KULLANMA TALIMATI

KLACID® 125 mg/5 ml oral siispansiyon i¢in graniil
A1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her 5 ml slispansiyonda 125 mg klaritromisin
e Yardimct maddeler: Karbopol 974 P, povidon K90, saf su*, hidroksipropilmetilseliiloz

ftalat (HP-55), hint yag1, aseton*, etanol*, silikon dioksid, sukroz, ksantan zamki,
meyve aromasi, potasyum sorbat, sitrik asid anhidr, titanyum dioksid, maltodekstrin.

* Bitmis lriinde bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. KLACID 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon icin Graniil nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLACID 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon i¢in Graniil kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3. KLACID 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon icin Graniil nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLACID 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon icin Graniil saklanmas

Bashiklar: yer almaktadir.
1. KLACID Siispansiyon nedir ve ne i¢cin kullanilir?

— KLACID 125 mg/5 ml Oral Siispansiyon i¢in Graniil, su ile hazirlandiginda, etkin madde
olarak 5 ml'de 125 mg klaritromisin igerir.

— KLACID Siispansiyon 125 mg/5 ml, 1750 mg klaritromisin iceren graniil seklinde 70
ml'lik sisede, 5 ml’lik siringa ve kagik ile beraber satisa sunulmustur.

— KLACID Siispansiyon (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba ait yari-sentetik bir
antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere kars1 etkisini, duyarli bakterilerde protein sentezine
engel olarak gosterir.

— KLACID Siispansiyon ¢esitli mikroorganizmalarin neden oldugu asagidaki enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullanilmak i¢indir:
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Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihab1), akut maksiller siniizit (siniis
iltihab1) gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari,

Pnémoni (zatiirre), kronik bronsit gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari,

Akut otitis medya (orta kulak iltihabi),

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

Mikobakteri ad1 verilen 6zel bir bakteri tiiriiniin neden oldugu enfeksiyonlar.

ay- 12 yas arasindaki cocuklarda yiiriitiilen klinik caligmalar klaritromisin pediatrik

siispansiyon ile yapilmistir. Bu nedenle 12 yasindan kiigiik cocuklar Klacid Siispansiyon
kullanmalidir.

2. KLACID Siispansiyonu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLA
Eger;

*

KLA
Eger;

CID Siispansiyon’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Cocugunuz makrolid antibiyotiklere karsi veya Klacid Siispansiyon icindeki diger
bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) ise.

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

Cocugunuzun QT uzamasi (kalp elektrosunda degisim) ya kalp ritmi bozuklugu 6ykiisii
varsa; (uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir).

Bobrek bozuklugu ile birlikte siddetli karaciger yetmezligi varsa.

Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diisiik olmasi) ya da kalp aritmisi (carpinti)
varsa doktorunuza danisiniz.

CID Siispansiyon’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Cocugunuz ishal olursa veya dnceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysa. Hemen
hemen biitiin antibakteriyel ilaclarin kullaniminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetli
ishal ile belli eden bir bagirsak iltihabi (antibiyotige bagli kolit “psédomembrandz
kolit”) ortaya ¢ikabilir.

Cocugunuzun orta dereceden siddetli dereceye kadar olan bobrek bozuklugu var ise. Bu
durumda doktorunuz dozun azaltilmasina veya doz aralarinin agilmasina karar verebilir.
Cocugunuzda siddetli bobrek yetmezligi varsa dikkatli olunmalidir.

Cocugunuzun karacigerlerinde problem var ise.

Cocugunuz kolsisin igeren bir ilag kullaniyor ise. Ozellikle yashlarda olmak iizere ve
bazilar1 bobrek yetmezligi olan hastalarda ortaya c¢ikan kolsisin zehirlenmesi
bildirimleri bulunmaktadir.

