KULLANMA TALIMATI

ORADRO 500 mg 1.V. liyofilize enjeksiyonluk toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Steril

. Etkin madde: 500 mg klaritromisin igerir.

. Yardimct maddeler: Laktobionik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimazn: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
° Bu ilag¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilac: kullandiginizi séyleyiniz.
o Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda

yiitksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORADRO nedir ve ne icin kullanilir?

ORADRO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORADRQO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ORADRO'nun saklanmasi

o &M LD

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ORADRO nedir ve ne icin kullanilir?

ORADRO (klaritromisin) etkin madde olarak klaritromisin igerir. Klaritromisin makrolid grubu

bir antibiyotiktir. Antibiyotikler enfeksiyonlara neden olan bakterilerin ¢ogalmasini durdurur.
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ORADRO 1.V. (50 mg/mL), 25 mL'lik flakonlarda 500 mg klaritromisin ve liyofilize toz
icerecek sekilde veya 25 mL'lik flakonlarda 500 mg klaritromisin ve liyofilize toz icerecek
sekilde 10 mL Steril Enjeksiyonluk Su igeren ¢oziicii ampul ile birlikte satisa sunulmustur.

Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basia 50 mg Klaritromisin elde edilir.

ORADRO siddetli enfeksiyonlar tedavi etmek i¢in intravendz (toplardamar igine) antibiyotik
gerektiginde ya da hasta ORADRO tableti yutamadiginda kullanilir.

Asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e Farenjit (yutak iltihab1), tonsillit (bademcik iltihab1), akut maksiller siniizit (siniis
iltihab1) gibi {ist solunum yolu enfeksiyonlari,

e Kironik bronsitte akut bakteriyel alevlenme, pndmoni (zatiirre) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlart,

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

e  Mikobakteri ad1 verilen 6zel bir bakteri tiirliniin neden oldugu bazi enfeksiyonlar.

ORADRO, yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.

2. ORADRO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORADRO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
o Klaritromisine, eritromisin veya azitromisin gibi makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica

ORADRO 1.V. igindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

e Migren (siddetli bas agrisi) i¢in ergotamin ya da dihidroergotamin tablet ya da

ergotamin inhalasyon triini kullaniyorsaniz,

e Terfenadin ya da astemizol (saman nezlesi ya da alerji icin kullanilir) ya da sisaprid
veya domperidon (mide hastaligi icin kullanilir) ya da pimozid (bazi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz, bu ilaglarla birlikte kullaniimasi

bazen ciddi kalp ritmi bozukluklarina neden olabilir.

e Kalp ritminde ciddi bozukluklara neden oldugu bilinen ilaglar kullaniyorsaniz,

2/14



e Kolesterol (kanda bulunan bir yag tipi) yiiksekligi diizeyini disiirmek igin kullanilan
statin (HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri) ad: verilen ilaglardan (6rn. lovastatin ya da

simvastatin) kullaniyorsaniz,
e Agiz yoluyla midazolam (sakinlestirici) ilag kullaniyorsaniz,

e Kanmnizda potasyum diizeyi anormal derecede diisiikse (hipokalemi veya

hipomagnezemi),
e Bobrek hastaligi ile birlikte siddetli karaciger hastaliginiz varsa,
e Kolsisin (gut tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz,
e Lomitapidin kullaniyorsaniz,

e Tikagrelor, ivabradin ya da ranolazin (kalp krizi, anjina ve gogiis agrisi1 tedavisinde

kullanilir) kullantyorsaniz,

e Ailenizde QT uzamasi sendromu ad1 verilen kalp elektrokardiyograminda (EKG, kalbin
elektirk kaydi) anormallik ya da kalp ritmi bozuklugu (Torsades de Pointes dahil
ventrikiiler kardiyak aritmi) 6ykiisii varsa

Dogum kontrol ilact kullaniyorsaniz ishal, kusma veya ani kanama yasadiginiz takdirde liitfen
doktorunuza danisiniz, ilave dnlemler almaniz gerekebilir.

