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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FAQ9

KULLANMA TALIMATI

KLACID® 500 mg FILM TABLET
Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Her film tablette 500 mg klaritromisin.

¢ Yardimci maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalin seliilo, silikon

dioksid, povidon, stearik asid, magnezyum stearat, talk, hipromelloz,
hidroksipropilseliiloz, propilen glikol, sorbitan monooleat, sorbik asid, vanilya,
titanyum dioksid, kinolin saris1 (aluminyum lak E104)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

Klacid Film Tablet nedir ve ne icin kullanilir?

Klacid Film Tablet’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Klacid Film Tablet nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

Klacid Film Tablet’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1.

KLACID Film Tablet nedir ve ne icin kullanihr?

KLACID film tabletler, oval seklinde, bir yiiziinde “Abbott” logosu bulunan acik sari renkli
tabletlerdir. Bir kutuda 14 tablet bulunan ambalaj seklinde satisa sunulmustur.

Her bir KLACID film tablet, 500 mg klaritromisin igerir.

KLACID Film Tablet (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba ait yari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere karsi etkisini, duyarli bakterilerde protein sentezini
engel olarak gosterir.

KLACID Film Tablet cesitli mikroorganizmalarin neden oldugu su enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde kullanilmak i¢indir:

Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihab1), akut maksiller siniizit (sinus
iltihab1) gibi iist solunum yolu enfeksiyonlart,
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Kronik bronsitte akut bakteriyel alevlenme, pnomoni (zatiirre) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari,

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu komplike olmayan, cesitli deri ve
yumusak doku enfeksiyonlart.

Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tiiriiniin neden oldugu enfeksiyonlar.

KLACID Film Tablet ayrica asagidaki tablolarda da kullanilmaktadir:

2.

Bazi AIDS (edinilmis immiin yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir mikobakteri
tiiriine (mikobakterium avium kompleksi) bagli enfeksiyondan korunma amaciyla,

On iki parmak barsag: iilseri niiksiiniin azaltilmas1 i¢in, H. Pylori adindaki bakterinin
yok edilmesi (eradikasyonu) amaciyla,

Dis enfeksiyonlarinin tedavisinde.

KLACID Film Tablet’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Klacid Film Tablet’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e

Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica Klacid Film
Tablet icindeki diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik (asiriduyarli) iseniz.

Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol, sisaprid, pimozid,
terfenadin, ergotamin, dihidroergotamin, lovastatin ya da simvastatin

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastasiysaniz kullanmayimiz, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir.

Klacid Film Tablet’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Ishal olursaniz veya onceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysaniz. Hemen
hemen biitiin antibakteriyel ilaclarin kullamiminda kendisini ©zellikle hafif ile
siddetli ishal ile belli eden bir bagirsak iltihabt (antibiyotige bagli kolit
“psddomembrandz kolit”) ortaya c¢ikabilir.

Bobrekleriniz  siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun
azaltlmasma veya doz aralarimin acilmasmna karar verebilir. Ancak eger
bobrekleriniz normal calisiyor fakat karacigerinizde bozukluk var ise, Klacid Film
Tablet doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

Kolsisin iceren bir ila¢ kullaniyorsamz. Ozellikle yashlarda olmak iizere ve bazilart
bobrek yetmezligi olan hastalarda ortaya cikan kolsisin zehirlenmesi bildirimleri
bulunmaktadir.

Kas zafiyeti belirtileri siddetlendiyse,

Uzun siireli klaritromisin kullandiysaniz, duyarli olmayan bakteri ve mantar
sayisinda artisa sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde
uygun tedaviye baslanmalidir.

Klacid 500 mg Film Tablet 2/8



e Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin ve/veya insiilinin eszamanl
kullanimi, kan sekeri diizeyinde énemli Olclide azalmaya neden olabilir. Bu gibi
durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

e Klaritromisin varfarin ile birlikte uygulandiginda, ciddi bir kanama riski ve INR,
protrombin zamaninda 6nemli artis riski vardir. Eszamanl olarak klaritromisin ve
antikoagiilan alindiginda, INR ve protrombin zamanlari sik sik kontrol edilmelidir.

e Klaritromisinin lovastatin ya da simvastatin ile eszamanl kullaniminda nadir olarak
iskelet kas1 yikimi bildirilmistir. Bu durumda kas hastalig1 isaretleri ve belirtileri
acisindan hasta izlenmelidir.

e Klaritromisinle eszamanl olarak atorvastatin ya da rosuvastatin alindig1 durumlarda
nadir olarak iskelet kasi yikimi bildirilmistir. Atorvastatin ve rosuvastatin,
klaritromisinle birlikte kullanildiginda miimkiin olan en diisiik dozlarda
uygulanmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu rahatsizliklar i¢in tedavi gormeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmaniz gerektigini diisiinebilir (bkz. Boliim 4, Olast Yan Etkiler
nelerdir?)