Cocugunuzun kas zafiyet belirtileri siddetlendiyse,
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e (Cocugunuz uzun siireli klaritromisin kullandiysa, duyarli olmayan bakteri ve mantar
sayisinda artisa sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde uygun
tedaviye baslanmalidir.

e Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kan sekerini diizenleyen ilaglar) ve/veya
insiilinin eszamanli kullanimi, kan sekeri diizeyinde O6nemli 6l¢lide azalmaya neden
olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

e Klaritromisin varfarin (kan pihtilasmasini dnleyen bir ilag) ile birlikte uygulandiginda,
ciddi bir kanama riski ve pihtilasma zamaninda 6nemli artis riski vardir. Egszamanl
olarak klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandirici1 ilaglar) alindiginda, pihtilagsma
zamanlari sik sik kontrol edilmelidir.

o Statinler (kolesterol diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar grubu), klaritromisinle birlikte
kullanildiginda miimkiin olan en diisiik dozlarda uygulanmalidir.

e Klaritromisinle eszamanli olarak triazolam ya da midazolam (sakinlestirici ilaclar)
kullanildig1 durumlarda dikkatli olunmalidar.

e Klaritromisinin QT uzamasi (Kalp elektrosunda degisim) riski nedeniyle QT uzamasi ve
torsades de pointes gibi kalp bozukluklarina egilimi artig1 ile iligkili tibbi durumu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Toplumda kazanilmig zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden 6nce duyarlilik testi
yapilmasi 6nemlidir.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Uyarilar ve énlemler
Kalp hastaliginiz varsa, 6zellikle bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.

Onemli uyari!
KLACID dahil olmak iizere antibakteriyel ilaglar ya da diger adiyla antibiyotikler, sadece

bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Bu ilaclar, 6rnegin soguk alginlig1 gibi,
viriislerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmezler.

KLACID Siispansiyon’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KLACID Siispansiyon a¢ ya da tok karina alinabilir, ayrica siit ile de alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

KLACID Siispansiyon ¢ocuklarda kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullaniminin giivenilirligi saptanmamistir. Bu nedenle,
KLACID Siispansiyonun dikkatli bigimde yarar risk degerlendirmesi yapilmadan kullanilmasi
onerilmez.

Diger alternatif tedavilerden higbirinin uygun olmadigi klinik durumlar hari¢, hamilelikte
KLACID Siispansiyon kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki giivenilirligi saptanmamustir.
KLACID Siispansiyon’u kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanimi

KLACID Siispansiyon’un ara¢ ve makina kullanimi iizerine etkisi hakkinda veri
bulunmamaktadir. Ilag ile vertigo (bas dénmesi), konfiizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon
(cevreye uyum zorlugu) ortaya ¢ikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da makine kullanmasi
oncesinde dikkate alinmalidir.

KLACID Siispansiyon’un icerig¢inde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda é6nemli
bilgiler

KLACID Oral Siispansiyon, her dozda 2748.3 mg sukroz igerir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdéylenmigse bu tibbi iiriinii
almadan O6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
Asagidaki ilaglardan birini ¢ocugunuz aliyorsa, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler
almaniz gerekebilir:

e Asagidaki listede bulunan herhangi bir ilaci cocugunuzda kullanmakta iseniz doktor ya
da eczacimiza soyleyiniz, ¢linkii bu ilaglarin kan diizeylerinde artis ve bunun sonucunda
etkilerinde asirilagsma goriilebilir: Alfentanil (sakinlestirici grubu ilag), alprazolam
(sakinlestirici grubu ilag), astemizol (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan
bir ilag), bromokriptin (baz1 beyin hastaliklar1 ve diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag),
digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag), disopiramid (kalp ritm
bozukluklarmin 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 hastalifinin tedavisinde kullanilan bir ilag), oral
antikoagiilanlar (kan sulandiric1 ilaglar, ©orn. varfarin), pimozid (sinir sistemi
hastaliklarinin ~ tedavisinde kullanilan bir ilag), rifabutin (cesitli enfeksiyon
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), siklosporin (organ nakli reddinin
onlenmesinde ve bazi romatizmal veya g6z 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 énlenmesinde kullanilan
ilaclar), 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 tiir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi
tedavisinde kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullanilan bir bitki)
klaritromisin metabolizmasini artirabilir. Bu durum etkinliginin azalmasina yol acan
subterapdtik klaritromisin diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin plazma
diizeyinin de izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglarin diizeyini artabilir.
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e Rifabutin (mikobakteri adi 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.

o Klaritromisin, lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan
bir ilag) birlikte alindiginda, nadiren rabdomiyoliz (iskelet kasi yapisinin bozulmasi)
bildirilmistir.

e HIV (AIDS) hastalarinda klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu)
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri
azalabilir; ancak bu durum klaritromisin ile birlikte zidovudin veya dideoksinozin
verilen ¢ocuk hastalarda gézlenmemistir.

