KULLANMA TAL IMATI

DEKLAR IT 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamalcin Graniil

Agizdan alinir,

- Etkin madde:Her 5 ml siispansiyonda 250 mg klaritromisin

- Yardimci maddelerSilikon dioksit, ksantan gam, potasyum sorbat, ratamasi, sitrik
asit, titanyum dioksit, maltodekstringeker. Kapli granil icegi; karbomer, povidon,

hidroksipropil metilseltloz ftalat, hint ga

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastanejttiginizde doktorunuza bu ilagi
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DEKLARIT 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamdkin Graniil nedir ve ne igin
kullanihir?

2. DEKLARIT 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamalkin Granul'i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler

3. DEKLARIT 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon Hazirlamdgin Graniil nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT 250 mg/5 ml Oral Suispansiyon Hazirlamdkin Granil'iin saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. DEKLARIT Suispansiyon nedir ve ne icin kullanilir?
- DEKLARIT 250 mg/5 ml oral stispansiyon hazirlamak icin grasu ile hazirlanganda,
etkin madde olarak 5 ml'de 250 mg klaritromisinrice

- DEKLARIT Sispansiyon 50 ml'lik veya 100 ml'lgisede, 5 ve 2.5 ml'lik ¢ift tarafli kak
ile beraber sata sunulmstur.



— DEKLARIT Suispansiyon (klaritromisin) makrolid adi verileim gruba ait yari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kar etkisini, duyarl bakterilerde protein sentezine
engel olarak gosterir.

- DEKLARIT Sispansiyon géli mikroorganizmalarin neden olgu asagidaki enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullaniimak icindir:

 Farenijit (yutak iltihabr), tonsillit (bademciktithabi), akut maksiller sintizit (sinus iltihabr)
gibi Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

* Pnémoni (zatlrre), kronik brei gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari,

» Akut otitis medya (orta kulak iltihabr),

» Duyarli mikroorganizmalarin neden ofglukomplike olmayan, géli deri ve yumygak doku
enfeksiyonlari,

» Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tiriiniiaden oldgu enfeksiyonlar.

2. DEKLARIT Suispansiyonu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler

DEKLAR IT Siispansiyon’u gagidaki durumlarda kullanmayiniz:

Eger,

« Cocuzunuz makrolid antibiyotiklere kar veya DEKLART Sispansiyon igindeki gier
bilesenlerden herhangi birine kamalerjik (siriduyarl) ise.

* Cocyunuz su ilaclardan herhangi birini kullanmakta ise: astah) sisaprid, pimozid,
terfenadin, ergotamin, dihidroergotamin, lovastganda simvastatin

» Tanisi konmg veya sipheli konjenital uzagnQT sendromu veya Torsades de Pointes
hastasiysaniz kullanmayiniz, uzun QT sendromu/@essde Pointes’e neden olabilir.
DEKLAR IT Suispansiyon’u gagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

Eger,

e Cocugunuz ishal olursa veya onceden bir antibiyotik &aifken ishal olduysa. Hemen
hemen butun antibakteriyel ilaclarin kullanimingadisini 6zellikle hafif ilesiddetli ishal ile
belli eden bir bgirsak iltihabi (antibiyotie bali kolit “psddomembrantz kolit”) ortaya
cikabilir.

» Cocyunuzun orta derecedesiddetli dereceye kadar olan bobrek bozgkiwar ise. Bu
durumda doktorunuz dozun azaltilmasina veya ddaramen aciimasina karar verebilir.

» Cocigunuzun karagerlerinde problem var ise.

« Cocugunuz kosisin iceren bir ilag kullaniyor ise. Ozellikle gldarda olmak iizere ve
bazilari bébrek yetmezji olan hastalarda ortaya cikan §ein zehirlenmesi bildirimleri

bulunmaktadir.



» Cocigunuzun kas zafiyet belirtilegiddetlendiyse,

* Cocyunuz uzun sudreli klaritromisin kullandiysa, duyadimayan bakteri ve mantar
sayisinda aga sebep olabilegenden siperinfeksiyon meydana ggldiakdirde uygun
tedaviye bganmalidir.

* Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin Aeya insilinin gzamanh kullanimi, kan
sekeri duzeyinde ©Onemli Olcide azalmaya neden aladdu gibi durumlarda glikoz
seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

« Klaritromisin varfarin ile birlikte uygulandigirad ciddi bir kanama riski ve INR, protrombin
zamaninda ©nemli agtiriski vardir. Ezamanli olarak klaritromisin ve antikoagtlan
alindginda, INR ve protrombin zamanlari sik sik kontrilmelidir.

