KULLANMA TALIMATI

KLAMER 500 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablette 500 mg klaritromisin.

e  Yardimct maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalin seliilloz pH 102, kolloidal
silika, povidon K-30, magnezyum stearat, talk, sheffcoat sar1 (Igerigi: hidroksipropilmetil
seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, kinolin sar1 aliiminyum lake, sar1 demir oksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o  Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLAMER nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLAMER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KLAMER nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLAMER’in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KLAMER nedir ve ne i¢cin kullanilir?

KLAMER film tabletler, oval seklinde tabletlerdir. Bir kutuda 14 tablet bulunan ambalaj
seklinde satigsa sunulmustur.

Her bir KLAMER film tablet, 500 mg klaritromisin igerir.

KLAMER film tabletler, enfeksiyonlara neden olan bakterilerin biiylimesini durduran bir
makrolid antibiyotik olan klaritromisin aktif bilesenini icerir. KLAMER film tabletler,
klaritromisine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisi i¢in
yetiskinlerde ve 12 yasin lizerindeki ergenlerde kullanim i¢in endikedir. Bu enfeksiyonlar
sunlart igerir:




. Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (6rn. farenjit, siniizit)

o Alt solunum yolu enfeksiyonlari (6rn. bronsit, pndmoni)

o Akut orta kulak iltihabi

. Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 (6rn. impetigo, folikiilit, seliilit, apseler)
o Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlar

HIV ile enfekte hastalarda (CD4 hiicre sayis1 <100/mm?®), KLAMER film tabletler,
Mycobacterium avium (MAC) kompleksinin neden oldugu yayilmis enfeksiyonlarin
Onlenmesi i¢in endikedir.

Duodenal iilserasyonlu ve tanisal olarak dogrulanmis Helicobacter pylori enfeksiyonu olan
hastalarda, KLAMER film tablet tedavisi, mide asidi salgisini baskilayan ilaglar ve diger
antibiyotiklerle es zamanli olarak onerilir.

2. KLAMER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KLAMER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

. Klaritromisine, eritromisin veya azitromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere veya bu
ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa (boliim 6’da listelenmistir).

. Ergotamin veya dihidroergotamin (digerlerinin yani sira migren tedavisinde kullanilan
ilaglar) gibi ergot alkaloidleri veya oral midazolam (anksiyete ve uykusuzluk tedavisinde
kullanilan bir ilag) aliyorsaniz.

o Kalpte ciddi rahatsizliklara neden olabilecek ilaglar aliyorsaniz

. Astemizol veya terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar), sisaprid veya
domperidon (gastrointestinal sistem bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid
(zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, KLAMER film
tabletlerle birlikte alindiginda kalp ritminde ciddi rahatsizliklara neden olabileceginden.

o Tikagrelor (trombosit agregasyonunu engelleyen bir ilag) veya ranolazin (bir kalp ilact)
aliyorsaniz.

o Kaninizda diisiik potasyum veya magnezyum (hipokalemi veya hipomagnezemi) teshisi
konduysa.

. Lovastatin veya simvastatin (kan kolesteroliinii diisiirmek icin kullanilan statin ilaglar1)
aliyorsaniz.

. Size ciddi karaciger yetmezligi ve eszamanli bobrek yetmezligi teshisi konduysa.

o Sizin veya ailenizden herhangi birinin kalp ritmi bozukluklar1 (torsades de pointes dahil
ventrikiiler kardiyak aritmiler) veya “QT interval uzamasi sendromu” olarak adlandirilan
anormal elektrokardiyogram sonuglar1 (EKG, kalbin elektriksel aktivitesinin lgiimii) oykiisii
varsa.

. Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz.

o Lomitapid igeren ilag aliyorsaniz.

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

Uyarilar ve onlemler
Kalp hastaliginiz varsa, Ozellikle bu ilact kullanmadan o6nce doktorunuzu ve eczacinizi

bilgilendiriniz.