e Klaritromisinin ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile
birlikte kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; giinde 1 g'dan daha yiiksek
klaritromisin dozlar ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir. Bébrek iglevleri azalmis
hastalarda ilag tedavisi yoniinden bir artirici olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir
gibi diger HIV (AIDS) ilaglan ile birlikte kullanildiginda benzer doz ayarlamalari
diistintilmelidir.

e Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilar
hayat1 tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 goriilmiistiir: 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 (bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir
ilag) veya disopiramid (kalp ritm bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag). (bkz.
Boliim 2, Klacid Siispansiyonu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

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

e lsitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaclarla, ozellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

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

e Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6rnegin efavirenz, nevirapin, rifampisin,
rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

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

e Klaritromisinin atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitorleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar) ¢ift yonli ilag etkilesimine yol agabilirler. Es zamanl olarak alan
hastalar artmis veya wuzamis farmakolojik etki belirtileri acgisindan 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
kullanilmas1 durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli
olunmalidir.
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e Eszamanl olarak klaritromisin ve verapamil (kalp rahatsizliklar1 ve yiiksek tansiyon

tedavisinde kullanilan bir ilag) kullanildigi durumlarda kan basinci disiikligi, kalp
atiminin yavaslamasi ve laktik asidoz gézlemlenmistir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmistir.

Su ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza daniginiz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), aprepitant (kanserde goriilen bulant1 tedavisinde kullanilan bir ilag),
silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), beta-laktam
antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinin 6énlenmesinde kullanilan bir ilag) ya da
siklosporin (organ nakli reddinin Onlenmesinde ve bazi romatizmal veya goz
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

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

3. KLACID Siispansiyon nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KLACID Siispansiyonun g¢ocuklarda onerilen dozu, giinde iki kez 7,5 mg/kg’dir.
Mikobakteriyel olmayan enfeksiyonlar i¢in maksimum doz giinde iki defa 500 mg’dur.
Normal tedavi siiresi, ilgili patojene ve hastaligin siddetine bagh olarak 5 ila 10 giin
arasindadir.

Doktorunuz, ¢ocugunuzda bulunan enfeksiyonun niteligine gore, vermeniz gereken
dozu ve ne kadar siireyle vereceginizi sOyleyecektir.

[lacin 12 saat arayla, sabah ve aksam her giin aym saatte kullanilmasina &zen
gosterilmelidir, boylelikle cocugunuzun kanindaki ilag miktar1 her zaman i¢in sabit ve
diizenli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sulandirilmis ilag a¢ veya tok karina verilebilir; ayrica siit ile de verilebilir. Dozaji
belirlemek i¢in asagidaki tablolar yol gosterici olabilir:

COCUKLARDA KLACID SUSPANSIYON DOZ TAYINi
Viicut Agirhgina Gore

SIRINGA DOZ TABLOSU
Viicut Agirhg1*| Giinde 2 kez uygulanan Doz
standart siringa dozu
8—11kg 2.5 ml 62.5 mg
12-19kg Sml 125 mg
20-29kg 7.5 ml 187.5 mg
30-40 kg 10 ml 250 mg

*Viicut agirhig: (kg) esas alinarak hazirlanmigtir (giinde 2 defa yaklasik 7,5 mg/kg).

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

KASIK DOZ TABLOSU
Viicut Giinde 2 kez uygulanan standart Doz
Agirhgr* kasik dozu
8—11kg 72 kagik 62.5 mg
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12-19kg 1 kasik 125 mg
20-29kg 1 + ' kasik 187.5 mg
30-40 kg 2 kagik 250 mg

* viicut agirligi (kg) esas alinarak hazirlanmustir.

Degisik yas gruplar

Bobrek/Karaciger bozuklugu olan ¢ocuklarda kullammm: Orta dereceden siddetli dereceye
kadar bobrek bozuklugu olan hastalarda da dikkatle uygulanmalidir. Ciddi bobrek yetmezligi
(kreatinin klirensi 30 ml/dakikadan az) olan ¢ocuklarda giinliik doz yar1 yariya azaltilmalidir.
Ciddi bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar i¢in giinlitk maksimum doz 500 mg’dir. Bu ¢ocuklarda
tedaviye 14 giinden uzun siire devam edilmemelidir.

Karaciger fonksiyonu bozuk olan hastalara klaritromisin uygulanirken dikkatli olunmalidir.
Bununla birlikte, siddetli bobrek yetmezligi durumlarinda, beraberinde karaciger yetmezligi
olsun veya olmasin, dozun azaltilmasi veya doz aralarinin uzatilmasi uygun olabilir.

