KULLANMA TALIMATI

KLACID® MR 500 mg degistirilmis salim tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her degistirilmis salim tablet 500 mg klaritromisin igerir.

e Yardimcit maddeler: Anhidr sitrik asit, sodyum aljinat, sodyum kalsiyum aljinat,
sigir kaynakli laktoz, Povidon K30, talk, stearik asit, magnezyum stearat,
metilhidroksi propil seliiloz 6c¢cps, polietilen glikol 400, polietilen glikol 8000,
titanyum dioksid (E171), Dye Yellow (Kinolon saris1)* E104, aluminyum lak,
sorbik asit, etanol**, saf su**.

*Bu irtin bir azo boyar madde olan kinolon sarisi igerdiginden alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.
**Kurutma esnasinda giderilir, bitmis tiriinde yer almaz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KILA CI:D MR® nedir ve ne icin kullanilir?
KLACID MR® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLACID MR® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
KALCID MR® saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.

1. Klacid MR tablet nedir ve ne icin kullanilir?
KLACID MR, oval seklinde, sar1 renkli tabletlerdir. Bir kutuda 7 tablet, 14 tablet ve 20 tablet
olmak {izere li¢ ayr1 ambalaj seklinde satisa sunulmustur.

KLACID MR (klaritromisin) makrolid ad:i verilen bir gruba ait bir antibiyotiktir.
Antibiyotikler enfeksiyonlara neden olan bakterilerin ¢ogalmasini durdurur.

KLACID MR yetiskinlerde ve 12 vyasindan biiyilk c¢ocuklarda asagidaki enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir:

e Siniizit (siniis iltihab1), farenjit (yutak iltihab1) gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari,
e Pnomoni (zatiirre), bronsit gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari,

e Folikiilit (kil koki iltihabi), seliilit (deri alt1 dokusu iltihab1), erizipel (yilancik) gibi
deri ve yumusak doku enfeksiyonlari.



2. KLACID MR’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLACID MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

*

Eritromisin ya da azitromisin gibi makrolid antibiyotiklere kars1 veya KLACID MR’
icindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz.

Migren (siddetli bas agrisi) i¢in ergotamin ya da dihidroergotamin tablet ya da
ergotamin inhalasyon iiriinii kullantyorsaniz,

Terfenadin ya da astemizol (saman nezlesi ya da alerji i¢in kullanilir) ya da sisaprid
veya domperidon (mide hastalig1 i¢in kullanilir) ya da pimozid (baz1 psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilir) kullantyorsaniz, bu ilaglarla birlikte kullanilmasi
bazen ciddi kalp ritmi bozukluklarina neden olabilir. Bagka bir ila¢ kullanmak i¢in
doktorunuza danisiniz.

Kalp ritminde ciddi bozukluklara neden oldugu bilinen ilaglar kullaniyorsaniz,
Midazolam (sakinlestirici) iceren ve agiz yoluyla kullanilan bir ilag kullaniyorsaniz,
Kolesterol (kanda bulunan bir yag tipi) diizeyini diistirmek i¢in statin (HMG-CoA
rediiktaz inhibitorleri) adi verilen ilaglardan (6rn. lovastatin ya da simvastatin)
kullaniyorsaniz,

Lomitapid igeren bir ila¢ kullantyorsaniz,

Kanmizda potasyum veya magnezyum diizeyleri anormal derecede diisiikse
(hipokalemi veya hipmagnezemi),

Bobrek hastaligr ile birlikte siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

Ailenizde QT uzamasi sendromu adi verilen kalp elektrokardiyograminda (EKG,
kalbin elektirk kaydi) anormallik ya da kalp ritmi bozuklugu (Torsades de Pointes
dahil ventrikiiler kardiyak aritmi) Oykiisii varsa.

Tikagrelor veya ranolazin adi verilen ilaglar aliyorsaniz (kalp krizi, gogiis agris1 veya
anjina icin)

Kolsisin aliyorsaniz (genellikle gut i¢in alinir)

Dogum kontrol ilact kullanmiyorsaniz ishal, kusma veya ani kanama yasadiginiz
takdirde liitfen doktorunuza danisiniz, ilave 6nlemler almaniz gerekebilir.