* Klaritromisinin lovastatin ya da simvastatin ggzamanli kullaniminda nadir olarak iskelet
kasi yikimi bildirilmitir. Bu durumda kas hastgiiisaretleri ve belirtileri agisindan hasta
izlenmelidir.

« Klaritromisinle gzamanl olarak atorvastatin ya da rosuvastatindgirdurumlarda nadir
olarak iskelet kasi yikimi bildirilngir. Atorvastatin ve rosuvastatin, klaritromisinbélikte
kullanildiginda mimkun olan en giik dozlarda uygulanmaldir.

Bu uyarilar ge¢cmgteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢@uouz icin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

Onemli uyari!

DEKLARIT dahil olmak izere antibakteriyel ilaclar, ya dged adiyla antibiyotikler, sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniindal Bu ilaclar, 6rngin sasuk alginlgi gibi,
viruslerin neden oldgu enfeksiyonlari tedavi etmezler.

DEKLAR IT Suispansiyon’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DEKLARIT Siispansiyon a¢ ya da tok karina alinabilir, aysiat ile de alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz

DEKLARIT Siispansiyon ¢ocuklarda kullaniimak tizere tasamigtr.

Diger alternatif tedavilerden hicbirinin uygun olmgdklinik durumlar hari¢, hamilelikte
DEKLARIT Sispansiyon kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini

danginiz.



Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DEKLARIT Siispansiyon’u kullaniyorsaniz bgbezi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEKLARIT Sispansiyon’un arag ve makine kullanimini engetidecek bir etkisi yoktur.
DEKLAR IT Siispansiyon’un icerginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

DEKLARIT Sispansiyon’'un icetinde bulunan yardimci maddelere arasiri bir
duyarliliginiz yoksa, bu yardimci maddelerg&gb@lumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Asagidaki ilaglardan birini goggunuz aliyorsa, dozu @stirmeniz ve/veya bga 6nlemler
almaniz gerekebilir:

* Asagidaki listede bulunan herhangi bir ilaci ¢gonuzda kullanmakta iseniz doktor ya da
eczaciniza soOyleyiniz, ¢unkid bu ilaglarin kan dile@yde arty ve bunun sonucunda
etkilerinde airilasma gordlebilir:  Alprazolam, astemizol, digoksin, sopiramid, ergot
alkaloidleri, fenitoin, karbamazepin, kinidin, Iastatin, metilprednizolon, midazolam,
omeprazol, oral antikoaguilanlar (6gnme varfarin), pimozid, rifabutin, siklosporin, sédafil,
silostazol, simvastatin, sisaprid, takrolimus, e¢eddin, teofilin, triazolam, valproat ve
vinblastin.

 Klaritromisin ve lovastatin ya da simvastatinlikie alindginda, nadiren rabdomiyoliz
(iskelet kasi yapisinin bozulmasi) bildirikta.

« Klaritromisinsu ilaglar ile birlikte kullanildginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklari gomilsttr: Sisaprid, pimozid, kinidin veya
disopiramid. (bkz. Bolim 2, DEKLAR Sispansiyonu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler)

» Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarindarfenadin ile kullaniimasinda da benzer
etkiler goralmigtar.

* Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamie birlikte kullanildginda, bazi vakalarda
akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablastaya cikmytir, bu nedenle birlikte
kullaniilmamalidir.

* Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, Ogive efavirenz, nevirapin, rifampisin,

rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizisial hizlandirabilir.



« Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardafil (fosfodiesteraz inhibitorleri) ile birlikte
verilmesi artmy maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafie vardenafil ile birlikte

« Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakavir substrat ve inhibitérleri ¢ift yonlu ilac
etkilesimine yol acabilirler. & zamanli olarak alan hastalar agmeya uzamy farmakolojik
etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.

» Klaritromisin kokisin ile birlikte kullanildginda da, bazi durumlarda kislin zehirlenmesi
olusmustur. Klaritromisinin kokisin ile birlikte kullaniimasi durumunda, bu zebkimime
tablosunun belirtileri yoniyle dikkatli olunmalidir

» HIV (AIDS) hastalarinda klaritromisinin zidovudile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin
kan duzeyleri azalabilir; ancak bu durum klaritremi ile birlikte zidovudin veya
dideoksinozin verilen ¢cocuk hastalarda gézlennggmi

* Klaritromisinin ritonavir ile birlikte kullaniimainda da dikkatli olunmalidir; giinde 1 g'dan
daha yuksek klaritromisin dozlari ritonavir ile ldte uygulanmamalidir.