KLAMER Film Tablet’i almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

- Linkomisin veya klindamisine alerjiniz varsa

- Isitme islevinizi etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz. Tedavi sirasinda ve sonrasinda
isitme kayb1 kontrol edilecektir.

- Anafilaksi, Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi ciddi akut asir1
duyarlilik reaksiyonlari durumunda, klaritromisin tedavisi derhal kesilmeli ve acilen uygun
tedaviye baslanmalidir.

- Klaritromisinin lovastatin veya simvastatin ile birlikte kullanimi kontrendikedir

(“Klaritromisin agagidaki durumlarda kullanilmamalidir” boéliimiine bakiniz). Klaritromisin
diger statinlerle (yliksek kolesterolii diistirmede kullanilan bir ila¢ grubu) birlikte kullanirken
ya da klaritromisinin yani sira oral antikoagiilanlar da kullaniyorsaniz dikkatli olunmalidir.
Ciddi kanama riski vardir.

- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz

- Karaciger veya bobrek rahatsizliginiz varsa

- Koroner arter hastaligi, siddetli kalp yetmezligi veya kalp hizinda yavaslama teshisi
konulduysa

- Klaritromisin ile alprazolam, triazolam ve midazolam gibi benzodiazepinleri (yatistirici
veya sakinlestirici etkisi olan ilaglar) birlikte kullaniyorsaniz (“Diger ilaclar ve Klaritromisin”
boliimiine bakiniz)

KLAMER film tabletleri kullanirken asagida belirtilen durumlardan herhangi birini
yasarsaniz, bunu doktorunuza sdylemelisiniz.

- Makiilopapiiler dokiintii, utrikarya, ekimoz, girtlak sismesi, bronkospazm gibi siddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlari. Derhal uygun tedaviyi uygulayacak bir doktora bildirin.

- Ishal, 6zellikle akut veya uzun siireli. Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla
konusun. Gerekirse, doktor uygun tedaviyi recete edecektir. Ishal nleyici ilaglar kullanmayin.
- Istahsizlik, sarilik, koyu idrar rengi, kasint1 veya mide agris1 gibi karaciger fonksiyon
bozuklugunu gdsteren belirtileriniz varsa, tedaviyi durdurun ve doktora bildirin.

- Ozellikle uzun siireli antibiyotik kullanimi sirasinda klaritromisine direngli bakteri veya
mantarlarla yeni enfeksiyon (siiperenfeksiyon). Doktor uygun tedaviyi recete edecektir.

Ayrica, KLAMER film tabletleri kullanirken sunlar1 yasayabilirsiniz:

- Bakterilerin ¢apraz direnci (klaritromisine direncli bakteriler, linkomisin ve
klindamisinin yani sira diger makrolid antibiyotiklere de direngli olabilir);

- Bakterilerin ilaca kars1 direnci (6rnegin, Helicobacter pylori enfeksiyonunun tedavisi
ilaca direngli mikroorganizmalarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir).

KLAMER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KLAMER film tablet a¢ ya da tok karina alinabilir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay:
planliyorsaniz, klaritromisinin hamilelik donemindeki giivenligi bilinmediginden bu ilaci
almadan Once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. KLAMER film tabletler hamilelik
sirasinda ancak doktorun goriisiine gore anneye yonelik faydalarin, fetiis i¢in potansiyel
riskinden daha agir bastiginda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klaritromisin anne siitiine gecer, bu nedenle emziren kadinlar KLAMER film tablet alirken
0zel dikkat géstermelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilen bas donmesi, vertigo, konfiizyon ve
oryantasyon bozukluguna neden olabilir. Etki ederse, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

KLAMER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:
Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

KLAMER film tabletler ile birlikte kullanilmasi kontrendike oldugundan, asagidaki
ilaclardan birini aliyorsamiz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

- Ergotamin veya dihidroergotamin (digerlerinin yami sira migren tedavisinde kullanilan
ilaglar) gibi ergot alkaloidleri

- Astemizol veya terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Sisaprid veya domperidon (gastrointestinal sistem bozukluklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag)

- Pimozid (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Tikagrelor, ranolazin (kalp ve dolasim hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

- Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilac)

- Statinler; lovastatin, simvastatin, atorvastatin, rosuvastatin (kan kolesteroliinii diisiirmek
i¢in kullanilan ilaglar)

- Agizdan uygulanan midazolam (anksiyete veya uykusuzlugu tedavi etmek ic¢in kullanilan
bir ilag)



KLAMER film tabletler ile birlikte kullanirken 6zel dikkat gosterilmesi gerektiginden,
asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanmiz doktorunuza sdyleyiniz:

- Rifampisin, rifapentin, rifabutin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

- Flukonazol, itrakonazol (antifungal ilaglar)

- Atazanavir, efavirenz, etravirin, nevirapin, ritonavir, sakinavir, zidovudin (HIV
enfeksiyon tedavisinde kullanilir). Bunu 6nlemek i¢in bu ilaglar1 almaniz arasinda 4 saatlik bir
ara birakmalisiniz.- Digoksin, kinidin, disopiramid, verapamil, amlodipin, diltiazem (kalp
rahatsizliklarin1 veya arteriyel hipertansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir)

- Intraven6z veya oromukozal yoldan uygulanan alprazolam, triazolam, midazolam
(anksiyete veya uykusuzlugu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)

- Varfarin veya diger herhangi bir pihtilasma 6nleyiciler (6rn. dabigatran, rivaroksaban,
apiksaban). Klaritromisin ile birlikte kullaniliyorsa, kan pihtilasmasinin kontrolii daha sik
yapilmalidir.

- Ketiapin veya bagka bir atipik antipsikotik ilag

- Karbamazepin, valproat, fenitoin (antiepileptik ilaglar)

- Metilprednizolon (bir anti-inflamatuar ilag)

- Omeprazol (mide asidi salgisini azaltan bir ilag)

- Silostazol (Kisa bir dinlenmeden sonra ¢ézme ¢abasi sirasinda alt ekstremitelerde kas
agrist olarak kendini gosteren aralikli topallamayi tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

- Siklosporin, takrolimus, sirolimus (digerlerinin yani sira transplantasyondan sonra
kullanilan ilaglar)

- Kalsiyum kanal blokerleri (yiiksek kan basincini tedavi eden ilaglar).
- Sildenafil, tadalafil, vardenafil (erektil disfonksiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar)

- Ibrutinib veya vinblastin (kanser kemoterapisinde kullanilan ilaglar)

- Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Tolterodin (idrar kagirma tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Fenobarbital (n6bet 6nleyici bir ilag)

- Sar1 kantaron (hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilac)

- Siilfoniliire, nateglinid, repaglinid, insiilin (seker hastaliginda kullanilan ilaglar).

- Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaclarla, &zellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

- Klaritromisinin digoksin, kinidin, disopiramid veya verapamil (kalp ilaglar1) veya diger
makrolid antibiyotiklerle ayn1 anda kullanilmasi kalpte ritim bozukluguna neden olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLAMER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Doktorunuz KLAMER film tablet ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda, kag
tablet almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

e Eger KLAMER film tablet’i nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka

doktorunuza daniginiz.
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Solunum yolu, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, akut otitis media

Yetisgkinler

Siddetli enfeksiyon durumunda; giinde iki kez bir 500 mg tablet (12 saatte bir).

Tedavinin 6 ila 14 giin slirmesi gereken pndmoni ve siniizit hari¢, olagan tedavi siiresi 5 ila 14
giindjir.

12 vasindan biiyiik cocuklarda (ergenlerde)
Doz yetiskinlerle aynidir.

Mikobakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar

Yetigkinlerde onerilen doz: Glinde iki kez bir 500 mg tablet.

AIDS hastalarinda Mycobacterium avium kompleksinin (MAC) neden oldugu yaygin bir
enfeksiyonun tedavisine doktor tavsiyelerine gére devam edilmelidir. KLAMER film tabletler,
Mycobacterium'a kars1 diger ilaclarla birlikte kullanilmalidir.