ORADRO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz
e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,
e Merkezi sinir sistemini etkileyen triazolam veya midazolam gibi ilaglar kullaniyorsaniz

e Kalp hastaligimz varsa (Koroner arter hastaligi, siddetli kalp yetmezligi, iletim
bozuklugu ya da kalp ritminin klinik olarak 6nemli derecede diisiik olmasi)

e Kontrendike (kullanilmamasi 6nerilen durumlar) olanlar disinda QT uzamasi ile iliskili
diger tibbi driinleri eszamanh olarak aliyorsaniz,

e Diyabet tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz,

e Pihtilasma Onleyici tedavi kullaniyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi

veriniz.
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Pnémoni (zatiirre), deri ve yumusak deri enflamasyonunda duyarlik testi yapilmasi
gerekmektedir.

Ilag kullanim1 esnasinda karaciger fonksiyonlarinizda bozulma olursa,

Tedavi esnasinda veya takip eden 2 aylik siire i¢inde ishal sikayetiniz gelisirse,

[la¢ kullanim sirasinda asir1 duyarlilik reaksiyonu yada alerjik reaksiyon gelisirse (dokiintii,
kizariklik, kasinti, dil ve bogaz sismesi sonucu nefes almada giicliik ile goriilen anafilaksi,
ciddi cilt bulgular1 olan beklenmeyen etkiler gelismesi (SCAR), ani gelisen atesle birlikte
yaygin piistiiler dokiintii olusmas1 (AGEP), deri, agiz, dudaklar, gozler ve genital bolgede
Su toplama ve soyulma gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu/toksik
epidermal nekroliz adi verilen nadir alerjik reaksiyon belirtileri), agiz, dudaklar ve deride

yaralarla seyreden ates ve i¢ organlarda inflamasyona yol acan nadir alerjik deri

reaksiyonlar1 (DRESS))

e Mantar enfeksiyonununuz (6rnegin pamukcuk) varsa veya yatkinliginiz varsa,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisin.

Uyarilar ve onlemler
Kalp hastalifiniz varsa, ozellikle bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzu ve eczacinizi

bilgilendiriniz.

Onemli uyar1!

ORADRO dahil olmak {iizere antibakteriyel ilaglar, ya da diger adiyla antibiyotikler, sadece
bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmalidir. Bu ilaglar, 6rnegin soguk alginlig: gibi,
viriislerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmezler. ORADRO bir bakteriyel enfeksiyonun
tedavisi i¢in recete edildiginde, hastalarin tedavi baslangicinda kendilerini iyi hissetmeleri cok
normaldir, ancak buna aldanarak ilag 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

ORADRO veya bagka antibakteriyel ilaclarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirir.
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ORADRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Damar i¢ine (intravendz) enjeksiyon yolu ile uygulandigi i¢in yiyecek ve igecek ile etkilesimi

beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klaritromisinin hamilelik sirasinda kullanimimin giivenliligi saptanmamistir. Bu nedenle,
hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz ORADRO
kullanmadan 6nce doktor eczaciniza danisiniz. ORADRO’nun dikkatli bi¢imde yarar risk

degerlendirmesi yapilmadan kullanilmasi 6nerilmez.

Dogum kontrol ilaci kullanan hastalar ishal, kusma veya ani kanama yasadiklar: takdirde, ilacin

etkisini gostermeyebilecegi ihtimali hakkinda uyarilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ORADRO‘nun emzirilen bebeklerdeki giivenliligi saptanmamistir. ORADRO anne siitiine

kii¢iik miktarlarda geger. Eger hamileyseniz doktorunuza danismadan ORADRO almayiz.

