KULLANMA TAL IMATI

DEKLAR IT 125 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin graiil
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her 5 ml stispansiyon 125 mg klaritromisin icerir.

* Yardimci madde(ler)Kolloidal silikon dioksit, ksantan zamki, potasywsorbat, vanilya
aromasil, sitrik asit monohidrat, titanyum dioksialtodekstrin, sukroz. Kapli granl
icerigi: karbomer, povidon, hidroksipropil metilseltlozlé hint yagi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaegczaciniza daginiz.

» Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKLARIT nedir ve ne icin kullanihr?

2. DEKLARIT'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKLARIT nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. DEKLARIT'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DEKLAR IT nedir ve ne igin kullanilir?

- DEKLARIT, su ile hazirlanganda, etkin madde olarak 5 ml'de 125 mg klaritramis
igerir.

- DEKLARIT Siispansiyon, 5 ve 2,5 ml'lik ¢ift tarafli 4& ile beraber saa sunulmstur.

- DEKLARIT (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba taiyari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kar etkisini, duyarli bakterilerde protein
sentezine engel olarak gosterir.

- DEKLARIT ¢aitli  mikroorganizmalarin  neden olgu aagidaki  enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullaniimak icindir:

* Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik ittabi), akut maksiller sintzit (sinUs
iltihabr) gibi Gst solunum yolu enfeksiyonlari,

* Pnomoni (zaturre), kronik brem gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari,

» Akut otitis medya (orta kulak iltihabr),

» Duyarli mikroorganizmalarin neden ofglukomplike olmayan, géli deri ve yumyak
doku enfeksiyonlari,
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* Mikobakteri adi verilen 6zel bir bakteri tirinindea oldgu enfeksiyonlar.

— 6 ay-12 ya arasindaki cocuklarda yuriutulen klinik gatalar klaritromisin pediatrik

siispansiyon ile yapilgtir. Bu nedenle 12 wandan kiiclik cocuklar DEKLAR
kullanmalidir.

2. DEKLAR iT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DEKLAR iT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Cocugunuz makrolid antibiyotiklere kar veya DEKLART icindeki diger bilesenlerden
herhangi birine kar alerjik (gir1 duyarli) ise.

Cocuzunuzsu ilaclardan herhangi birini kullanmakta ise: aswoh(saman nezlesi ya da
alerji icin kullanilir), sisaprid (mide hastailiicin kullanilir), pimozid (bazi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilir), terfenadgsaihan nezlesi ya da alerji icin kullanilr),
ergotamin (migren icin kullanihr), dihidroergotam{migren icin kullanilr), kaifisin (gut
(damla) hastad, ailevi Akdeniz hummasi ve Behcet hagadin tedavisinde kullanilan bir
ilag), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol s@ikigi icin kullanilir)

Cocuygunuzun QT uzamasi (kalp elektrosund&igie) ya kalp ritmi bozuklgu 6ykisu
varsa (uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e raddbitir).

Bobrek bozuklgu ile birlikte siddetli karacger yetmezigi varsa.

Hipokalemi (kanda potasyum duzeyiningdk olmasi) ya da kalp aritmisi (¢carpinti) varsa
doktorunuza daginiz.

DEKLAR iT’i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,

Cocuzunuz ishal olursa veya 6nceden bir antibiyotik dmitken ishal olduysa. Hemen
hemen butin antibakteriyel ilaclarin kullaniminaadisini 6zellikle hafif ilesiddetli ishal
ile belli eden bir bairsak iltihabi (antibiyogie bali kolit “ps6édomembrandz kolit”) ortaya
cikabilir.

Cocuygunuzun orta derecedeiddetli dereceye kadar olan bébrek bozgkiwar ise. Bu
durumda doktorunuz dozun azaltiimasina veya dolaranen acilmasina karar verebilir.
Cocuygunuzdasiddetli bébrek yetmezii varsa dikkatli olunmalidir.