Diger tiiberkiiloz dis1 mikobakteri enfeksiyonlarinin tedavisine doktor tavsiyesi dogrultusunda
devam edilmelidir.

MAC enfeksiyonlarinin 6nlenmesi
Yetigkinlerde onerilen doz: Glinde iki kez bir 500 mg tablet.

Helicobacter pylori enfeksiyonu

Helicobacter pylori enfeksiyonunun neden oldugu peptik iilser veya duodenum iilseri olan
hastalar, Helicobacter pylori eliminasyonuna iliskin ulusal ve uluslararasi 6nerilere gore, ilave
yeterli antimikrobiyal tedavi ve proton pompa inhibitorleri ile kombinasyon halinde 7 ila 14
giin boyunca giinde iki kez 500 mg klaritromisin alabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Tableti biitiin olarak suyla yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz veya emmeyiniz.
Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

KLAMER film tabletlerin 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda oral silispansiyon seklinde
kullanilmas: tavsiye edilir.

Yashlarda Kullamim:
Siddetli bobrek bozuklugu olan yagl hastalarda, doz ayarlamasi diistiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Doktor, ilag dozunun yar1 yariya azaltilmasini onerebilir, bu da giinde bir kez 250 mg tablet
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alinmasi anlamina gelir.

Siddetli enfeksiyon durumunda; giinde iki kez 250 mg tablet.

Bu durumda tablet bagina 250 mg klaritromisin iceren KLAMER film tabletlerin kullanilmasi
tavsiye edilir.

Tedavi 14 giinden uzun slirmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara KLAMER film tablet uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Eger KLAMER ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLAMER kullandiysaniz:
KLAMER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun 6nerdigi dozdan daha fazla KLAMER film tablet almak, gastrointestinal sistem
semptomlarina (kusma, mide agrisi) neden olabilir.

KLAMER’i kullanmay1 unutursanmz:
Bir dozu atlarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede aliniz ve diger dozu belirtilen zamanda
almiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLAMER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile ve semptomlar ilac1 aldiktan birkag giin sonra diizelse bile
tedaviyi birakmayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, KLAMER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Tiim ilaclar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkes de goriilmeyebilir.
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Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz,
KLAMER’i almay1 birakmal ve derhal bir doktora bagvurmalisiniz:

- Anafilaktik sok; akut, yasami tehdit eden alerjik reaksiyon, digerlerinin yani sira
konfiizyon, soluk cilt, kan basincinda azalma, terleme, diisiik idrar ¢ikisi, hizlanmis nefes alma,
halsizlik ve bayilma olarak ortaya ¢ikan.

- Alerjik reaksiyonlar: dokiintii (¢ok yaygin), kasinti, kurdesen (yaygin olmayan), yiizde,
dilde, dudaklarda, gozlerde ve yutakta anjiyoddem, nefes almada gii¢liik

- Siddetli cilt reaksiyonlart:

. Akut jeneralize ekzantemat6z piistiiloz — deri altinda sislikler ve kabarciklar ile birlikte
kirmizi, pullu bir dokiintii
. Ani ates ve piistiiller seklinde ortaya ¢ikan, ilac1 biraktiktan sonra hizla ve kendiliginden

diizelen kabarcikli eritema multiforme (Stevens-Johnson sendromu); deride, agiz boslugunda,
gozlerde ve cinsel organlarda kabarciklar ve erozyonlar, ates ve eklem agris1 ile kendini
gosteren ciddi hastalik

. Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu); epidermisin altinda olusan biiyiik, catlayan
kabarciklar, yaygin cilt erozyonlari, epidermisin biiyiik tabakalar halinde dokiilmesi ve atesle
kendini gosteren hizli seyirli siddetli hastalik

. DRESS sendromu — artan eozinofil sayis1 ve i¢ organ tutulumu ile birlikte siddetli (hayati
tehdit eden) ilaca bagli dokiintii

- Siddetli veya uzun siireli ishal, muhtemelen digskida bir miktar kan veya su birikintisi
(psddomembrandz kolit). Ishal, klaritromisin tedavisinin bitiminden iki ay sonra bile ortaya
¢ikabilir. Bu durumda, bir doktora bagvurmalisiniz.