Ara¢ ve makine kullanim
Klaritromisin bas donmesi ve sersemlik yapabilir. Bunlar sizde ortaya ¢ikarsa ara¢ veya makine

kullanmayimiz ya da dikkat gerektiren igler yapmayiniz.
ORADRO*nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ORADRO her bir flakonda, enjeksiyonluk liyofilize toz karigimi pH ayari i¢in kullanilan 1

mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum igermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz ya da yakinda aldiysaniz, dozu degistirmeniz veya

diizenli test yapilmas1 gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

e Digoksin, kinidin ya da disopiramid (kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilir),

e Ibrutinib (kanser tedavisinde kullanilir),

e Varfarin veya dabigatran, rivaroksaban, apiksaban, edoksaban gibi baska herhangi bir
antikoagiilan (kan sulandirici olarak kullanilir),

e Karbamazepin, valproat, fenobarbital ya da fenitoin (epilepsi-sara hastalig1 tedavisinde
kullanilir),

e Atorvastatin, rosuvastatin (HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri, statinler olarak bilinir ve
kandaki kolesterol (bir yag tipi) diizeyini diislirmek i¢in kullanilir).

e Statinler rabdomiyolize (kas dokusunun yikimina neden olup bdbrek hasarina yol
acabilen bir durum) ve miyopati (kas agris1 ya da kas gii¢stizliigii) belirtilerine neden
olabileceginden izlem gerekir.

e Nateglinid, pioglitazon, repaglinid, rosiglitazon ya da insiilin (kan sekeri diizeyini
diisirmek i¢in kullanilir)

e (liklazid ya da glimepirid (tip I diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan
stilfoniliireler)

e Teofilin (astim gibi solunum gii¢liigii olan hastalarda kullanilir)

e Triazolam, alprazolam ya da intravendz (damar i¢i) ya da oromukozal (agizdan ya da
deriden) Midazolam (sakinlestiriciler)

e Silostazol (dolasim bozuklugunda kullanilir)

e Metadon (opioid bagimliliginin tedavisinde kullanilir)

e Kortikosteroidler (6rnegin metilprednizolon), oral, enjeksiyon ya da inhale (viicudun
bagisiklik sistemini baskilamaya yardimci olarak kullanilir — bu baskilama genis
kapsaml1 durumlar1 tedavi ederken faydalidir)

e Vinblastin (kanser tedavisinde kullanilir)

e Siklosporin, sirolimus ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir)

e Etravirin, efavirenz, nevirapin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, sakuinavir (HIV
tedavisinde kullanilan antiviral (viriislere kars1 ilaglar)

e Rifabutin, rifampisin, rifapentin, flukonazol, itrakonazol (baz1 bakteriyel

iltihaplanmalarin tedavisinde kullanilir)
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e Tolterodin (asir1 aktif idrar kesesi tedavisinde kullanilir)

e Verapamil, amlodipin, diltiazem (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

e Sildenafil, vardenafil ve tadalafil (yetiskin erkeklerde impotans ya da pulmoner arteriyel
hipertansiyon-akciger kan damarlarinda kan basinci yiiksekligi- tedavisinde kullanilir)

e St. John’s Wort (sar1 kantaron) (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Ketiyapin ya da diger antipsikotik ilaglar (ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir)

¢ Diger makrolid ilaglar

e Linkomisin ve klindamisin (linkozamidler — bir antibiyotik tiirii)

e Omeprazol (dispepsi, peptik iilser, gastroozofajiyel reflii ve Zollinger-Ellison sendromu
gibi mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Hidroksiklorokin veya klorokin (romatoid artrit veya sitmayi tedavi etmek veya
onlemek i¢in). Bu ilaglar1 klaritromisin ile ayn1 anda almak, anormal kalp ritimlerine ve
kalbi etkileyen yan etkilere yakalanma riskinizi artirabilir.

e lsitmeyi etkileme riski olan ilaglar, 6zellikle aminoglikozitler (bir grup damara verilen
antibiyotikler)

Oral kontraseptif (dogum kontrol haplar1) alan hastalarda, ishal, kusma veya ani kanama olursa,

kontraseptif etkide basarisizlik olasilig1 vardir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORADRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Her zaman ORADRO liyofilize toz igeren flakonu doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Eger
ORADRO liyofilize toz igeren flakonu nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz

doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ORADRO doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan flakondaki tozun steril suda ¢ozdiiriilmesi
ile hazirlanir. Elde edilen ¢ozeltiye daha fazla steril sivi eklenir. ORADRO igne ile bir
toplardamariniza en az bir saat siire ile yavasca uygulanir. Klaritromisin kisa siireli enjeksiyonla

veya kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanmamalidir.
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Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar igin ORADRO’nun tavsiye edilen dozu giinliik 1.0
gramdir ve 2 esit dozda, uygun bir intravendz (damar igi) ¢ozelti ile seyreltildikten sonra 2-5

giin uygulanir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu saptayacaktir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in bagka bir uygun
ilag verecektir. Bir ¢ocuk yanlislikla ilact yutarsa hemen tibbi yardim arayiniz.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda, 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger bozuklugu:

Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda, klaritromisin dozu yariya diisiiriilmelidir.
Klaritromisin esas olarak karaciger ile atilir. Bu nedenle karaciger fonksiyonu bozuk olan

hastalarda bu antibiyotik kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger ORADRO ‘nun etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORADRO kullandiysaniz:
ORADRO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ORADRO doktor tarafindan uygulandigindan doz agimi olasi degildir fakat semptomlar1 kusma

ve mide agrisidir.
ORADRO kullanmay1 unutursaniz:

ORADRO’yu bir doz almay1 unutursaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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ORADRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiniz.

ORADRO ile tedaviye ne zaman son verilecegine doktorunuz karar vermelidir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ORADRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere neden 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 fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ORADRO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan ya da yapiskan salg1 igerebilen siddetli ya da uzun siireli ishal. ishal klaritromisin
tedavisi ardindan iki aydan uzun siire sonra ortaya ¢ikabilir; bu durumda da doktorunuza
danigmalisiniz.

e Dokiintii, nefes darligi, bayginlik ya da yiiz ve bogazda sislik. Bu alerjik bir reaksiyon
gelisme belirtileri olabilir.

e Deride sararma (sarilik), deride tahris, agik renkli diski, koyu renkli idrar, karinda
gerginlik ya da istahsizlik. Bunlar karacigerinizin diizgiin ¢alismamasinin belirtileri
olabilir.

e Deri, agiz, dudaklar, gozler ve genital bolgede su toplama ve soyulma gibi siddetli deri
reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz adi verilen nadir
alerjik reaksiyon belirtileri).

e Yiiksek atesin eslik ettigi tiim viicutta yaygin kirmizi, dokintild, ici iltihap dolu
kabarciklar (akut generalize ekzantematdz piistiloz). Bu yan etkinin sikligi

bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir).

e Agiz, dudaklar ve deride yaralarla seyreden ates ve i¢ organlarda inflamasyona yol acan
nadir alerjik deri reaksiyonlar1 (DRESS)

e Rabdomiyoliz (kas dokusunun yikilmasina neden olarak bobrek hasarina yol acabilen

bir durum) olarak bilinen kas agris1 ya da kas gii¢siizligii
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Diger yan etkiler
Yaygin;
e Enjeksiyon yerinde yangi, gerginlik ya da agr
e Uyuma giicliigii
e Tat alma duyusunda degisiklikler
e Bas agrisi
e Kan damarlarinin genislemesi
¢ Bulanti, kusma, mide agrisi, hazimsizlik ve ishal gibi mide sorunlari
e Terleme artis1
e Dokiintii

e Anormal karaciger fonksiyon testleri

Yaygin Olmayan;
o Ates
e Deride sislik, kizariklik ya da kasint
e Agizda ya da vajinada pamukg¢uk (mantar enfeksiyonu)
e Mide ve bagirsak enfeksiyonlari
e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (kan pulcuklar1 kanamanin durdurulmasina
yardimci olur)
e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopeni)
e Notrofil sayisinda azalma (ndtropenti)
e Sertlik
e Titreme
e Eozinofil sayisinda artis (bagisiklikta rol oynayan beyaz kan hiicresi)
e Yabanci bir ajana kars1 asir1 bagisiklik yaniti
e Asiri duyarlilik
e Istahsizlik ya da istah azalmasi
e Endise, sinirlilik
e Sersemlik, yorgunluk, bas dénmesi ya da titreme
o Istemsiz kas hareketleri
e Bas donmesi (vertigo)

e Kulak ¢inlamasi ya da isitme kayb1
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Gogiis agrisi ya da ¢arpint1 ya da diizensiz kalp atimi gibi kalp ritmi bozukluklar1
Astim (hava yollarinda daralmaya bagl gelisen ve nefes almay1 giiglestiren akciger
hastalig1)