KLACID MR’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
L]

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz,

Kalp hastaliginiz varsa (6rnegin kalp hastaliklari, kalp yetmezligi, ya da kalp atim
sayisinin normalden diisiik olmasi),

Herhangi bir karaciger veya bobrek probleminiz varsa,

Mantar enfeksiyonlariniz varsa veya bunlara yatkinsaniz (6rn. pamukguk),

Merkezi sinir sistemini etkileyen triazolam veya midazolam gibi ilaglar
kullaniyorsaniz,

Kontrendike (kullanilmamas1 6nerilen durumlar) olanlar disinda QT uzamasi ile
iliskili diger tibbi iiriinleri eszamanli olarak aliyorsaniz,

Diyabet tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz,

Pihtilagma 6nleyici tedavi kullantyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi
veriniz.

Pnoémoni (zatiirre), deri ve yumusak deri enflamasyonunda duyarlik testi yapilmasi
gerekmektedir.



e llag kullanimi esnasinda karaciger fonksiyonlarimzda bozulma olursa, Tedavi
esnasinda veya takip eden 2 aylik siire iginde ishal sikayetiniz gelisirse, ila¢ kullanim
sirasinda asirt duyarhilik reaksiyonu yada alerjik reaksiyon gelisirse (dokiinti,
kizariklik, kasinti, dil ve bogaz sismesi sonucu nefes almada giicliik ile goriilen
anafilaksi, ciddi cilt bulgular olan beklenmeyen etkiler gelismesi (SCAR), ani gelisen
atesle birlikte yaygin piistiiler dokiintii olusmas1 (AGEP), deri, agiz, dudaklar, gozler
ve genital bolgede su toplama ve soyulma gibi siddetli deri reaksiyonlart (Stevens-
Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz adi verilen nadir alerjik reaksiyon
belirtileri), agiz, dudaklar ve deride yaralarla seyreden ates ve i¢ organlarda
inflamasyona yol agan nadir alerjik deri reaksiyonlar1 (DRESS))

e KLACID laktoz igerdiginden sekerlere kars1 dayaniksizliginiz varsa,

e KLACID sodyum icerdiginden sodyum diyetindeyseniz,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Uyarilar ve onlemler
Kalp hastaliginiz varsa, ozellikle bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.

Onemli uyari!

Klacid MR dahil olmak iizere antibakteriyel ilaglar, ya da diger adiyla antibiyotikler, sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Bu ilaglar, 6rnegin soguk alginlig1 gibi,
viriislerin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi etmezler. Klacid MR bir bakteriyel
enfeksiyonun tedavisi icin recete edildiginde, hastalarin tedavi baslangicinda kendilerini iyi
hissetmeleri ¢ok normaldir, ancak buna aldanarak ila¢ erken donemde kesilmemeli, mutlaka
doktor tarafindan belirtilen siire tamamlanmalidir. Dozlarin atlanmasi1 ve tedavi siiresinin
tamamlanmamasi, mevcut tedavinin etkinligini azaltir ve bakterinin diren¢ kazanma
olasihigin1 artirarak, gelecekte Klacid MR veya bagka antibakteriyel ilaglarla tedavi
edilebilirligini ortadan kaldirir.

KLACID MR yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KLACID MR yiyeceklerle birlikte bir bardak su ile alinmalidur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klaritromisinin hamilelik sirasinda kullaniminin giivenliligi saptanmamistir. Bu nedenle,
hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsamz KLACID
MR kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dogum kontrol ilac1 kullanan hastalar ishal, kusma veya ani kanama yasadiklar takdirde,
ilacin etkisini gostermeyebilecegi ihtimali hakkinda uyarilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki giivenliligi saptanmamaistir.

Eger hamileyseniz doktorunuza danismadan KLACID MR kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

KLACID MR Tablet bas dénmesi veya uykulu hissetmenize neden olabilir. Boyle bir etki
hissederseniz, araba veya makine kullanmayiniz ya da dikkatli olmaniz1 gerektiren herhangi
islem yapmayiniz.

