astemizol (alerjik solunurn sistemi hastahklannda kullamlan bir

ilag), bromolriptin (bazr;:beyin hastakklan ve diyabet.tpdavisinde *ullanrlan bir itag),

digoksin Ckalp hastahklannda kultanrlan bir ilag), disopiramid (k4P rirrn bqzukluklanrun

tedavisinde kullanrlan-bir ilary), ergot alkaloidleri (sinit sistemi veya genilo:tiriner sister.n

hastal*lannda kullamlan ilaglar), fenitoin (epilepsi tedavisinde kullaqilan bir ila$,

heksobarbital (sakinlegtirici gnrbu ilag), karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullamlan bir

ila.g), kinidin O.ap *Uutrzhklannda kullamlan bir ilag), lovastatin (kofsterol VtksekliEi
tedavisihde kutlamlan bir ilag), metilpredniznlon (alerji' ve romatizma tedavisinde

kullamlan bii ilag),,rni-dazolam (sakinlegtirici grubu ilag), omeprazol (mide:iilseri ve.refltl

hastalgmn tedavisinde kullamlan bir ilag), oral antkoagillanlar Gan srrlan&no ilaglar,

6rn, v-arfalia), 'pimozid (sinir sistemi haEltrklanlun tedaviSinde kullanrlan bii ilaq),

tifabutin Glitli enfeksiyon hastahklanmn tedavisinde kullamlan bil ila9),''siklosporin

(organ ,rrkli reddinin onlenmesinde ne bazr romatianal veJa 96z hastatftlaflnm

tedavisinde kutlamlan bir ilag), sildenafil (cinsel fonlsiyon bozuklu[u tedavisinde

kullamlan bir ilag), silostazol (damar hastahklanmn tedavisinde kullanrlan bir ilag),

simvastatin (kolesterol ytiksekli[i tedavisinde kullamlan bir ilaq), sisaprid (sindirim sistemi

hastaftklanmn tedavisinde kullamlan bir ilag), sirolimus, takrolimus (organ nakli reddinin

onlgnrrrssinde kullamlan ilaglar), terfenadin (alerjik solunu.m sistemi- hastalflalnda

kutlanrlan bir ilag), teofilin (solunum yolu hastaltklanmn tedavisindq kPlanllan 
-!it,rl*),

triazolam (sinir sistemi hastahklannda kullan:lan !r: it*), valproat (epillnsi.te{ayi:l!19
kullamlan bir ilag) ve vinblastin (bazr kanser hastahklanrun tedavisinde kullamlan bir ilag).

Rifampisin (tqir ttir antibiyotik); fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde

kullamlan ilaglar), St John Bitkisi (grda takviyesi olarak kullamlan bir bitki) klaritrornisin

metatiotiznasrm'artgabilir. Bu d;m, ettintiginin'azalmasrna yol agan subterapdtik

L
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Haritnomisin diizeylerine neden olabilir. Ayncq bu ilaglann plaznra dtizeyinin de

idenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglann dtizeyini artabilir.

Rifabutin (mikobakteri adr verilen mikroplann neden oldupu enfeksiyonlann tedavisinde

larllamlan bir ilag) ve klaritromisinin egzamanh kullammrnda, rifabutin senrm diizeyi

artarken klaritomisin serum dtizeyi azalarakiiveit riski artrgrna yol agar.

Klaritnomisin, lovastatin ya da simvastatin ftolesterol ytiksekli$ tedavisinde kullamlan bir
ilag) birlikte ahndrlrnda, nadiren raMomiyoliz (iskelet kasr yapsmm bozulmast)

bildirilmigtir
. HIV (AIDS) hastalannda klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde

larllamlan bir ilaq) ile birlikte kullanrmrnda ise, zidovudinin kan dUzeyteri azalabilir; ancak

bu dtrurr klaritromisin ile birlikte zidovudin veya dideoksinozin vgnlen goguk h?stalarda

gOzlenmemigtir.

o Klaritromisinin ritonavir (AIDS (HIV enfeks-iyonu) tedavisinde kullamlan bir ilag) ile
biilikte kullamlmasrnda da a*taUi otunmArdn; gtinde I g'dan Aanu yt*t t klarifiomisin

dozlan'ritonavir ile birlikte uygulanmamahdrr. B0brek iglevleri azalmrg hastalarda'ilag

tedavisi yontinden bir artrno olarak ritonavir, atazamfi ve sakinavir gibi di[Q'r filV
,

(AIDS) ilaglan ile birlikte kullanrldrgrndb benzrcr doz ayarlao4lanrdr:${initlmelidir.'' , :

o Klaritroinisin gu ilaglar ile birlikte kuilanrldrErndq Ozellikle 'lalp:hastdlannda bazrlan