Cocuyzunuzun kara@erlerinde problem var ise.

Cocusunuz kojisin iceren bir ilag kullaniyor ise. Ozellikle gldarda olmak tizere ve
bazilari bobrek yetmezii olan hastalarda ortaya cikan $ein zehirlenmesi bildirimleri
bulunmaktadir.

Cocuyzunuzun kas zafiyet belirtilesiddetlendiyse,

Cocuygunuz uzun sdreli klaritromisin kullandiysa, duyadimayan bakteri ve mantar
sayisinda aga sebep olabilegenden siperinfeksiyon meydana ggldiakdirde uygun
tedaviye bganmalidir.

Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kaekerini dizenleyen ilaglar) ve/veya
insulinin gzamanh kullanimi, karsekeri dizeyinde o6nemli Olcide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin diktle izlenmesi tavsiye edilir.
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» Klaritromisin varfarin (kan pihtikanasini 6nleyen bir ilag) ile birlikte uygularganda,
ciddi bir kanama riski ve pihtgena zamaninda 6nemli artiiski vardir. szamanli olarak
klaritromisin ve antikoagulan (kan sulandirici &g alindginda, pthtilama zamanlari sik
sik kontrol edilmelidir.

» Statinler (kolesterol diiirmek icin kullanilan ilaclar grubu), Klaritromisen birlikte
kullanildiginda mimkun olan en giik dozlarda uygulanmaldir.

» Klaritromisinle gzamanli olarak triazolam ya da midazolam (saktiei ilaclar)
kullanildigi durumlarda dikkatli olunmalidir.

» Klaritromisinin QT uzamasi (Kalp elektrosundaggem) riski nedeniyle QT uzamasi ve
torsades de pointes gibi kalp bozukluklarirgdimi artisi ile iliskili tibbi durumu olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

» Toplumda kazanilmi zattrre tedavisinde klaritromisin verilmeden Ortheyarlilik testi
yapilmasi dnemlidir.

» Hafif ve ortasiddette deri ve yumygak doku enfeksiyonlar tedavisinde klaritromisin
verilmeden dnce duyarlilik testi yapilmasi énennlidi

Uyarilar ve 6nlemler
Kalp hastalginiz varsa, 6zellikle bu ilaci kullanmadan 6nce tdoknuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa ¢awouz icin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

Onemli uyari!

DEKLARIT dahil olmak uizere antibakteriyel ilaclar ya dgettiadiyla antibiyotikler, sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilindal Bu ilaglar, drngin sasuk alginlg gibi,
virUslerin neden oldgu enfeksiyonlari tedavi etmezler.

DEKLAR iT’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DEKLARIT ac ya da tok karina alinabilir, ayrica st ileatl@abilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

DEKLARIT c¢ocuklarda kullaniimak tizere tasarlasgtm

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullaniminin gimleli gi saptanmangtir. Bu nedenle,

DEKLARIT dikkatli bicimde yarar risk d&rlendirmesi yapiimadan kullaniimasi énerilmez.
Diger alternatif tedavilerden hicbirinin uygun olmgdklinik durumlar hari¢, hamilelikte

DEKLARIT kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki guveniliglisaptanmangtir.
DEKLARIT’i kullaniyorsaniz belgnizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DEKLARIT’in ara¢ ve makine kullanimi (izerine etkisi haldanveri bulunmamaktadiilag
ile vertigo (ba donmesi), konflizyon (sersemlik) ve dezoryantasygavreye uyum zorku)
ortaya cikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da nmeakkullanmasi oOncesinde dikkate
alinmaldir.

DEKLAR IT'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
DEKLARIT, her dozda sukroz icerir g&r daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekeerlere
karsi intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz. Dilere zararli olabilir.

