KULLANMA TALIMATI

INCLAR 500 mg IV inflizyonluk ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz ve ¢oziicii

Steril

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 500 mg klaritromisin igerir.
o Yardimci maddeler: Laktobiyonik asit, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INCLAR nedir ve ne icin kullanilir?
2. INCLARt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INCLAR nasu kullanilir?

4. Olast

yan etkiler nelerdir?

5. INCLAR’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. INCLAR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

INCLAR (klaritromisin) makrolid grubu yar1 sentetik bir antibiyotiktir. Klaritromisin bakteri
karsit1 (antibakteriyel) etkisini, duyarli bakterilerde protein sentezini baskilayarak gosterir.

INCLAR, 20 mP’lik flakonlarda 500 mg klaritromisin ve laktobiyonik asit iceren, liyofilize toz
ve 10 ml Steril Enjeksiyonluk Su igeren ¢6ziicli ampul ile birlikte satiga sunulmustur.

INCLAR, 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde cesitli mikroorganizmalarin neden

oldugu,

asagidaki agir enfeksiyon sekillerinin tedavisinde, sindirim kanali dis1 yoldan tedavi

gerektiginde kullanilmak i¢indir:

e Farenjit (yutak iltihab1), tonsillit (bademcik iltihabi1), akut maksiller siniizit (sinus iltihab1)
gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari,

e Kronik bronsitte akut bakteriyel alevlenme, pndmoni (zatlrre) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari,

e Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu komplike olmayan, ¢esitli deri ve yumusak
doku enfeksiyonlari.

e Mikobakteri ad1 verilen 6zel bir bakteri tiiriiniin neden oldugu bazi1 enfeksiyonlar.
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2. INCLAR’1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

INCLAR'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica INCLAR
icindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol (saman nezlesi ya da
alerji i¢in kullanilir), sisaprid (mide hastalig1 i¢in kullanilir), pimozid (bazi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir), terfenadin (saman nezlesi ya da
alerji i¢in kullanilir), ergotamin (migren i¢in kullanilir), dihidroergotamin (migren
icin kullanilir), kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi Akdeniz hummasi1 ve Behget
hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol
yluksekligi i¢in kullanilir)

Midazolam (sakinlestirici) i¢eren ve agiz yoluyla kullanilan bir ila¢ kullaniyorsaniz,
QT uzamasi (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu 6ykiiniiz varsa;
uzun QT sendromu/Torsades de Pointes'e neden olabilir.

Bobrek hastaligi ile ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diigiik olmasi) ya da kalp aritmisi (¢arpinti)
varsa doktorunuza danisiniz.

INCLAR" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
[ ]
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Hamile iseniz; bu durumda, doktorunuz dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesi yapacaktir.
Ishal olursaniz veya &nceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysaniz. Hemen hemen
biitiin antibakteriyel ilaglarin kullaniminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetli ishal ile
belli eden bir bagirsak iltihab1 (antibiyotige bagh kolit “psédomembrandz kolit”) ortaya
cikabilir;

Bobrekleriniz siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun azaltilmasina
veya doz aralarinin agilmasina karar verebilir. Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli
olunmalidir. Ancak eger bobrekleriniz normal ¢alisiyor fakat karacigerinizde bozukluk var
ise, INCLAR doz ayarlamas1 yapilmadan kullanilabilir;

Kolsisin igeren bir ilag kullaniyorsaniz. Ozellikle yaslilarda olmak iizere ve bazilar1 bobrek
yetmezIligi olan hastalarda ortaya ¢ikan kolsisin zehirlenmesi bildirimleri bulunmaktadir.
Kas zafiyeti belirtileri siddetlendiyse.

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

Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kan sekerini diizenleyen ilaglar) ve/veya
inslilinin es zamanlh kullanimi, kan sekeri diizeyinde onemli 6lgiide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.
Klaritromisin varfarin (kan pihtilasmasin1 onleyen bir ilag) ile birlikte uygulandiginda,
ciddi bir kanama riski ve pihtilagma zamaninda 6nemli artis riski vardir. Es zamanl olarak
klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandirici ilaglar) alindiginda, pihtilasma zamanlar1 sik
sik kontrol edilmelidir.

Statinler (kolesterol diislirmek icin kullanilan ilaglar grubu), klaritromisinle birlikte
kullanildiginda miimkiin olan en diisiik dozlarda uygulanmalidir.

Klaritromisinle es zamanli olarak triazolam ya da midazolam (sakinlestirici ilaglar)
kullanildig1 durumlarda dikkatli olunmalidir.

