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KULLANMA TALIMATI

DORAMYCIN 1,5 MIU enjeksiyonluk ¢ézelti hazirlamak icin toz ve coziicii

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 396,83 mg (1,5MIU spiramisin’e esdeger) spiramisin adipat
igerir.

o Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORAMYCIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DORAMYCIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DORAMYCIN nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DORAMYCIN’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. DORAMYCIN nedir ve ne icin kullamlir?
DORAMYCIN, seffaf flip-off kapak ile sabitlestirilmis, bromobutil gri tipali, 6 ml Tip I seffaf
cam flakon ve 5 ml renksiz, seffaf Tip-l cam ampul (nominal hacim 4 ml) kullanma

talimatiyla birlikte ambalajlanir. A¢ik sar1 renkli liyofilize tozdur.

DORAMYCIN, makrolidler olarak adlandirilan bir antibiyotik grubuna ait olan spiramisin
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adipat etkin maddesini igerir. Spiramisin enfeksiyona neden olan bakterilerin {iremesini
durdurarak ya da bunlar1 6ldiirerek etkisini gosterir.

DORAMYCIN, spiramisinin etkili oldugu bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde, akut
akciger iltihabinda, uzun siiren akciger hastaliklarinda herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen
biinyede ikinci bir enfeksiyonun baslamasi durumunda, iltihap olusturan astimin tedavisinde

kullanilir.

2. DORAMYCIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DORAMYCIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Spiramisine ya da diger makrolid grubu antibiyotiklere veya belirtilen yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz,

e Elektrokardiyograminizda (EKG) dogustan veya sonradan edinilmis ani Oliimlere yol
acabilen bir durum olan ritm bozuklugunuz (QT araliginda uzama) varsa,

e Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi hastaligi) yol agabilen ilaglar

kullantyorsaniz
DORAMYCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nadir goriilen kalitimsal hastalik olan glukoz-6-fosfat dehidrogenaz adli bir enzim eksikligi
varsa (boyle bir durumda kanindaki hemoglobin seviyesi diisebilir, kirmizi kan hiicreleri
parcalanabilir ve hemolitik anemi gelisebilir) tedaviye baslamadan Once doktorunuza

sOyleyiniz.

Tedavinin baslangicinda tiim viicudunuza yayilan yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar meydana gelirse bu akut generalize
ekzantematoz pistilloz denilen ciddi bir reaksiyondur. Bu durumda, tedavinin kesilmesini
gerektirdiginden derhal doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir. Boyle bir etki goriildiigiinde

spiramisin etken maddesi igeren bir ilac1 bir daha kullanamayacaksiniz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DORAMYCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Ilag damar icine uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Spiramisin anne siitiinden bebege gecer. Bu sebeple yeni dogan bebeklerde mide

bozukluklarma rastlanabilir. Emziriyorsaniz DORAMYCIN’i kullanilmaniz tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

DORAMYCiN’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

DORAMYCIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DORAMYCIN igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimz yoksa bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, DORAMYCIN’i kullanmadan 6nce
doktorunuza bilgi veriniz:
DORAMYCIN’i Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi hastalig1) yol
acabilen ilaclar ile kullanmayiniz
e Diizensiz kalp ritmi tedavisinde kullanilan ilaglar (kinidin, hidrokinidin, disopiramid
gibi sinif 1A antiaritmik ilaglar ve amiodaron, sotalol, dofetilid ve ibutilid gibi siif 111

antiaritmikler)

Psikiyatrik bozukluklar i¢in kullanilan sultoprid

Belirli depresif ve anksiyete bozukluk durumlarinda regetelenen sitalopram ve

essitalopram

Bazi antienfektifler (mizolastin, moksifloksasin, toplardamar icine uygulanan

vinkamin, toplardamar i¢ine uygulanan eritromisin)

Azalan mide hareketiyle ya da mide asidinin yemek borusuna geri akisi ile baglantili
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bulanti, kusma ve rahatsizliklarda kullanilan bir ilag domperidon
o Arsenik, bepridil, difemanil, toplardamar icine uygulanan dolasteron, levofloksasin,

prukaloprit, toremifen, mekuitazin, dizopiramit, dofetilid, vandetanib gibi diger ilaglar

Doktorunuz énermedigi siirece DORAMYCIN’i Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden

diizensiz kalp ritmi hastalig1) yol acabilen asagidaki ilac¢lar ile birlikte de kullanmayiniz;

e Psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (amisiilprid, klorpromazin,
siromazin, droperidol, flupentiksol, flufenazin, haloperidol, levomepromazine,
pimozid, pipamperon, pipotiazine, siilpirid, tiaprid'tir, zuklopentiksol

e Sitma tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (halofantrin, lumefantrin, pentamidin)

e Bagimlilik tedavisinde kullanilan metadon

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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:
DORAMYCIN’in giinliik dozu her 8 saatte bir 1,5 M.1.U’dir (giinde 4,5 M.1.U ).

Eger siddetli derecede enfeksiyonunuz varsa doktorunuz dozunuzu iki katina ¢ikarabilir.
Durumunuz elverisli ise doktorunuz bu ilacin agiz yoluyla alinan formunu kullanmanizi

isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag saglik personeli tarafindan damar i¢ine uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Sadece eriskinlerde kullanilir.

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullaniminin glivenliligi ve yararliligi degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullammm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORAMYCIN kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmasi olas1 degildir.

Doz agimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

DORAMYCIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DORAMYCIN’i kullanmay1 unutursaniz:
DORAMYCIN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

DORAMYCIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirdiginizda, enfeksiyona sebep olan bakterilerin
timii 6lmeyebilir. Boylece enfeksiyon tam olarak temizlenmez veya tekrarlayabilir. Ates veya

diger belirtilerin ortadan kalkmasi tamamen iyilesmis oldugunuz anlamina gelmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DORAMYCIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DORAMYCIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(Ciltte dokiintli, kasinti, kurdesen; yilizde, dudaklarda, dilde veya viicudun herhangi bir
yerinde sisme; nefes darligi; hiriltili ya da zor nefes alma.

e Genellikle tedavinin basinda meydana gelen, tiim viicudunuza yayilan yiiksek atesin eslik
ettigi akut yaygm dokintili i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar (akut generalize
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ekzantematdz piistiiloz denilen ciddi bir reaksiyondur).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DORAMYCIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan:
e Enjeksiyon bolgesinde tahris
Cok seyrek:
e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi),
e QT uzamasi (EKG’de kendini gosteren, ani 6liimlere yol agabilen bir durum olan ritm
bozuklugu ),
e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihab,
e Anormal karaciger testleri, karigik Karaciger iltihab1
e (0z kapaklarinda ve genital bolgede deri alt1 doku 6demi (Quincke 6demi)
e Ani asirt duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),
e Tiim viicuda yayilan yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu
kiiglik kabarciklar (akut generalize ekzantematoz piistiiloz)
Bilinmiyor
e Safra akisinin azalmasi veya hiicrelerin erimesiyle olusan sarilik (Kolestatik veya

sitolitik hepatit )

Bunlar DORAMY CIN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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” ikonuna 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. DORAMYCIN’in saklanmasi

DORAMYCIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Enjeksiyonluk su ile sulandirdiktan sonra oda sicakliginda 12 saat, 100 ml %5 glikoz ¢ozeltisi
iginde 60 dakika saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DORAMYCIN i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DORAMY CIN’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi  : World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri : Mefar flag San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad. No: 20
Kurtkéy — Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 05.11.2019 tarihinde onaylanmistir.
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