DEKLARIT hint yasi igerir. Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

almaniz gerekebilir:

* Asagidaki listede bulunan herhangi bir ilaci ¢cganuzda kullanmakta iseniz doktor ya da
eczaciniza soyleyiniz, ¢inku bu ilaglarin kan dieyde arty ve bunun sonucunda
etkilerinde airilasma gorilebilir:  Alfentanil (sakinkgirici grubu ilag), alprazolam
(sakinlstirici grubu ilag), astemizol (alerjik solunum ssti hastaliklarinda kullanilan bir
ilag), bromokriptin (bazi beyin hastaliklar ve aiet tedavisinde kullanilan bir ilag),
digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilaglisopiramid (kalp ritim bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), ergot alkaloidI€sinir sistemi veya genito-Uriner sistem
hastaliklarinda kullanilan ilaglar), fenitoin (egpki tedavisinde kullanilan bir ilag),
heksobarbital (sakingérici grubu ilag), karbamazepin (epilepsi tedandg kullanilan bir
ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda kullanildir ilag), lovastatin (kolesterol yiksegi
tedavisinde kullanilan bir ilag), metilprednizoloalerji ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag), midazolam (sakikerici grubu ilag), omeprazol (mide Ulseri ve refll
hastalginin tedavisinde kullanilan bir ilag), oral antilggdanlar (kan sulandirici ilaglar,
orn. varfarin), pimozid (sinir sistemi hastaliklan tedavisinde kullanilan bir ilag),
rifabutin (¢aitli enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kulleam bir ilag), siklosporin
(organ nakli reddinin ©6nlenmesinde ve bazi romatizmveya g6z hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cihséonksiyon bozuklgu tedavisinde
kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklan tedavisinde kullanilan bir ilag),
simvastatin (kolesterol yuksegiitedavisinde kullanilan bir ilag), sisaprid (singi sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagyomus, takrolimus (organ nakli reddinin
onlenmesinde kullanilan ilaglar), terfenadin (akersolunum sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), teofilin (solunum yolu hastidarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
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triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda kullanilbin ilag), valproat (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve vinblastin (bazi kanser taklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

» Rifampisin (bir ttr antibiyotik), fenitoin, karbarmepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyedarak kullanilan bir bitki) klaritromisin
metabolizmasini artirabilir. Bu durum etk@ghin azalmasina yol acan subterapotik
klaritromisin duzeylerine neden olabilir. Ayricau bilaglarin plazma duzeyinin de
izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaclardiizeyini artabilir.

» Rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin nedeldusu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin sgamanh kullaniminda, rifabutin serum dizeyi
artarken klaritromisin serum diizeyi azalarak tviski artina yol acar.

» Klaritromisin, lovastatin ya da simvastatin (kokxst yikseklgi tedavisinde kullanilan bir
ilag) birlikte alindginda, nadiren rabdomiyoliz (iskelet kasi yapisirbozulmasi)
bildirilmi stir.

* HIV (AIDS) hastalarinda klaritromisinin zidovudilA[DS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda isejdovudinin kan dizeyleri azalabilir; ancak
bu durum klaritromisin ile birlikte zidovudin veygdideoksinozin verilen ¢ocuk hastalarda
gOzlenmenmtir.

» Klaritromisinin ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu)edavisinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidiriigde 1 g’dan daha yuksek klaritromisin
dozlar ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir. Biek slevleri azalmg hastalarda ilag
tedavisi yonunden bir artirici olarak ritonavirazdnavir ve sakinavir gibi gier HIV
(AIDS) ilaglart ile birlikte kullanildginda benzer doz ayarlamalarisdiitlmelidir.

» Klaritromisin su ilaclar ile birlikte kullanildginda, Ozellikle kalp hastalarinda bazilari
hayati tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklgorilmistir: Sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)impzid (sinir sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (allerjsolunum sistemi hastaliklarinda
kullanilan bir ilag), kinidin (bazi kalp rahatsidarinda kullanilan bir ilag) veya
disopiramid (kalp ritim bozukluklarinin tedavisindllanilan bir ilag) (bkz. Bolim 2,
DEKLARIT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

» Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarindarfenadin ile kullaniimasinda da benzer
etkiler goralmigtar. Ayni etkiler astemizol ve ger makrolidlerin birlikte uygulanmasiyla
da goralmigtar.

+ Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ildgla 6zellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

» Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin gman tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, bazi vakalarda akut ergo toksisitesi derbierzehirlenme tablosu
ortaya ¢cikmytir, bu nedenle birlikte kullaniimamalidir.

* Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6gire efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizisial hizlandirabilir.

» Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenladjibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cinsel
fonksiyon bozuklgu tedavisinde kullanilan ilacglar) ile birlikte vbenesi artmg
maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalaffe vardenafil ile birlikte klaritromisin
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» Klaritromisinin atazanavir, itrakonazol, sakuinavaubstrat ve inhibitérleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immun yetmezlik Virg@lV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaclar) cift yonlu ila¢ etkikkmine yol acabilirler. k zamanh olarak alan
hastalar artmiveya uzanmy farmakolojik etki belirtileri acisindan yakindazridnmelidir.

» Klaritromisin kokisin (gut (damla) hastgh, ailevi Akdeniz hummasi ve Behcet
hastalginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birliktaullanildiginda da, bazi durumlarda
kolsisin zehirlenmesi okmustur. Klaritromisinin kokisin ile birlikte kullaniimasi
durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileriigda dikkatli olunmalidir.

* Eszamanh olarak Klaritromisin ve verapamil (kalp aghzliklari ve yiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniigl durumlarda kan basinci diklugl, kalp
atiminin yavglamasi ve laktik asidoz g6zlemlenti.

» HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaragmisin diizeyini azaltrgtir.

* Su ilaglarn kullaniyorsaniz doktorunuza daniz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (bakanser hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), aprepitant (kanserde gortlamnanti tedavisinde kullanilan bir ilag),
silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kulen bir ilag), beta-laktam
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinimi@&nmesinde kullanilan bir ilag) ya da
siklosporin (organ nakli reddinin ©nlenmesinde veazib romatizmal veya g6z
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKLAR IT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

+ DEKLARITin ¢ocuklarda onerilen dozu, gunde iki kez 7,5/kggpir. Mikobakteriyel
olmayan enfeksiyonlar icin maksimum doz giinde &adb00 mg’dir.

* Normal tedavi siresi, ilgili patojene ve hagialisiddetine bgl olarak 5 ila 10 gun
arasindadir.

» Doktorunuz, ¢ocgunuzda bulunan enfeksiyonun nifgfie gore, vermeniz gereken dozu
ve ne kadar sireyle vergueizi soyleyecektir.

« Jlacin 12 saat arayla, sabah vesaak her gin ayni saatte kullaniimasina 6zen
gosterilmelidir, boylelikle cocgunuzun kanindaki ila¢ miktari her zaman igin salst
duzenli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sulandiriimg ilag ac veya tok karina verilebilir; ayrica si# de verilebilir. Dozaji belirlemek
icin asagidaki tablolar yol gosterici olabilir:
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COCUKLARDA DEKLAR IT SUSPANIYON DOZ TAY iNi
Vucut Agirl gina Gore
KASIK DOZ TABLOSU

Vucut Agirh gr* Gunde 2 kez uygulanan| Doz
standart kasik dozu

8-11 kg % kaik 62,5 mg

12-19 kg 1 kauk 125 mg

20-29 kg 1+ % kak 187,5 mg

30-40 kg 2 kak 250 mg

*Vicut agirligr (kg) esas alinarak hazirlangtmn.

Kilosu 8 kg’dan az ¢cocuklara 0,30 ml/kg (7,5 mg/kggda giinde 2 kez verilmelidir.