, hayatr tehdit.edici olabilen kalp ritn-ri boztrHuklan go{ii!qq$ti[: Slsaprid:,(sin{q1g,r.it!:ry

hastalftlanmq tedavisinde kullamlan bir ilag), pimozid (sinir sistemi hastalftlar,lrun

tedavisinde kullairrlan bir ilag), 'terfenadin (alerjik solunum sistemi hastahklar,rnda

kultanrlan bir ilag), kinidih-= (bazr kalp Rhatsrzhklannda kutlamlan bir ilag)"veya
, ' disopiramid (kalp ritn bozukluklanmn tedavisinde kullanrlair bir ilgq) (bkz. B6liim 2,, -,

DEKLARIT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

o Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalannda terfenadin ile kullamlmasrnda da benzer

etkiler gorulmiiqtilr. Apr etkiler astemizol ve di[er makrolidle4n birlikte uygulanmasryla

da g6rtilmflqtflr.

. i$iune sistemine ry* verebilecek (ototoksik) ilaglarla dzelhklg ?minoglikozitlerle

Klarifiqmisifi ergotamin ya da dihidroergotamin (pigren tedavisinde kullamlan rlaglar) ile

birlikte kuUa$l&gmda bazr vakalarda qkut ergo toksisitesi denilen bir zehirienme tablosu 
,

Metabolizn-ra sisteminin'kuwetli uyaranlan, Orne[in efavirenz, nevirapin, rifarnpisirU

rifabutin ve rifapentin klarihomisinin metatoliznasrm hrzlandrabilir.

Klariromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibit6rleri (cinsel

fonksiyon boztrklupu tedavisinde kullanrlan ilaqlar) ile birlikte verilmesi artmrg

maruziyetlerine yol agabilir, Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin

verildi[i v:rtndnbu ilaglann dozlanmn azaltrlmasr diigtlniitmelidir.

Klaritromisinin atazanrair, itrakonazol, saklrinavir substrat ve inhibittirleri (mantar

enfeksiyonu tedavisi ve inryn immtin yetmezlik viriisii (HfD enfbksiyonu tedavisinde

kullanrtan ilaglar) gift yiinlti ilag etkilegimine yol agabilirler. Eg ry*li olr.*-.ul*
hastalar artmsveVa 

14mrg 
farmakolojik etki belirtileri agrsrndan y'akrndan izle1nelidir.
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Klaritromisin kolgisin (gut (darnla) hastah[r, ailevi Akdeniz hummasr ve Behget

hastalr[rnrn tedavisinde kullamlan bir ilag) ile birlikte kullamldr$rnda da,bazt durunlarda

kolgisin zehirlerunesi olugmugtur. Klarihomisinin kolgisin ile birlikte kullamlmasr

dunrmundq bu zehirlenme tablosunun belirtileri y6n0yle dil&atli olunmahdr

Egzamanh olarak klaritromisin ve verapamil ftalp rahatsrdrklan ve yiiksek tansiyon

tedavisinde kullamlan bir ilag) kullamldrsr dunrmlarda kan basrncr dtig[kliisii, kalp

ahmmm yavaglamasr ve laktik asidoz gOdemlenmigtir.

HIV (AIDS) tedavisinde kultamlan etavirin klaritromisin diizeyini azalfirrgfir.

$u ilaglan kullamyorsanz doktorunuza danrgrmz: rnetilprednizolon (alerji ve romatizrna

tedavisinde kullamlan bir ilag), vinblastin (bazr kanser hastahklannrn tedavisinde

kullamlan bir ilag), aprepitant (kanserde g0rtilen bulantr tedavisinde kullar-4lan bir ilaq),

silostazrel (darnar hastahklaqnrn tedavisinde kullamlan ,bi, i@l !:"-try
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli r€ddinin dnlenmesinde kullarutan bir ilaq) ya da

5ittorp"rio (rrg* natcti tiai"i":Onlenmesinde' n" 'br romatizrral ueya gdz

hastahklanmn tedavisinde kullamlan bir ilaq).

Efier regeteli ya da regete$z herftqngt bir ilact Su anda htllaruyorsona veya son Zgmanlarda

hitandma ise liitfen dofuorunwa'iew r"*r1nua bu konu ltokkwda bilgi ieTiniz, ' ,'1. '
,],,,i..].,.,,..,..,.',.',''.,...,,..;

3. DEICARIT nasrl kullamhr?
l

,o 'DEKLARIT'in gocuklarda onerilen doan, glinde iki kez 7,5 mghg'drr, Mikobakteriyel

olmayan enfeksiyonlar igin maksimum doz gtinde iki defa 500 mgldr. : ' .

o Nontral'tedavi stlresi, itgili patojene' ve hastah$n giddetine bagh olarak 5 ila t0 gfln

:,'. ffiilffi, gocu[irnuzda ;ulurran enfeksiyonun niteliEine g$re, vqrmeniz gereken:doan

ve ne kadar silreyle verece[inizi sOyleyecelcir. : :: .