Mikobakteriyel Enfeksiyonlar1 Olan Cocuklarda kullanim
Yaygin veya lokalize mikobakteriyel enfeksiyonlar1 olan ¢ocuklarda dnerilen doz, giinde iki
doza boliinmiis olarak 15 - 30 mg/kg klaritromisindir.

Ilacin kullamma hazirlanmasi:
1. A¢madan once siseyi iki-li¢ kez sallaymiz.
2. Siseye, sise lizerindeki isaret cizgisini ge¢cmeyecek sekilde bir miktar kaynatilip
sogutulmus su ilave edip, kuvvetlice ¢alkalayiniz.
3. Birkag dakika bekleyiniz. Stvinin diizeyi algalacaktir. Isaret ¢izgisine kadar tekrar su ile
tamamlaymiz ve bu suretle elde edilen siispansiyon iyice homojen oluncaya kadar
yeniden ¢alkalayiniz.

KLACID Siispansiyon simdi kullanima hazirdir. Asagida belirtilen sekilde kullanimiz. Her
kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalaymniz.

Hazirlanmis siispansiyondaki klaritromisin yogunlugu 5 ml’de 125 mg’dir.

Ilacin ahnmas::
e Ilac1 kasik veya siringa ile gocugunuza verebilirsiniz.
e Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

1. Ilac1 ¢ocugunuza kasik ile verecekseniz

doktorunuzun o6nerdigi sekilde kasik
tablosunu esas aliniz.
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2. llaci  c¢ocugunuza siringa ile
verecekseniz asagidaki talimatlara
uyunuz.

a. Sigeyi aciniz. (Bkz. Sekil 1)

b. Verilen adaptor tipayi sisenin agzina 0@’ l l

yerlestiriniz ve iyice bastiriniz. Siringay1
sisenin agzindaki adaptor tipaya Fn
yerlestiriniz. (Bkz. Sekil 2) P

Sakil 1

c. [lac1 sirmgaya gekmek icin, sise +
sirigay1 birlikte olarak ters geviriniz ve
dik bir konumda tutunuz (Bkz. Sekil 3)

d. Doktor tarafindan belirtilen dozu
siringaya ¢ekiniz. (Bkz. Sekil 4)

Ornegin, 5 kg agirligindaki bir cocuk igin bir defalik doza karsilik gelen miktar 1.5 ml oldugu
icin siringaya ¢ekilmesi gereken miktar 1.5 ml’dir. Giinde iki kez 1.5 ml verilmelidir.

e. Siringay1 siseden geri c¢ekiniz ve ilact ¢ocugunuzun agzina dogrudan siringa ile veya
sirigaya ¢ektiginiz ilaci kasiga aktararak verebilirsiniz.

f. llacin agzim kapatiniz.
g. llacin alimindan sonra bir miktar siv1 verebilirsiniz.

h. Sulandirilan ilag oda sicakliginda (15 °C — 30 °C) 14 giin kadar saklanabilir. 70 ml’lik
siispansiyona ilave edilen toplam su miktar1 37 ml’dir.

Kullanmamz gerekenden fazla KLACID Siispansiyon kullandiysaniz

Klacid Siispansiyon 'u kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Asir1 miktarlarda klaritromisin aliminin, mide-barsak sistemine iliskin belirtiler (kusma ve
mide agrisi) vermesi beklenir.

KLACID Siispansiyon kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci igiriniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmisse, unuttugunuz dozu atlayimiz ve ilaci kaldigiiz yerden diizenli olarak ¢ocugunuza
vermeye devam ediniz.

Unuttugunuz tek dozu telafi etmek icin ¢ift doz vermeyiniz.

KLACID Siispansiyon ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

KLACID bir bakteriyel enfeksiyonun tedavisi i¢in recete edildiginde, hastalarin tedavi
baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri ¢ok normaldir, ancak buna aldanarak ilag erken
donemde kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen siire tamamlanmalidir. Dozlarin
atlanmas1 ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi, mevcut tedavinin etkinligini azaltir ve
bakterinin diren¢ kazanma olasiligini artirarak, gelecekte KLACID veya baska antibakteriyel
ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.