Degisik yas gruplart:

Bobrek/Karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda kullanim:

Orta derecedersiddetli dereceye kadar bobrek bozuiduolan hastalarda da dikkatle
uygulanmalidir. Ciddi boébrek yetmegli (kreatinin klirensi 30 ml/dakikadan az) olan
cocuklarda gunluk doz yari yariya azaltiimaldiddi bobrek yetmezii olan ¢ocuklar igin
gunlik maksimum doz 500 mg’dir. Bu ¢ocuklarda tegavi4 ginden uzun slire devam
edilmemelidir.

Karacger fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisirguianirken dikkatli olunmalidir.
Bununla birlikte,siddetli bobrek yetmez#i durumlarinda, beraberinde kargei yetmezli
olsun veya olmasin, dozun azaltilmasi veya doaarah uzatiimasi uygun olabilir.

Mikobakteriyel enfeksiyonlari olan ¢ocuklarda kullanim
Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlatan ¢ocuklarda onerilen doz, ginde iki
doza bolinmgiolarak 15 - 30 mg/kg Klaritromisindir.

Ilacin kullanima hazirlanmasi:

1. Acmadan onceiseyi iki-U¢ kez sallayiniz.

2. Siseye, sise Uzerindeki garet cizgisini gecmeyecelgekilde bir miktar kaynatilip
sogutulmus su ilave edip, kuvvetlice calkalayiniz.

3. Birkag dakika bekleyiniz. Sivinin diizeyi alcalacakisaret cizgisine kadar tekrar su ile
tamamlayiniz ve bu suretle elde edilen siispansijoa homojen oluncaya kadar yeniden
calkalayiniz.

Ilacinizsimdi kullanima hazirdir. fagida belirtilensekilde kullaniniz. Her kullanimdan énce

siseyi iyice calkalayiniz.

Hazirlanmg stispansiyondaki klaritromisin konsantrasyonu Smil25 mg’dir.

Ilaci cocgunuza verirken doktorunuzun 6neidiekilde kaik tablosunu esas aliniz.
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Figeye,

iFerindeki igaret gizgisini .
pegmeyecek gekilde

bir miktar su

. Kuvvetlice calkaleyiniz ve
lave ediniz. : birkag dakika bekleyiniz.

Suspansiyon 2.5 veya § ml'lik gift meafli olgi 3
kagagi ile uygulanabilir, .

ljaret crzgisine kadar tekrar su ile
tamamlayinaz ve bu suretle elde ediben
siispansivon iyice homajen olencaya kadar
veniden galkalaymiz.

laginiz simdi kullansma hazordr

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEKLART kullandiysaniz:

DEKLART’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Asirt miktarlarda klaritromisin aliminin, mide-barsaistemine ikkin belirtiler (kusma ve
mide &ris1) vermesi beklenir.

DEKLAR IT’i kullanmay! unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaziilainiz. Ancak bir sonraki dozun zamani

gelmisse, unuttgunuz dozu atlayiniz ve ilaci kagniz yerden dizenli olarak ¢agunuza
vermeye devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

DEKLAR 1T ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DEKLARIT bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi icin recesdildizinde, hastalarin tedavi
baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢cok normaldancak buna aldanarak ilag erken
donemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindanrtieln stire tamamlanmalidir. Dozlarin
atlanmasi ve tedavi slresinin tamamlanmamasi, metedavinin etkinlgini azaltir ve
bakterinin direng kazanma olagihi artirarak, gelecekte DEKLAR veya baka
antibakteriyel ilaclarla tedavi edilebiligiini ortadan kaldirir.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaclar gibi DEKLART'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olarsileirde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde goérulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@01f@astanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorualebilir

Sikhgi bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmailemeyen

DEKLARIT’in kullaniimasi sonucundasagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, DEKLAR iT'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

— Kurdesen ve orta derecede deri dokuntulerinden, anafle&sciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens-Johnson SendfoDRESS ve Henoch-Schonlein

Yaygin olmayan;

Carpinti (palpitasyon)