KLACID MR’1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse KLACID MR Tablet’i almadan énce doktorunuzla
temasa geginiz.

KLACID MR sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
oniinde bulundurulmalidir. KLACID MR her tablette 15.3 mg (sofra tuzunun ana bileseni)
sodyum igerir. Hasta giinde 2 kez modifiye salimli tablet kullandiginda toplam sodyum
miktar1 30.6 mg olacaktir. Bir yetiskin i¢in Onerilen glinlilk alim dozu maksimum sodyum
aliminin %1,5'ine esdegerdir.

Bu iiriin bir azo boyar madde olan kinolon saris1 igerdiginden alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

e digoksin, kinidin ya da disopiramid (kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir)

e ibrutinib (kanser tedavisi i¢in kullanilir)

e varfarin veya dabigatran,rivaroksaban, apiksaban gibi bagka herhangi bir antikoagiilan
(kan sulandirict olarak kullanilir)

e karbamazepin, valproat, fenobarbital ya da fenitoin (epilepsi-sara hastalig1 tedavisinde
kullanilir)

e atorvastatin, rosuvastatin (HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri, statinler olarak bilinir ve
kandaki bir yag tipi olan kolesteroliin diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir). Statinler
rabdomiyolize (kas dokusunun yikimina neden olup bobrek hasarina yol agabilen bir
durum) ve miyopati (kas agristi ya da kas gligsiizliigii) belirtilerine neden
olabileceginden takip gerekir.

e nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon ya da insiilin (kan sekeri diizeyini
diisiirmek i¢in kullanilir)

o gliklazid ya da glimepirid (tip II diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan
stilfoniliireler)

e teofilin (astim gibi solunum gii¢liigii olan hastalarda kullanilir)

triazolam, alprazolam ya da intravendz (damar i¢i) veya oromukozal (agizdan ya da

deriden) midazolam (sakinlestiriciler)

silostazol (dolasim bozuklugunda kullanilir)

metilprednizolon (bir kortikosteroid)

vinblastin (kanser tedavisinde kullanilir)

siklosporin, sirolimus ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir)

etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sakuinavir (HIV

tedavisinde kullanilan antiviral (viriislere kars1) ilaglar)

e rifabutin, rifampisin, rifapentin, flukonazol, itrakonazol (bazi bakteriyel iltihaplarin
tedavisinde kullanilir)

e tolterodin (asir1 aktif idrar kesesi tedavisinde kullanilir)
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e verapamil, amlodipin, diltiazem (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

e sildenafil, vardenafil ve tadalafil (yetiskin erkeklerde impotans ya da pulmoner
arteriyel hipertansiyon (akciger kan damarlarinda kan basinci yiiksekligi) tedavisinde
kullanilir)

e St John Bitkisi (sar1 kantaron) (depresyon tedavisinde kullanilir)

e ketiyapin ya da diger antipsikotik ilaglar (ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir)

e diger makrolid ilaglar

¢ linkomisin ve klindamisin (linkozamidler — bir antibiyotik tiirii)

e Hidroksiklorokin veya klorokin (romatoid artrit veya sitmayi tedavi etmek veya
onlemek i¢in). Bu ilaglar1 klaritromisin ile ayn1 anda almak, kalbinizi etkileyen yan
etkilere yakalanma riskinizi artirabilir.

o Isitmeyi etkileme riski olan ilaglar, 6zellikle aminoglikozitler (bir grup damara verilen
antibiyotikler)

Oral konstraseptif ilaglar (dogum kontrol haplar1) kullaniyorsaniz, ishal veya kusma meydana
geldigi takdirde liitfen doktorunuza bildiriniz, kondom gibi ilave korunma 6nlemleri almaniz
gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLACID MR nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Doktorunuz Klacid MR ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda, kag¢ tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.

e Eger Klacid MR’1t nasil almamiz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

e KLACID MR yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik cocuklar i¢in nerilen olagan dozu giinde
bir defa 500 mg'dir. Daha siddetli hastaliklarda, doz giinde bir defada 2 tablete (1000 mg)
cikartilabilir. Normal tedavi siiresi 6 - 14 giindiir.