- Sari cilt (sarilik), cilt tahrisi, soluk diski, koyu renkli idrar, hassas karin veya istahsizlik.
Bunlar karaciger yetmezligi, kolestaz (kandaki safra {iriinlerinin artis1), hepatit (yaygin
olmayan) belirtileri olabilir.

- Bobrek yetmezligi

Aksi belirtilmedikge bilinmeyen siklikta ortaya cikarlar.

Diger yan etkiler

Asagidaki yan etkiler (100 hastadan 1 ila 10’unda goriiliir) klinik ¢alismalarda ve klaritromisin
ile pazarlama sonrasi deneyimlerde siklikla rapor edilmistir:

- Uykusuzluk

- Tat bozukluklari, bas agrisi

- Ishal, kusma, hazimsizlik, bulant1, karin agris

- Anormal karaciger fonksiyon sonuglari

- Asirt terleme

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Kandidiyaz (mantar enfeksiyonlari), vajinal enfeksiyon

- Beyaz kan hiicrelerinde azalma, nétrofillerde azalma ve eozinofillerde artis
- Anoreksi, istah azalmasi

- Huzursuzluk

- Bas donmesi, uyku hali, titreme



Sinirlilik, ¢1glik atma

Denge bozuklugu, isitme kayb1, kulak ¢inlamasi

- Carpint1, EKG isaret degisiklikleri (QT interval uzamast)

- Mide iltihabi, agiz iltihabi, dil iltihabi, sigkinlik, kabizlik, agiz kurulugu, gegirme, gaz
¢ikarmak

- Artan karaciger enzimleri aktivitesi: alanin aminotransferaz, artan aspartat
aminotransferaz aktivitesi, artan gama-glutamil transferaz aktivitesi

- Halsizlik, asteni (giigsiizliik, enerji eksikligi), gogiis agrisi, titreme, yorgunluk

- Artan kan enzim aktivitesi: alkalin fosfataz ve laktat dehidrojenaz

Bilinmiyor

Asagida listelenen yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir (siklik, mevcut verilerden hareketle
tahmin edilememektedir); tablet ve siispansiyon formundaki KLAMER film tabletin pazarlama
sonrasi deneyimlerinde rapor edilmistir:

- Erizipel

- Agraniilositoz (kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma), trombositopeni
(azalmis trombosit sayisi)

- Sivilce

- Psikotik bozukluklar, konfiizyonel durum, duyarsizlasma, depresyon, oryantasyon
bozuklugu, haliisinasyonlar, anormal riiyalar, mani

- Nobetler, tat almama, koku alma duyusunda degisiklik (parosmi), koku kaybi, parestezi
(uyusma, karincalanma)

- Sagirlik

- Kalp ritmi bozuklugunun tiirii (Torsade de pointes, ventrikiiler tasikardi, ventrikiiler
fibrilasyon)

- Kanama

- Pankreasin akut iltihabi, dil veya dislerde renk degisikligi

- Miyopati (kas gliciiniin azalmasini igeren bir kas hastaligi)

- Bobrek yetmezligi, interstisyel nefrit

- Tanisal test sonuglarinda degisiklik (artan uluslararast normallestirilmis oran [INR],
uzamis protrombin zamani, anormal idrar rengi)

- Kaslarda agr1 veya giligsiizliik, rabdomiyoliz (kas dokusunun par¢alanmasi)
- Ps6domembrandz kolit ad1 verilen siddetli ishal ile bagirsak iltihab1

Bagusikligi baskilanmig hastalar

Erigkin bagisikligi baskilanmis hastalarda hastaligin seyrine bagli semptomlarin yani sira
asagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

- Mide bulantisi, kusma, tat degisikligi, kabizlik, karin agrisi, ishal, gegici gaz ile siskinlik,
ag1z kurulugu