Mantar enfeksiyonunuz varsa veya yatkinliginiz varsa.
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e Klaritromisinin QT uzamasi (kalp elektrosunda degisim) riski nedeniyle QT uzamas1 ve
Torsade de Pointes gibi kalp bozukluklarina egilimi artis1 ile iligkili tibbi durumu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Toplumdan kazanilmis zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden 6nce duyarhilik testi
yapilmasi 6nemlidir.

e Hafif ve orta siddette deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 tedavisinde klaritromisin
verilmeden Once duyarlilik testi yapilmasi énemlidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

Uyarilar ve 6nlemler

Kalp hastaliginiz varsa, ozellikle bu ilact kullanmadan once doktorunuzu ve eczacinizi

bilgilendiriniz.

Onemli Uyan!

INCLAR 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. INCLAR 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 atlanmasi: ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi,
mevcut tedavinin etkinligini azaltir ve bakterinin diren¢ kazanma olasiligini artirarak, gelecekte

INCLAR veya bagka antibakteriyel ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.

INCLAR’1N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullaniminin giivenilirligi saptanmamistir. Bu nedenle,
INCLAR’in dikkatli bi¢imde yarar risk degerlendirmesi yapilmadan kullanilmasi 6nerilmez.
Doktorunuz diger alternatif tedavilerden hicbirinin uygun olmadigi durumlarda, dikkatli bir
risk/yarar degerlendirmesi yapacaktir. {lacin dogacak bebeginize zarar verme olasilig1 mevcuttur.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INCLAR’1n emzirilen bebeklerdeki giivenilirligi saptanmamistir. INCLAR’1 kullaniyorsaniz
bebeginizi emzirmeyiniz.
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Ara¢ ve makine kullanimi

Klaritromisinin ara¢ ve makina kullanim iizerine etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir. Ilac ile
vertigo (bas donmesi), konflizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon (¢evreye uyum zorlugu) ortaya
cikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da makine kullanmasi dncesinde dikkate alinmalidir.

INCLAR’1N iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INCLAR, her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

INCLAR, regetesiz aldiginiz ilaglar dahil diger ilaclarla etkilesebilir.

e Asagidaki listede bulunan herhangi bir ilac1 almakta iseniz doktor ya da eczaciniza sdyleyiniz,
ciinkii bu ilaglarin kan diizeylerinde, dolayisiyla etkilerinde ve yan etkilerinde artig
goriilebilir: Alfentanil (sakinlestirici grubu ilag), alprazolam (sakinlestirici grubu ilag),
astemizol (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), bromokriptin (bazi
beyin hastaliklar1 ve diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag), digoksin (kalp hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), disopiramid (kalp ritm bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
ergot alkaloidleri (sinir sistemi veya genito-iiriner sistem hastaliklarinda kullanilan ilaglar),
fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag), heksobarbital (sakinlestirici grubu ilag),
karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda
kullanilan bir ilag), lovastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan bir ilag),
metilprednizolon (alerji ve romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag), midazolam
(sakinlestirici grubu ilag), omeprazol (mide iilseri ve reflii hastaliginin tedavisinde kullanilan
bir ilag), oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar, 6rn. varfarin), pimozid (sinir sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), rifabutin (gesitli enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), siklosporin (organ nakli reddinin 6nlenmesinde ve bazi
romatizmal veya goz hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cinsel
fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan bir
ilag), sisaprid (sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sirolimus,
takrolimus (organ nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar), terfenadin (alerjik solunum
sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), teofilin (solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), valproat
(epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag).

e Rifampisin (bir tir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar), St. John’s wort bitkisi (gida takviyesi olarak kullanilan bir bitki)
klaritromisin metabolizmasin1 artirabilir. Bu durum etkinli§inin azalmasina yol agan
subterapdotik klaritromisin diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin plazma diizeyinin
de izlenmesi gerekebilir; klaritromisin bu ilaglarin diizeyini artirabilir.

e Rifabutin (mikobakteri ad1 verilen mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin eszamanli kullaniminda, rifabutin serum diizeyi artarken
klaritromisin serum diizeyi azalarak iiveit riski artigina yol agar.

e Kilaritromisin ile lovastatin ve simvastatin gibi HMG-CoA rediktaz inhibitérlerinin (kan
yaglar1 diisiiriicii ilaglar) birlikte kullaniminda nadiren, bir kas hastali§1 olan rabdomiyoliz
gorilmiistiir.
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e Klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir. Ayrica ritonavir (AIDS (HIV
enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanilmasinda da dikkatli
olunmalidir; bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli olabilir. Bobrek
islevleri azalmis hastalarda ilag tedavisi yoniinden bir artirici olarak ritonavir, atazanavir ve
sakinavir gibi diger HIV (AIDS) ilaglar1 ile birlikte kullanildiginda benzer doz ayarlamalari
diistiniilmelidir.

e Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilar1 hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 goriilmistiir: Sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan
bir ilag), kinidin (baz1 kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag) veya disopiramid (kalp ritm
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag). (Bkz. Bolim 2, INCLAR’1 kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler)

e Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullanilmasinda da benzer
etkiler goriilmiistlir. Ayni etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla da
gOriilmiistiir.

e Isitme sistemine =zarar verebilecek (ototoksik) ilaclarla, Gzellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

e Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, baz1 vakalarda akut ergot toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu
ortaya ¢ikmistir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.

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

e Kilaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cinsel
fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte verilmesi artmig
maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin
verildigi zaman bu ilaglarin dozlarinin azaltilmasi diistiniilmelidir.

e Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakinavir substrat ve inhibitorleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immin yetmezlik virisi (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar) ¢ift yonlii ilag etkilesimine yol agabilirler. Es zamanli olarak alan hastalar
artmis veya uzamis farmakolojik etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.

e Klaritromisin kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda da, bazi durumlarda kolsisin
zehirlenmesi olusmustur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte kullanilmasi durumunda, bu
zehirlenme tablosunun belirtileri yonuyle dikkatli olunmalidir.

e Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri adli bir kan hastalifina sahip olan
hastalarda, klaritromisinin ranitidin bizmut sitrat (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag)
tedavisiyle birlikte alinmasi 6nerilmez.

e Eszamanli olarak klaritromisin ve verapamil (kalp rahatsizliklar1 ve yliksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullanildigi durumlarda kan basinci diistikligi, kalp atiminin
yavaslamasi ve laktik asidoz gozlemlenmistir.

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmistir.

e Su ilaglar1 kullanmiyorsaniz doktorunuza danisiniz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (baz1 kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan

wiaciBIl Hac), aprepitant (kanserde gorilen bulanti tedavisinde kullanilan bir ilag), silostazol
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(damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), beta-laktam antibiyotikleri, sirolimus,
takrolimus (organ nakli reddinin onlenmesinde kullanilan ilaglar) ya da siklosporin (organ
nakli reddinin onlenmesinde ve bazi romatizmal veya gbz hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandn iseniz lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INCLAR nasil kullanilir?
Uygulama yolu ve metodu:
INCLAR damar i¢i kullanim igindir.

INCLAR’1n (intraventz (damar ic¢i) klaritromisin) tavsiye edilen dozu giinliik 1.0 gramdir ve 2
esit dozda, uygun bir intravendz ¢ozelti ile seyreltildikten sonra, 60 dakikalik bir siirenin
tizerinde, damar i¢ine uygulanir. Klaritromisin kisa siireli enjeksiyonla veya kas i¢ine enjeksiyon
seklinde uygulanmamalidir.

HIV enfeksiyonlu hastalardaki yaygin veya yerel enfeksiyonlarda tavsiye edilen tedavi,
yetigkinlerde ikiye boliinmiis doz olarak 1000 mg/giin'diir.

Infiizyon (ilacin damar igine verilmesi) tedavisi cok agir hastalarda 2-5 giin ile sinirlandirilabilir
ve hekim tarafindan belirlenecegi sekilde, miimkiin oldugunda agiz yoluyla tedaviye gegilir.

[lacimz1 ne siklikta ve nasil kullanacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarmni izleyiniz.
Kullanim seklinde emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Onceden doktorunuza danigmadan, INCLAR’1n giinliik dozunu asmayiniz, birakmaymiz veya
degistirmeyiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

12 yasindan kiiciik hastalarda klaritromisin IV kullanimina dair doz rejimi 6nerilmesi i¢in yeterli
veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda, 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger bozuklugu:

Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda, klaritromisin dozu yariya diisiirilmelidir.
Klaritromisin bobrek fonksiyonlart normal olan ama karaciger bozuklugu olan hastalarda doz
ayarlamas1 yapilmadan uygulanabilir. Ancak, birlikte karaciger bozuklugu olsun veya olmasin
siddetli bobrek bozuklugu varliginda, dozun azaltilmasi veya doz aralarmin agilmasi uygun
olabilir.

Eger INCLAR 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INCLAR kullandiysamz:
wwitlNGLAR dan - kullanmaniz - gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

com
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konusunuz.
Asirt miktarlarda klaritromisin aliminin, mide-bagirsak sistemine iliskin belirtiler (kusma ve
mide agris1) vermesi beklenir.