Uygulama yolu ve metodu:
e KLACID MR yiyeceklerle birlikte ve biitiin olarak ¢ignenmeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
KLACID MR 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmaz. Bu yas altindaki ¢ocuklarda

kullanilmak tizere siispansiyon formlar1 bulunmaktadir.

Eger KLACID MR’ n etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla KLACID MR kullandiysaniz:
KLACID MR kullanmaniz gerekenden fazlasmni kullanmissaniz ya da bir ¢ocuk yanlishkla
yuttuysa doktorunuzu arayiniz ya da en yakin hastaneye gidiniz.

Asir1 miktarlarda KLACID MR aliminin kusma ve mide agrisina neden olmasi beklenir.
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KLACID MR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KLACID MR kullanmay1 unutursanz:
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilac1 iginiz. Bir giinde doktorunuzun
sOylediginden fazla tablet kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLACID MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz bile KLACID MR almay1 birakmayiiz. Doktorunuzun sdyledigi
siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi erken birakirsaniz hastaliginiz tekrar ortaya
cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KLACID MR igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLACID MR’ kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kan ya da yapiskan salg igerebilen siddetli ya da uzun siireli ishal. ishal klaritromisin
tedavisi ardindan iki aydan uzun silire sonra ortaya ¢ikabilir; bu durumda da
doktorunuza danigmalisiniz.

— Dokiintii, nefes darligi, bayginlik ya da yiiz ve bogazda sislik. Bu alerjik bir reaksiyon
gelisme belirtileri olabilir.

— Deride sararma (sarilik), deride tahris, acik renkli digki, koyu renkli idrar, karinda
gerginlik ya da istahsizlik. Bunlar karacigerinizin diizglin ¢alismamasinin belirtileri
olabilir.

— Deri, ag1z, dudaklar, gozler ve genital bolgede su toplama ve soyulma gibi siddetli deri
reaksiyonlar1 (stevens-johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz adi verilen nadir
alerjik reaksiyon belirtileri).

— Deri altinda siglikler ve kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu bir dokiintii (ekzantemat6z
pistiiloz belirtileri). Bu yan etkinin siklig1 bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilememektedir).

— Agiz, dudaklar ve deride yaralarla seyreden ates ve i¢ organlarda inflamasyona yol acan
nadir alerjik deri reaksiyonlar1 (DRESS).

— Rabdomiyoliz (kas dokusunun yikilmasina neden olarak bobrek hasarina yol agabilen bir
durum) olarak bilinen kas agris1 ya da kas gli¢siizliigii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

-Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

-Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

-Yaygin olmayan 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
-Seyrek 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

-Cok seyrek: 1.000 hastada birden az goriilebilir.

-Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Diger yan etkiler

Yaygin
- uyuma giicligi
— tat alma duyusunda degisiklikler
— bas agris1
— kan damarlarinda genisleme
— bulant1, kusma, mide agrisi, hazimsizlik ve ishal gibi mide sorunlari
— anormal karaciger fonksiyon testleri
— dokiinti
— terleme artis1
- enjeksiyon yerinde agr*
— enjeksiyon yerinde iltahaplanma*

Yaygin olmayan

— yliksek ates

— deride sislik, kizariklik ya da kaginti

— agizda ya da vajinada pamukguk (mantar enfeksiyonu)

— mide ve bagirsak enfeksiyonlari

— beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (I6kopeni)

— notrofil sayisinda azalma (nétropeni)

— sertlik

— lsiime

— eozinofil sayisinda artis (bagisiklikta rol oynayan beyaz kan hiicresi)

— yabanci bir ajana kars1 asir1 bagisiklik yaniti

— agsir1 duyarlik

— istahsizlik ya da istah azalmasi

— endise, sinirlilik

— sersemlik, yorgunluk, bas donmesi ya da titreme

— istemsiz kas hareketleri

— bag donmesi (vertigo)

— kulak ¢inlamasi ya da isitme kayb1

— gogiis agris1 ya da carpint1 ya da diizensiz kalp atimi gibi kalp ritmi bozukluklar1

— astim (hava yollarinda daralmaya bagli gelisen ve nefes almayi giiclestiren akciger
hastalig1)