. ,ilacrn 12 saat arayla" sabah ve ak$qm her gpn 'aym saatte kqUamhasma 6zen

' q:r*ip:lidir, boyielikle gocu[unuzun karyndaki itae tr{tgn her 
1mq1 

igin sabit ve

dilzenli olacaktr.

'sulandrnlmr$ ilag ag veya tok kanna verilebilir; aynca siit ile de verilebilir. Dozajrbelirlemek

igin aga$daki tablolar yol gtisterici olabilir:

QOCUKLARDA DEKLARiT SoSplXSIvOl DOZ TAYiM
Vficut A$rh$4a Gdre

KASIK DOZ TABLOSU

Vftcut A$rh!r* Giinde 2kezuygulanan
standart kagrk dozu

Doz

8-ll kg 7z kaqrk 62.5 mg

l2.l9kg I kayk 125 mg

20-29 kg l+ % kaqrk 187.5 mg

3040 kg 2 ka$rk 250 mg

6l tl
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*Vticut a[rl$ ftg) esas ahnarak hazrrlanmrghr.

Kilosu 8 kg'dan az gocuklara 0,30 ml,/kg (7,5 mg&g) doz.dagiinde 2kezverihnelidir.

Defigikyag gruplan:
Btbrek/Ibraciler bozuklu[u olan gocuklarda kullanrm:
Orta dereceden giddetli dereceye kadar b6brek boarklu$u olan hastalarda da dilkatle
uygulanmahdrr. Ciddi bdbrek yetnezli[i (kreatinin klirensi 30 mUdakilcadan az) olan

gocnklarda g$nltk dozyanyarrya azaltrlmahdr. Ciddi bdbrek yeunediSi olan gocuklar igin

ggnlttk maksimum doz 500 mg'dr. Bu gocuklarda tedaviye 14 gilnden uzun stlre devam

editmemelidir.

,,'.
Karaci[er fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisin uygularirrken dikliatli olunmahdr.

Bununla birlikte, qiddefli b6brek yetnezli[i durumlannda beraberinde karyciler yetinedi$i

olsun veya olmasrn, dozun azaltrlmasr veya doz aralanmn uzatrlmasr uygun olabilir.

Mikobakteriyel enfeksiyonlan olan gocuklarda kullanrm
Y,ayg4 veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyorilan:olan goculdarda --lerrlen doa gilnde ikil
aozauoti111ii9op11!15.,30mg/kg:Hari@rprs,1$.......,

2. gigeye, giqe iizerindeki igaret. gizgisini gggmeyecek pkilde bir miktar kaynatrhp

3. Biikag dakika bekleyiniz. Srvuun dtizeyr algalacaktr. igarct gizgisine kadar tekrar su ile

tamamlaylruz ve bu suretle etde edilen slispansiyon iyice homojen olpncaya kadar yeniden

ilacrmz gimdi kullamma hazrrdu. ASaErda belirtilen gekilde kullamruz, IIer kullgrm{trn 6nce

$pyr iyice g{kalaytnz.

ilacr gocu[unuza verirken doktorunuzun Onerdi[i gekilde kaqrk tablosunu esas ahruz,

ffi
Aerrb oroc iffi ib{t }Gt rdrrrs.

$rr+
rr:rUai {raIrfirfi**
l.l..t c.t|.bL.
tforibrr.
ilrrcotrir

llrndh3ilLtllrr.
X*rffmlaqfu
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Kullanmanz gerekenden daha fazta DEKLARiT kullandrysanz:
DEKIAR|T 'tun hilanmanz gerekenden fazlasmt htllanmtyaiu bir dofuor veya eczaa ile

:

egrn miktadarda klaritromisin ahmrruq mide-barsak sisteminEritigkin betirtiler ftusma ve

Bir dozu unutursar-uz, bunu hatlrlar hatrlanraz ilacr iqiriniz. Aneak bit'sonraki doztlq zaAaql
-:::.:a--:-.:f-. 1-. __ . .:1 :... . :.. : : -a 

.

geimigse, unuttu[uqtrz dozu atlay-rmz Ve ilacr kaldr$mz'yerden dtizenli olar,ak gocu[unuza