INCLAR’1 kullanmay1 unutursaniz:
INCLAR’1 bir doz almay1 unutursaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INCLAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Daha 1iyi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiiz.
INCLAR ile tedaviye ne zaman son verilecegine doktorunuz karar vermelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, INCLAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Sikligr bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen

Asagidakilerden biri olursa INCLAR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kurdesen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina
kadar uzanan (toksik epidermal nekroliz/Stevens-Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-
Schonlein purpurasi) siddetli alerjik reaksiyonlar (deride kiigiik morarma ve kanamalar),
anaflaktoid reaksiyon (damar icine verilen ilaglara karsi gelisebilecek asir1 duyarlilik
durumu).

Yaygin;
e Vazodilatasyon (kan damarlarinin genislemesi)
e Anormal karaciger enzim seviyeleri

Yaygin olmayan;
e Carpint1 (palpitasyon)
e Alanin aminotransferaz artis1 (ALT) (karaciger enzimleri)
e Aspartat aminotransferaz artis1 (AST) (karaciger enzimleri)
e Kardiyak arrest (kalp durmasi)
¢ Biling kayb1
e Diskinezi (istemli hareketlerde gii¢liik cekmeveya agr1 hissetme)
e Artriyal fibrilasyon (kalp kulak¢ik kasilmasi)
e Ekstrasistol (anormal kalp kasilmasi)
e Astim
e Akciger embolizmi (ani nefes alamama ve bogulma hissi)

e Kaslarda sertlesme
Biilléz deri iltihab1 (su toplanmast)
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e Siddetli kagint1 (pruritus)
e Kurdesen (iirtiker)
e EKG’de uzamis QT (Kalp elektrosunda degisim)

Sikhig bilinmeyen;
e Pankreas iltihab1

e Karaciger enzimlerinde artis ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger
fonksiyon bozuklugu; siddetli istahsizlik, sarilik, koyu renkli idrar, kasint1 ya da karinda
hassasiyet gibi karaciger iltihab1 belirti ve semptomlari

e Bazilar tedavi altindaki diyabetik hastalarda goriilmek iizere, nadiren kan sekerinde
diisme (hipoglisemi);
e Kalp atiglarinda ritm bozuklugu (ventrikiiler tasikardi ve Torsade de Pointes gibi)

e Klaritromisin kullanimiyla ayn1 zamana rastlayan interstisyel nefrit (bir ¢esit bobrek
iltihabi1) raporlar1 bulunmaktadir;

e Klaritromisin ve kolsisin birlikte kullanildiginda, 6zellikle yaglilarda olmak iizere ve
bazilar1 bobrek yetmezligi olan hastalarda ortaya ¢ikan kolsisin zehirlenmesi bildirimleri
vardir. Bu hastalarin bazilarinda 6liimler bildirilmistir.

e Miyopati (kas agrilari, gii¢siizliik)

e Agraniilositoz (titreme nobetleri, ates yiikselmesi ve mukozalarda iilserlerin olugsmast)
e Pseudomembrandz kolit (siddetli ishal)

e Erizipel (deri ilizerinde iltihapl kizart1 ile belirgin akut atesli hastalik)

e FEritrazma (kirmizimsi veya kahverengimsi lekeler olusmasiyla belirgin deri hastaligi)
e Bobrek yetmezligi

e Diisiik trombosit sayimi1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INCLAR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan;
e Dil iltihabi, agiz iltihabi
e Akyuvarlar, alyuvarlarda ve kan pulcuklarinda azalma
e Kanda iire artist
e (Qastrit (yemek sonrast midede yanma)
e Tremor (titreme)
¢ Duyma bozuklugu
e Vajinal enfeksiyon
e Seliilit (bag dokusu iltihab1)
e Kanda kreatinin artis1
e Anormal albiimin/globulin orani
e Yemek borusu iltihab1 (yemek sirasinda yemek borusunda agri)
e Vertigo (bas donmesi)
¢ Kandidiazis (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)

e Somnolans (uykuya meyil hali)
www.ilac101.com
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Anoreksi (siddetli istahsizlik)
Tinnitus (kulak ¢inlamasi)
Endise ve tedirginlik hali

Sikhig1 bilinmeyen;

Bas donmesi, merkez sinir sistemi ve ickulak kaynakli bas donmesi, kotii riiyalar,
depresyon, zihin karmasasi, ¢evreye uyumsuzluk, sanrilar, psikoz (ruh hastalifi) ve
kendinden farklilagma seklinde ve gegici nitelikte merkezi sinir sistemi yan etkileri rapor
edilmistir.