— burun kanamasi

— akciger atar damarinda ani tikanmaya yol acan kan pihtisi (pulmoner emboli)

— yemek borusu (6zafagus) ve midenin i¢ yiiziinde yang1

— reflii

— mide i¢ zar iltihab1 (gastrit)

— makatta agr

— gaz, kabizlik, gerginlik, gegirme

— agiz kurulugu

— alanin aminotransferaz (viicudun ¢esitli dokularinda bulunan enzim) artisi

— safranin (karacigerde yapilip safra kesesinde depolanan sivi) safra kesesinden on iki
parmak bagirsagina atilamamasi (kolestaz)

— ic¢i su dolu deri, kasint1 ve agrili dokiintii ile seyreden deri yangisi



kas kasilmalari, kas agris1 ya da kas dokusu kaybi. Cocugunuz Miyastenia gravis
(kaslarda giigsiizliik ve gevseklik ile seyreden bir durum) hastasiysa klaritromisin
semptomlar kotiilestirebilir

bobrek ve karaciger fonksiyonlarini gosteren testlerde yiikselme, kan testlerinde
yukselme

gii¢siiz, yorgun ve enetjisiz hissetme

Bilinmiyor

kalin bagirsak iltihabi

derinin dis tabakasinda bakteri iltihaplanmas1

bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (iltihap ya da morarma/kanama riski artigina yol
acabilir)

ciddi alerjik reaksiyon

deri ve i¢ organlarda ani sisme

kisinin kendinden kopuk hissetmesi

zihin bulanikligi, denge kaybi, haliisinasyon (olmayan nesneler gérme), gerceklik
duygusu kaybi, panik, depresyon, anormal riiyalar ya da kabus ve mani (asir1 heyecanl
olma hali)

konviilsiyon (ndbetler)

parestezi (yaygin olarak ignelenme, karincalanma olarak bilinir)

sagirlik

tat ve koku duyusu kaybi ya da diizgiin koku alamama

kalp ritmi bozukluklar1 (Torsade de pointes, ventrikiiler tagikardi)

kan kayb1 (hemoraji)

pankreas iltihab1

dil veya dislerde renk degisikligi

siddetli kiitandz advers reaksiyonlar (SCAR(cillte gelisen ciddi ilag reaksiyonlar1)) (6rn.
akut generalize ekzantematdz piistiilloz (AGEP(tim viicutta yaygin, kizarik, dédemli
dokiintiilere ates ve beyaz kan hiicrelerinin diisiikliigiiniin eslik ettigi bir ilag
reaksiyonu))

stevens-johnson sendromu (ciltte agri, dokiintii, atesle seyreden bir reaksiyon tiirii)
toksik epidermal nekroliz (sislik veya kizariklikla seyreden toksik iltihap)

eozinofili ve sistemik semptomlu ila¢ dokiintiisii (DRESS), (ates, deri dokiintiisii, lenf
sismesi ve i¢ organ etkilenmesiyle seyreden bir ilag reaksiyonu)

akne (sivilce)

iskelet kas1 dokusunda bozulma, kaslarda zayiflama

bobrek yetmezligi

interstisyal nefrit (bdbrekte iltihap gelismesi)

Uluslararas1 normallestirilmis oran artist  (INR-kan pihtilasmasinin yavaslamasina
neden olur)

protrombin zamaninda uzama (kan pihtilagma zamaninin uzamasina neden olur)
karacigerde yapilan {iriin diizeylerinde degisiklikler ya da karacigerin diizgiin
caligmamasi (deride sararma, koyu renkli idrar, acik renkli digki ya da deride kasinti
gibi belirtileri olabilir)

bobreklerde yapilan iiriinlerin diizeyinde degisiklikler, bobrek yangisi ya da bobreklerin
diizgilin ¢alismamasi (yorgunluk, yiizde, karinda, kalca ve dizde sislik ya da idrar yapma
sorunlarina yol agabilir.



*Yalnizca enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in bildirilen advers ilag reaksiyonlari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KLACID MR saklanmas
KLACID MR ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve kutusunda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KLACID MRt kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Abbott Laboratuvarlari Ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyilikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri: Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:32
COSB-Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