- Bas agrisi, isitme bozukluklari

- Kizariklik

- Dispne, uykusuzluk

- Anormal laboratuvar test sonuglari: artan aspartat aminotransferaz aktivitesi (AspAT) ve
alanin aminotransferaz (AIAT), artan kan iire azotu ve azalmis trombosit sayis1 ve beyaz kan
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hiicresi sayist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag 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. KLAMER ’in saklanmasi
KLAMER'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

KLAMER film tablet’i 25°C'nin altindaki oda sicaklifinda ve kutusunda muhafaza ediniz.
Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Son kullanma tarihi ge¢cmis veya
kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KLAMER'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLAMER ’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: ATABAY KIMYA SAN. VE TIC. A. S.

Acibadem, Koftiincii Sok. No:1

34718 Kadikdy/ISTANBUL
Uretim Yeri:  ATABAY ILAC FABRIKASI AS.

Acibadem, Koftiincii Sok. No:1

34718 Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ..../..../ ... .... tarihinde onaylanmistir.
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	KLAMER Film Tablet’i almadan önce doktorunuzla veya eczacınızla konuşun:
	- Linkomisin veya klindamisine alerjiniz varsa
	- İşitme işlevinizi etkileyen başka ilaçlar kullanıyorsanız. Tedavi sırasında ve sonrasında işitme kaybı kontrol edilecektir.
	- Anafilaksi, Stevens-Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi ciddi akut aşırı duyarlılık reaksiyonları durumunda, klaritromisin tedavisi derhal kesilmeli ve acilen uygun tedaviye başlanmalıdır.
	- Klaritromisinin lovastatin veya simvastatin ile birlikte kullanımı kontrendikedir (“Klaritromisin aşağıdaki durumlarda kullanılmamalıdır” bölümüne bakınız). Klaritromisin diğer statinlerle (yüksek kolesterolü düşürmede kullanılan bir ilaç grubu) bir...
	-  Hamileyseniz veya hamile olabileceğinizi düşünüyorsanız
	-  Karaciğer veya böbrek rahatsızlığınız varsa
	-  Koroner arter hastalığı, şiddetli kalp yetmezliği veya kalp hızında yavaşlama teşhisi konulduysa
	-  Klaritromisin ile alprazolam, triazolam ve midazolam gibi benzodiazepinleri (yatıştırıcı veya sakinleştirici etkisi olan ilaçlar) birlikte kullanıyorsanız (“Diğer ilaçlar ve Klaritromisin” bölümüne bakınız)
	KLAMER film tabletleri kullanırken aşağıda belirtilen durumlardan herhangi birini yaşarsanız, bunu doktorunuza söylemelisiniz.
	-  Makülopapüler döküntü, utrikarya, ekimoz, gırtlak şişmesi, bronkospazm gibi şiddetli aşırı duyarlılık reaksiyonları. Derhal uygun tedaviyi uygulayacak bir doktora bildirin.
	-  İshal, özellikle akut veya uzun süreli. Mümkün olan en kısa sürede doktorunuzla konuşun. Gerekirse, doktor uygun tedaviyi reçete edecektir. İshal önleyici ilaçlar kullanmayın.
	-  İştahsızlık, sarılık, koyu idrar rengi, kaşıntı veya mide ağrısı gibi karaciğer fonksiyon bozukluğunu gösteren belirtileriniz varsa, tedaviyi durdurun ve doktora bildirin.
	-  Özellikle uzun süreli antibiyotik kullanımı sırasında klaritromisine dirençli bakteri veya mantarlarla yeni enfeksiyon (süperenfeksiyon). Doktor uygun tedaviyi reçete edecektir.
	Ayrıca, KLAMER film tabletleri kullanırken şunları yaşayabilirsiniz:
	-  Bakterilerin çapraz direnci (klaritromisine dirençli bakteriler, linkomisin ve klindamisinin yanı sıra diğer makrolid antibiyotiklere de dirençli olabilir);
	-  Bakterilerin ilaca karşı direnci (örneğin, Helicobacter pylori enfeksiyonunun tedavisi ilaca dirençli mikroorganizmaların ortaya çıkmasına neden olabilir).