DEKLABITiIe tedavi sonlandrnldr$nda olugabileceketkiier ,'

pgKL,ARiT bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi rgin regete edildiEinde; lraltlann tedavi

baqlangcrnda kendilerini iyi hissemileri gok normaldir, ancak buna aldanarak ilag erke.p

ddnemde kesilmemeli, mrrtlaka doktor tarafindan belirtilen siire tanramlanmahdr. Do'lann. :. "
atlanmasr ve tedavi stiresinin tamarnlanmamasq mevcut tedavinin etkidi$ini azaltr ve:-:t-:-.-:-l

bakterinin direng kazanma olasrhlrm anrraraq gelecekte DEKLARIT veya bagka

,,

ffi;j,ffjflrfot 
DEKLARITTn ieeripindc maaaefie ,"rTt, olar kieilerde van

Yan etkiler apErdaki kategorilerde giisterildi[i gekilde srruflandrnlmrgtr:

Qokyaygm
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek .

Qok seyrek

Srkh[r bilinm€yen

l0 hastanm en az l'inde g6rtilebilir

l0 hastamn birinden az,fak,at 100 hastamn birinden fazfa g6riilebilir.

100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamnbirinden fazla g6riilebilir., :, ,'

10000 hastamn birinden az gtiriilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

8/ll
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DEKLARIT'in kullamlmasr sonucunda a$a$da belirtilen yan etkiler ortayagrkabilir:

Agagdakilerden biri olursa, DEKLARiT'i kullanmayr durdurunuz ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimfine bagvurunuz:

Kurdegen ve orta derecede deri d6kiinttilerinden, anaflaksi ve ciddi deri rea}siyonlanna

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

purpurasr) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride kugtik morarma ve kanamalar)

Yaygm Olmayan;

- Qarpmh (palpitasyon)

. Alanin aminotansferaz artrgr (ALT) (karaci[er enzimleri)

' Aspar,tat aminofransferaz artrgr (AST) ftaraci$er enzimleri)

: : :,,,

t - Srkh$ bilinmeyen;v 
. - IGraci[er enzimlerinde artrg ve sanhkla birlikte veya sanhksrz seyreden karaciEer

t, fonksiio" Uoruf.fugo; *or"toi $iddetli igtatrsrzhk), Anltrlc koyu r."$i id*; ka$nt ytde i 
,

: Bazilan agz yoluyla atrnan kan gekerini dihtirilcii ilaglar veya instilih tedavisi goren

- interstisyel nefrit (bir gegit b6brek iltihabr)

yetmezli$ olan bazl hastalarda kolgisin zehirlenmrcsi : ' 
:

(, Iskeletkasrytkrmt ' , . : '

- Miyopati (Kas a[nlan, g0gsiizliik)

,

Agagdakilerden herhangi birini fark ederseniz,, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

:i y"kt*astanenin acil bdltmfine ba$vurunuz:

Yaygm Olmayan;

- Vertigo (baq d6nmesi)

- Di! iltihabr, a$z iltihaln,aSrzdapamukcuk ve dil renginde defigim

- Akyuvarlar vekan pulcuklannda az.almtt

: Kan tiresi ve kreatininde artrg,rkaraci[er enzimlerinde ytik$elme

9l tt
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- Qr[Ift atna

- Endige ve larruntu hali

Kulak grnlamas

- Titremeler

- Halsizlik

- Ge[inne

- Yiiksek ateg

S*hB bilinmeyeni
Davranrg de[ipikli[i,
K6tti rtlYalar

, r_, _ iil iffiH.Tffit 
birrikte sevreden koku arma duvusunda deEigklik;,'

..,,.....,.5.DEKLARiT'inseklanmasr
..irru,qktI:,ico"uHo,*sa*^,ye"egt',e1t$emewceEiwrtetdev1ytba]aimdasaklwin

koru1ar-ak kuru bir ,.re saklayrmz. 25oC'nin altrndaki oda srcakh$nda sulandrnldrktan

sonra aktivitesini 14 g-iin muhafaza edet.

,,'

AmbataidaW son lailanma tarihfuden sonra DEKLARLT' i kullanmolma,

,,
Ruhsat sahibi:
Deva Holding A.$,
Halkah Merkez Matr. Basur Ekspres Cad. 34303 No:l
Kiiqiikgekmece/i StANgUL
Tel :02126929292
i*, ozrz 6s7 oo 24

imgl yeri:

Organize Sanayi B0lgesi, Atatiirk Mah. Atatiirk Cad'

No: 32Y:arnsaq- Qerkezktiy / TEKIRDAG

Bu htllantma talimatt ... 1.,./..,.,.. torihinde onaylanmrytt.
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