Klacid 125mg/5 ml Oral Siispansiyon i¢in Graniil 8/11



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, KLACID Siispansiyon’un 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 edilemeyen

KLACID Siispansiyon’un kullanilmas:t sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, KLACID Siispansiyon’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:
— Kurdegen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-Schonlein
purpurasi) kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride kii¢liik morarma ve kanamalar)

Yaygin Olmayan;
— Carpint1 (palpitasyon)
— Alanin aminotransferaz artis1 (ALT) (karaciger enzimleri)
— Aspartat aminotransferaz artis1 (AST) (karaciger enzimleri)
Siddetli kagint1 (pruritus)
Lekeli ve kabarcikli dokiintii

Sikhig1 bilinmeyen;

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

— Kanda Eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig ve genel belirtilerin eslik ettigi
ila¢ reaksiyonlar

— Bazilar1 agiz yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii ilaglar veya insiilin tedavisi goren
hastalarda goriilen hipoglisemi (kan sekerinde diisme)

— Kalpte siddetli ritm bozukluklar

— Pankreas iltihab1 (enfeksiyonu)

— Interstisyel nefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)

— Bobrek yetmezligi

— Klaritromisin ve kolsisinin birlikte kullanimina bagli olarak, 6zellikle yaglilarda ve
bobrek yetmezligi olan bazi hastalarda kolsisin zehirlenmesi

— Iskelet kas1 yikimi

— Miyopati (Kas agrilari, giicsiizliik)

— Agraniilositoz (titreme ndbetleri, ates ylikselmesi veya mukozalarda {ilserlerin olusmasi)
— Pseudomembranoz kolit (siddetli ishal)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Klacid 125mg/5 ml Oral Siispansiyon i¢in Graniil 9/11



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

Yaygin Olmayan;
— Karaciger enzimlerindeki gegici artiglar
— Vertigo (bas donmesi)
— Dil iltihabi, agiz iltihabi, agizda pamukguk ve dil renginde degisim
— Akyuvarlar ve kan pulcuklarinda azalma
— Kan iiresi ve kreatininde artis, karaciger enzimlerinde yiikselme
— Trombositemi (kanamanin durmamasi, morarma)
— Gastrit (yemek sonrast midede yanma)
— Tremor (titreme)
— Duyma bozuklugu
— Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)
— Vajinal enfeksiyon (dol yolu iltihab1)
— Kas spazmlari

Sikhig1 bilinmeyen;

— Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildir1 ve kendinden farklilagma

— Tedavinin kesilmesiyle diizelen isitme kayb1

— Akne (sivilce)

— Anormal renkte idrar

— Kanama (hemoraji)

— Uluslararasi normallestirilmis oran (INR - pthtilasma zamanini 6l¢cmede kullanilan bir
Olcek) artist

— Protrombin (pithtilagma) zamaninda uzama (PTZ)

— Konviilsiyonlar (n6bet)

— Kas agrisi

— Delice (manik) davraniglar

— Viicudun herhangi bir bolgesinde uyusma veya karincalanma hali (parestezi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin;
— Ishal

— Kusma

— Karm agrist

— Hazimsizlik
— Bulant1

— Uykusuzluk
— Asiri terleme
— Mide agris1

Yaygin Olmayan;
— Gaz sebebiyle olusan kari sisligi
— Istahsizlik
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— Kabizlik

— Agiz kurulugu
— Bas donmesi,
— Sinirlilik

— Ciglik atma

— Endise ve kuruntu hali,
— Kulak ¢ilamasi
— Titremeler

— Halsizlik

— Gegirme

— Yiiksek Ates

Sikhigi bilinmeyen;
— Davranis degisikligi,
— Kotii riiyalar
— Zihin karmasasi
Cirpinma-kivranmalar
Tad alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik;
Dis renginde bozulma

Bu yan etkiler, KLACID Siispansiyon’un hafif yan etkileridir.

Eger cocugunuzda bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. KLACID Siispansiyon’un saklanmasi
KLACID Stispansiyon’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

KLACID Siispansiyon’u 30°C altindaki oda sicakliginda, iyice kapatilmig sisesinde
saklaymiz. Siispansiyon hazirlandiktan sonra 15°C — 30°C arasindaki oda sicakliginda 14 giin
saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KLACID Siispansiyon’u
kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Abbott Laboratuarlari Ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mabh., Dr. Ad{lan Bﬁyﬁkdgniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul

Uretim yeri: AbbVie S.r.L.
Campoverde di Aprilia (LT), italya

Bu kullanma talimati GG/AA/YY tarihinde onaylanmistir.
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