Alanin aminotransferaz agti(ALT) (karaciger enzimleri)
Aspartat aminotransferaz art(AST) (karacger enzimleri)
Siddetli kaginti (pruritus)

Lekeli ve kabarcikli dokuntu

Sikhigi bilinmeyen;

— Karacger enzimlerinde ari ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden ddager
fonksiyon bozuklgu; anoreksigiddetli istahsizlik), sarilik, koyu renkli idrar, kati ya da
karinda hassasiyet gibi karger iltihabi belirti ve semptomlari

— Kanda eozinofil (bir tur alerji hiicresi) sayisinaidis ve genel belirtilerin gik ettigi ilag
reaksiyonlari

— Bazilar &z yoluyla alinan kamsekerini digurtci ilaclar veya insilin tedavisi goren
hastalarda gorilen hipoglisemi (kggkerinde déme)

— Kalptesiddetli ritim bozukluklar

— Pankreas iltihabi (enfeksiyonu)

- Interstisyel nefrit (bir ggt bobrek iltihabi)

— Bobrek yetmezfi

— Kilaritromisin ve kogisinin birlikte kullanimina bgh olarak, 6zellikle yglilarda ve bdbrek
yetmezIgi olan bazi hastalarda kwdin zehirlenmesi

- Iskelet kasi yikimi

— Miyopati (kas &rilari, gugsuzlik)
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— Agrandulositoz (titreme nobetleri, atgiikselmesi veya mukozalarda Ulserlerinsolasi)
— Pseudomembrandz koliiddetli ishal)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibivitidahale gerekebilir.

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

Yaygin olmayan;

— Karacger enzimlerindeki gecici agtar

— Vertigo (bg donmesi)

— Dil iltihabi, agiz iltihabi, &izda pamukguk ve dil rengindeglgm
— Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma

— Kan Uresi ve kreatininde agtikaracger enzimlerinde yikselme
— Trombositemi (kanamanin durmamasi, morarma)

— Gastrit (yemek sonrasi midede yanma)

— Tremor (titreme)

— Duyma bozuklgu

— Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)

— Vajinal enfeksiyon (dél yolu iltihabr)

— Kas spazmlari

Sikhgl bilinmeyen;

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, cildikemdinden farklilgma

— Tedavinin kesilmesiyle dizelegitme kaybi

— Akne (sivilce)

— Anormal renkte idrar

— Kanama (hemoraji)

— Uluslararasi normaligiriimis oran (INR-pihtilama zamanini 6lgmede kullanilan bir
Olcek) artgi

— Protrombin (pihtilgma) zamaninda uzama (PTZ)

— Konvllsiyonlar (ndbet)

- Kas arisi

— Delice (manik) davragiar

— Vucudun herhangi bir bélgesinde yyua veya karincalanma hali (parestezi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
Yaygin;

- Ishal

— Kusma

— Karin &risi
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Hazimsizlik
Bulanti
Uykusuzluk
Asiri terleme
Mide agrisi

Yaygin olmayan;

— Gaz sebebiyle okan karinsisli gi
- Istahsizlik

- Kabizhk

— Agiz kurulusu

— Bas donmesi

— Sinirlilik

- Ciglik atma

— Endise ve kuruntu hali
— Kulak ¢inlamasi

— Titremeler

— Halsizlik

- Gegirme

- Yuksek ate

Sikhgi bilinmeyen;

Davrang degisikli gi,

Kota rayalar

Zihin karmaasi

Cirpinma-kivranmalar

Tat alma bozuklgu ile birlikte seyreden koku alma duyusundgisi&lik;
Dis renginde bozulma

Bu yan etkiler, DEKLART'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. DEKLAR IT’in saklanmasi
DEKLAR/T’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DEKLARIT suspansiyonu sulandirmadan 6nce 25°C altindaki sidakiginda, siktan
koruyarak kuru bir yerde saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda sulandirildiktan sonra aktivitesini 14 giin afalza eder.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEKLARKullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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