Onemli uyari!
KLACID film tabletler dahil olmak iizere antibakteriyel ilaclar, ya da diger adiyla

antibiyotikler, sadece bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalhidir. Bu ilaglar,
ornegin soguk alginlig1 gibi, viriislerin neden oldugu enfeksiyonlar: tedavi etmezler. KLACID
film tabletler 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
atlanmast ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin etkinligini azaltir ve
bakterinin diren¢ kazanma olasiligimi artirarak, gelecekte KLACID film tabletler veya baska
antibakteriyel ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.

KLACID Film Tablet’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KLACID Film Tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Klacid FilmTablet’in insanlarda hamilelik sirasinda zararli olup olmadigi bilinmemektedir.
Bu nedenle Klacid Film Tablet’i diger alternatif tedavilerden hi¢birinin uygun olmadigi klinik
durumlar hari¢, hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesi yapacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klacid Film Tablet’i kullaniyorsamiz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullamim
KLACID Film Tablet’in ara¢ ve makine kullanimini1 engelleyebilecek bir etkisi yoktur.
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KLACID Film Tablet’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

KLACID Film Tablet’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz
yoksa, bu yardimci1 maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

Eger su ilaglar1 kullaniyorsaniz kan diizeylerinde artis goriilebilir; Alfentanil, alprazolam,
astemizol, bromokriptin, digoksin, disopiramid, ergot alkaloidleri, fenitoin, heksobarbital,
karbamazepin, kinidin, lovastatin, metilprednizolon, midazolam, omeprazol, oral
antikoagiilanlar (6rnegin varfarin), pimozid, rifabutin, sildenafil, silostazol, sisaprid,
siklosporin, simvastatin, takrolimus, teofilin, terfenadin, triazolam, vinblastin ve valproat.
Klaritromisinin zidovudin ile birlikte kullamiminda ise, zidovudinin kan diizeyleri
azalabilir.

Ritonavir ile birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; 1 g/giin’den daha yiiksek
klaritromisin dozlar ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir.

Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilari
hayat1 tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 goriilmiistiir: Sisaprid, pimozid,
terfenadin, kinidin veya disopiramid (bkz. Boliim 2, Klacid Film Tablet’i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler)

Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullanilmasinda da benzer
etkiler goriilmiistiir. Aym etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla
da goriilmiistiir.

Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin ile birlikte kullanmildiginda, bazi
vakalarda akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu ortaya ¢ikmistir, bu nedenle
birlikte kullanilmamahdir.

Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, ornegin efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil (fosfodiesteraz inhibitorleri) ile birlikte
verilmesi artmis maruziyetlerine yol agabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte
klaritromisin verildigi zaman bu ilaclarin dozlarinin azaltilmasi diisiiniilmelidir.
Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitorleri ¢ift yonlii
ilag etkilesimine yol acabilirler. Es zamanli olarak alan hastalar artmis veya uzamis
farmakolojik etki belirtileri acisindan yakindan izlenmelidir.

Klaritromisin kolsisin ile birlikte kullanildiginda da, bazi durumlarda kolsisin
zehirlenmesi olusmustur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte kullanilmasi durumunda, bu
zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli olunmalidir.

Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri ykiisii olan hastalarda, klaritromisinin
ranitidin bizmut sitrat tedavisiyle birlikte alinmas1 dnerilmez.

Eszamanli olarak klaritromisin ve verapamil kullanildigt durumlarda kan basinci
diisiikligii, kalp attminin yavaslamasi ve laktik asidoz gdzlemlenmistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. KLACID Film Tablet nasil kullanmilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Doktorunuz KLACID Film Tablet ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda, kag
tablet almamz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

e Eger KLACID Film Tablet’i nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

e KLACID Film Tablet'in yetiskinler i¢in 6nerilen genel dozu, 7 — 14 giin siireyle giinde iki
kez (12 saatte bir) 250 — 500 mg’dir. Mikobakteriyel enfeksiyonlarda tedavi siiresi daha
uzundur (3 — 4 hafta veya daha uzun) ve daha siddetli durumlarda, doz giinde 1000 mg'a
cikartilabilir. Doktorunuz, sizde bulunan enfeksiyonun niteligine gore, almaniz gereken
dozu ve ne kadar siireyle alacaginizi soyleyecektir.