» Eszamanl olarak klaritromisin ve verapamil kullangiddurumlarda kan basinci gikltugu,
kalp atiminin yaydamasi ve laktik asidoz g6zlemlenytir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa, lutfen doktorunuza veya eczacinurda hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKLARIT Siispansiyon nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

« DEKLARIT Siispansiyonun c¢ocuklarda 6nerilen genel dozugeiiki kez 7,5 mg/kg'dir.
Mikobakteriyel olmayan enfeksiyonlar igin maksimuioz ginde iki defa 500 mg'dir.

* Normal tedavi suresi, ilgili patojene ve hagialisiddetine b&h olarak 5 ila 10 gin
arasindadir.

» Doktorunuz, ¢ocgunuzda bulunan enfeksiyonun nifgfie gbre, vermeniz gereken dozu ve
ne kadar sureyle veregaizi sbyleyecektir.

« flacin 12 saat arayla, sabah ve aksam her gin agaftes kullaniimasina 6zen
gosterilmelidir, boylelikle cocgunuzun kanindaki ilag miktari her zaman icin sabitdizenli
olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

» Sulandinimg ilag a¢ veya tok karina verilebilir; ayrica sue ide verilebilir. Dozaji

belirlemek icin aagidaki tablolar yol g6sterici olabilir:



COCUKLARDA DEKLAR IT SUSPANSYON DOZ TAY INi

Vucut Agirli gina Gore

KASIK DOZ TABLOSU

Vicut Gunde 2 kez uygulanan Doz
Agirh g1* standart kasik dozu
(2.5 ml'lik kasik)
8-11kg Y5 kasik 62.5 mg
12-19kg 1 kasik 125 mg
2C-29kg 1+ 187.5 mg
3C-40kg 2 kaslk 25Cmg

* vicut girligl (kg) esas alinarakazirlanmgtir.

Degisik yas gruplari
Bobrek/Karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda kullanim: Orta dereceden siddetli dereceye
kadar bobrek bozukfiu olan hastalarda da dikkatle uygulanmalidir. Chtibrek yetmezi
(kreatinin klirensi 30 ml/dakikadan az) olan coarkla giinlik doz yari yariya azaltiimalidir.
Ciddi bobrek yetmezi olan ¢ocuklar icin glinlik maksimum doz 500 mg'@8u ¢ocuklarda
tedaviye 14 gunden uzun siure devam edilmemelidir.
Karacger fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisirguianirken dikkatli olunmalidir.
Bununla birlikte,siddetli bébrek yetmezii durumlarinda, beraberinde kargei yetmezigi
olsun veya olmasin, dozun azaltilmasi veya doaarah uzatiimasi uygun olabilir.
Mikobakteriyel Enfeksiyonlari Olan Cocuklarda kulla nim
Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlatan ¢ocuklarda onerilen doz, ginde iki
doza bolinmgiolarak 15 - 30 mg/kg Klaritromisindir.
MIKOBAKTERIYEL ENFEKSIYONLARI OLAN PEDIYATRIK HASTALAR ICIN DOZ
TAYINI

Viucut Agirh gina Gore

KASIK DOZ TABLOSU

Gunde 2kez uygulanan

Agirlik* standart kasik dozu
(5 ml'lik ka sik)

15mg/kg | 30 mg/kg
8-11 % kasik 1 kastk
12-19 1 kasik 2 kastk
20-29 1Y kasik 3 kasik
30-40 2 kasik 4 kasik

*A girligl ortalama < 8 kg olan ¢cocuklarda doz miktari guodaelama kg bana 15 — 30



mg olacaksekilde kg'a gérediizenlenmelidir
ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Acmadan 6ncsiseyi iki-Uc kez sallayiniz.

2. Siseye,sise Uzerindekigaret ¢izgisini gecmeyecealekilde bir miktar kaynatilip stulmus

su ilave edip, kuvvetlice ¢alkalayiniz.

3. Birkac dakika bekleyiniz. Sivinin dizeyi alcalacakisaret cizgisine kadar tekrar su ile
tamamlayiniz ve bu suretle elde edilen sispansiyice homojen oluncaya kadar yeniden
calkalayiniz.

flacinizsimdi kullanima hazirdir. dagida belirtilensekilde kullaniniz. Her kullanimdan 6nce
siseyi iyice calkalayiniz.