Tedavinin kesilmesiyle diizelen isitme kayb1

Anormal renkte idrar

Kanama (hemoraji)

Uluslararas1 normallestirilmis oran (INR - pihtilasma zamanini 6lgmede kullanilan bir
Olcek) artist

Protrombin (pihtilasma) zamaninda uzama (PTZ)

Vlcudun herhangi bir bélgesinde uyusma veya karincalanma hali (parestezi)

Biling kaybi ile kaslarin istem dis1 kasilip gevsemesi (konviilsiyon)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin;

Ishal

Kusma

Hazimsizlik

Bulant1

Karm agrisi

Tat alma duyusunda bozulma (azalma veya artma seklinde)
Tat degisikligi

Bas agrisi

Hafif derecede deri dokuintusu
Asir1 terleme

Uykusuzluk

Yaygin olmayan;

Gaz sebebiyle olusan karin sisligi
Istahsizlik

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Gegirme

Halsizlik ve yorgunluk (asteni)

Sikhig1 bilinmeyen;

Genellikle tat alma bozuklugu ile birlikte koku alma duyusunda degisiklik;

www.ilac101.com
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e Dil renginde degisim, dis renginde bozulma

Klaritromisinin toplardamar i¢inden uygulanmasi ile ilgili olarak infiizyona (ilacin damar igine
verilmesi) bagli en sik rastlanan yan etkiler enjeksiyon yerinin inflamasyonu, asir1 hassasiyet,
toplardamar iltihabi ve agridir. Infiizyona bagli olmayan en sik rastlanan yan etki ise tat
degisikligidir.

Bunlar INCLAR’1n hafif yan etkileridir.

Bagisiklik sistemi bozulmus hastalardaki yan etkiler: Mikobakteriyel enfeksiyonlar icin uzun
siire yiiksek doz klaritromisin ile tedavi edilen bagisiklik sistemi bozuk hastalarda, olasilikla
klaritromisin uygulamasiyla iligkili yan etkileri, birlikte seyreden AIDS (HIV) hastaliginin veya
diger hastaliklarin altta yatan belirtilerinden ayirt etmek genellikle zordur.

Erigkin hastalarda giinliik toplam 1000 mg klaritromisin dozlariyla tedavi edilen hastalar
tarafindan en sik bildirilen yan etkiler, bulanti, kusma, tat bozuklugu, karin agrisi, ishal, dokiintii,
bagirsaklarda gaz, bas agrisi, kabizlik, isitme bozuklugu ve karaciger enzimlerinde
yiikselmelerdir. Seyrek rastlanan diger olaylar nefes alip vermede giigliik, uykusuzluk ve agiz
kurulugudur. Bu hastalarda ayrica, akyuvarlar ile kan pulcuklarinda azalma da gorilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INCLAR’1n saklanmasi

INCLAR’: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilmis ¢dzelti oda sicakliginda 24 saat, 5°C'de 48 saat saklanabilir. Infiizyon icin laktath
ringer ¢ozeltisinde % 5 dekstroz, laktath ringer, %0.3 sodyum kloriirde % 5 dekstroz, %0.45
sodyum kloriirde % 5 dekstroz ve %0.9 sodyum kloriir ile oda sicakliginda 6 saat, 5°C'de 48 saat
saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INCLAR’ tkullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, INCLAR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : INC Pharma ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
M.Nesih Ozmen Mah. Ceviz Sok. 3/2 34173
Merter-Giingdren/ISTANBUL

Telefon :(0212) 637 49 10

Faks - (0 212) 637 49 15
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Uretici : Mefar ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy-Pendik / ISTANBUL
Telefon : (0 216) 387 44 00
Faks :(0216) 387 44 11

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR

Koruyucu madde icermeyen ¢ozeltiler, ambalaj1 acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Arta kalan
¢oOzeltiler atilmalidir.

Cok dozlu flakonlarda mikrobiyal kontaminasyon riski, tek kullanimlik flakonlara gore daha
fazladir. Bu nedenle miimkiin oldugu siirece tek dozluk flakonlar kullanilmalidir. Cok dozlu
flakonlar kullanildiginda kontaminasyonu onlemek i¢in asagidakiler dahil uygun kontrol islemleri
yapilmalidir.

- Tek kullanimlik steril enjeksiyon malzemelerinin kullanilmas1
- Flakona her giris i¢in steril igne ve siringa kullanilmasi
- Coklu doz igeren bir flakonun i¢ine kontamine olmus si1vi ya da madde girisinin 6nlenmesi

Coklu doz iceren flakonlar, flakon agildiktan sonra 3 giinden daha fazla siire ile kullanilmamalidir.

INCLAR’1n yeniden sterilizasyon islemi onerilmemektedir.
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