¢ H.pylori eradikasyonunda doz: On iki parmak barsagi iilserinin niikslerinden korunmada
H. pylori eradikasyonu i¢in, doktorunuzun Onerecegi tedavi rejimine gore diger ilaglarla
birlikte, 7, 10, 14 veya 28 giin siireyle, giinde iki ya da ii¢ defa 500 mg klaritromisin alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

e KLACID Film Tabletlerin 12 saat arayla, sabah ve aksam her giin ayni saatte
yutulmasina 6zen gosterilmelidir, bdylelikle kaninizdaki ila¢ miktari her zaman i¢in
sabit ve diizenli olacaktir.

e KLACID Film Tabletleri agiz yoluyla alimiz, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile
yutunuz (Ornegin bir bardak su ile). Tabletleri cignemeyiniz, kirmaymiz veya
ezmeyiniz.

e Doktorunuz KLACID Film Tabletleri ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. lyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e ilaciniz1 zamamnda almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullamim:
KLACID Film Tabletler cocuklara verilmemelidir. Cocuklarda kullanilmak iizere siispansiyon

formlar1 bulunmaktadir.

Yashlarda Kullamim:
Siddetli bobrek bozuklugu olan yagh hastalarda, doz ayarlamasi diigiiniilmelidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi: Onemli bobrek bozuklugu olan hastalarda KLACID Film Tablet dozu
yariya, yani giinde bir defa 250 mg’a, veya enfeksiyon siddetli ise, giinde iki defa 250 mg’a
indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 giinden uzun siirmemelidir. Orta derecede bobrek

bozuklugu olan hastalarda giinde en ¢ok bir KLACID Film Tablet alinabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara KLACID Film Tablet
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Eger KLACID Film Tablet’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla KLACID Film Tablet kullandiysamz:

Klacid Film Tablet’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannussanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Asir1 miktarlarda KLACID Film Tablet aliminin, mide-barsak sistemine iliskin belirtiler
vermesi beklenir. Asir1 dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da goriilebilir.

KLACID Film Tablet’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve her zaman oldugu gibi, giinde tek doz kullanmaya
devam ediniz.

Unuttugunuz tek dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz.

KLACID Film Tablet ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.
Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLACID Film Tablet’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

KLACID Film Tablet’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, KLACID Film Tablet’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:
— Karaciger enzimlerinde artis ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger
fonksiyon bozuklugu
— Kurdesen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina

(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu) kadar uzanan alerjik
reaksiyonlar

— Kanda Eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve genel belirtilerin eslik ettigi ilag
reaksiyonlari,

Bazilar1 agiz yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii ilaglar veya insiilin tedavisi géren

hastalarda goriilen hipoglisemi (kan sekerinde diisme)

Kalpte siddetli ritm bozukluklar

Pankreas iltihab1

Interstisyel nefrit (bir gesit bobrek iltihabr)

— Klaritromisin ve kolsisinin birlikte kullanimina bagh olarak, ozellikle yaglhilarda ve
bobrek yetmezligi olan baz1 hastalarda kolsisin zehirlenmesi

— Iskelet kas1 yikimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
— Karaciger enzimlerindeki gegici artiglar
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Vertigo

Delice (manik) davranislar

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildir1 ve kendinden farklilagsma seklinde
— Tedavinin kesilmesiyle diizelen isitme kayb1

Dil iltihabi, agiz iltihabi, agizda pamukcuk ve dil renginde degisim

Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

— Kan iiresi ve kreatininde artis, karaciger enzimlerinde yiikselme

Konviilsiyonlar

— Kas Agrist

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
— Ishal
— Kusma
— Karin agrisi
— Hazimsizlik
— Bulant1
Bas donmesi,
Endise ve kuruntu hali,
Davranis degisikligi,
— Uykusuzluk
— Kotii rityalar
— Kaulak ¢inlamast
— Titremeler
— Zihin karmasasi
— Cirpinma-kivranmalar
— Tad alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik;
— Dis renginde bozulma

Bu yan etki, KLACID Film Tablet’in hafif yan etkisidir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. KLACID Film Tablet’in saklanmasi

KLACID Film Tablet’i ¢cocuklarin goremeyecegi veya erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

KLACID Film Tablet’i 15° - 30°C'de ve kutusunda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KLACID Film Tablet’i
kullanmayiniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLACID Film Tablet’i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Abbott Laboratuarlar1 Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti. Ekinciler Cad.
Hedef Plaza 34810 Kavacik — Beykoz —Istanbul

Uretici: Abbott S.p.A. '
Campoverde di Aprilia (LT), Italya

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmstir.
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