Hazirlanmg stispansiyondaki klaritromisin konsantrasyonu S5mP50 mg’'dir.

Ilaci cocgunuza verirken doktorunuzun 6negidekilde kaik tablosunu esas aliniz.
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ljared gizgisime kadar tekrar su ile
tamamiayinaz ve bu suretle elde edilen
slispansivon iyice homajen alencaya kadsr
veniden galkalaymniz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEKLARIT Suspansiyon kullandiysaniz

DEKLARIT Siispansiyon’u kullanmaniz gerekenden fazlasitarknissaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

Asiri miktarlarda klaritromisinin aliminin, mide-baiks sistemine ikkin belirtiler vermesi

beklenir.



DEKLAR IT Suispansiyon kullanmayi unutursaniz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaziilaginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttgunuz dozu atlayiniz ve ilaci kafainiz yerden dizenli olarak ¢ogunuza
vermeye devam ediniz.

Unuttysunuz tek dozu telafi etmek igin ¢ift doz vermeyiniz

DEKLAR IT Suispansiyon ile tedavi sonlandiriidiinda olusabilecek etkiler:

DEKLARIT bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi icin receddildizginde, hastalarin tedavi
baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢cok normialdancak buna aldanarak ilag erken
donemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindanrtiein stire tamamlanmalidir. Dozlarin
atlanmasi ve tedavi siresinin tamamlanmamasi, metedavinin etkinlgini azaltir ve
bakterinin direng kazanma olagihi artirarak, gelecekte DEKLAR veya baka

antibakteriyel ilaclarla tedavi edilebiligiini ortadan kaldirir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DEKLART Sispansiyon’un icefinde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

DEKLARIT Suspansiyon’'un kullaniimasi sonucundgageda belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, DEKLAR IT Siispansiyon'u kullanmay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:

— Karacger enzimlerinde a1 ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden ddger
fonksiyon bozuklgu

— Kurdesen ve orta derecede deri dokuntulerinden, anafla&sciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendjdkadar uzanan alerjik reaksiyonlar

— Kanda Eozinofil (bir ttr alerji hiicresi) sayisandrts ve genel belirtilerin @ik ettigi ilag
reaksiyonlart,

— Bazilarn &z yoluyla alinan karsekerini diguricu ilaglar veya insilin tedavisi géren
hastalarda gortlen hipoglisemi (kggkerinde dime)

— Kalptesiddetli ritm bozukluklari

— Pankreas iltihabi

— Interstisyel nefrit (bir ggt bobrek iltihabi)



— Klaritromisin ve kagisinin birlikte kullanimina bgi olarak, 6zellikle yalilarda ve bdbrek
yetmezlIgi olan bazi hastalarda k@din zehirlenmesi

— Iskelet kasi yikimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bg/urunuz:

— Karacger enzimlerindeki gecici agtar

- Vertigo

— Delice (manik) davraslar

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ciidirkendinden farklikmaseklinde
— Tedavinin kesilmesiyle diizelegitme kaybi

- Dil iltihabi, a1z iltihabl, &izda pamukcuk ve dil rengindeglgim

— Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

— Kan dresi ve kreatininde agtkaracger enzimlerinde yikselme

- Konvdulsiyonlar

— Kas arisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
— Ishal

- Kusma

— Karin &risi

— Hazimsizlk

— Bulanti

— Ba donmesi,

— Endge ve kuruntu hali,

— Davrans degisikli gi,

— Uykusuzluk

— Kota rayalar

— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Zihin karmaasi

- Cirpinma-kivranmalar



— Tad alma bozukigu ile birlikte seyreden koku alma duyusundgisi&lik;

— Dis renginde bozulma

Bu yan etki, DEKLART Siispansiyon’un hafif yan etkisidir.

Eger cocygunuzda bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen mgyhdir yan etki ile

karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz

5. DEKLARIT Siispansiyon’un saklanmasi

DEKLART Siispansiyon’'u c¢ocuklarin géremey@cereya erjemeyecg yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

DEKLARIT Siispansiyon’u sulandirmadan énce 25°C’nin alkhdda sicakiiinda, siktan

koruyarak kuru bir yerde saklayiniz. 25°C’nin altaki oda sicak@iinda sulandirildiktan

sonra aktivitesini 14 giin muhafaza eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarih@rdsonra DEKLAR Siispansiyon’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
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