Burun kanamasi

Akciger atar damarinda ani tikanmaya yol acan kan pihtisi (pulmoner emboli)

Yemek borusu (6zafagus) ve midenin i¢ yiiziinde yangi

Refli

Mide i¢ zart iltihabi (gastrit)

Makatta agr1

Dil, agiz ve dudaklarda yangi

Gaz, kabizlik, gerginlik, gegirme

Agiz kurulugu

Alain aminotransferaz (viicudun ¢esitli dokularinda bulunan enzim) artisi

Safranin (karacigerde yapilip safra kesesinde depolanan sivi) safra kesesinden on iki
parmak bagirsagina atilamamasi (kolestaz)

I¢i su dolu deri, kasint1 ve agrili dokiintii ile seyreden deri yangisi

Kas kasilmalari, kas agris1 ya da kas dokusu kaybi. Miyastenia gravis (kaslarda
giicsiizlik ve gevseklik ile seyreden bir durum) hastasiysaniz klaritromisin
semptomlarinizi kotiilestirebilir

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarmni gosteren testlerde ylikselme, kan testlerinde
yiikselme

Giligsiiz, yorgun ve enerjisiz hissetme

Bilinmiyor;

Kalin bagirsak iltihab1

Derinin dis tabakasinda bakteri iltthaplanmasi

Bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (iltihap ya da morarma/kanama riski artigina yol
acabilir)

Ciddi alerjik reaksiyon

Deri ve i¢ organlarda ani sisme

Kisinin kendinden kopuk hissetmesi

Zihin bulaniklig1, denge kaybi, haliisinasyon (olmayan nesneler gorme), gerceklik
duygusu kaybi, panik, ruhsal ¢okkiinliik, anormal riiyalar ya da kabus ve mani (asir1

heyecanli olma hali)
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e Konviilsiyon (ndbetler)

e Parestezi (yaygin olarak ignelenme, karincalanma olarak bilinir)

o Sagirlik

e Tat ve koku duyusu kayb1 ya da diizgiin koku alamama

e Kalp ritmi bozukluklar1 (Torsade de pointes, ventrikiiler tasikardi)

e Kan kayb1 (hemoraji)

e Pankreas iltihabi

¢ Dil ve dislerde renk degisikligi

e Sivilce (akne)

e Siddetli kiitan6z advers reaksiyonlar (SCAR (ciltte gelisen ciddi ila¢ reaksiyonlart))
(6rn. akut generalize ekzantematdz piistiloz (AGEP (tim viicutta yaygin, kizarik,
O0demli dokiintiilere ates ve beyaz kan hiicrelerinin diisiikliiglinlin eslik ettigi bir ilag
reaksiyonu))

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte agr1, dokiintii, atesle seyreden bir reaksiyon tiirii)

e Toksik epidermal nekroliz (sislik veya kizariklikla seyreden toksik iltihap)

e Eozinofili ve sistemik semptomlu ila¢ dokiintiisii (DRESS), (ates, deri dokiintiisii, lenf
sismesi ve i¢ organ etkilenmesiyle seyreden bir ilag reaksiyonu)

e Iskelet kas1 dokusunda bozulma, kaslarda zayiflama

e Bobrek yetmezligi

e Interstisyal nefrit (bobrekte iltihap gelismesi)

e Uluslararast normallestirilmis oran artisi (INR-kan pihtilasmasinin yavaslamasina
neden olur)

e Protrombin zamaninda uzama (kan pihtilagma zamaninin uzamasina neden olur)

o Karacigerde yapilan fiiriin diizeylerinde degisiklikler ya da karacigerin diizgiin
calismamasi (deride sararma, koyu renkli idrar, agik renkli diski ya da deride kasinti
gibi belirtileri olabilir)

e Bobreklerde yapilan iiriinlerin diizeyinde degisiklikler, bobrek iltihab1 ya da bobreklerin
diizgilin ¢alismamas1 (yorgunluk, yiizde, karinda, kalca ve dizde sislik ya da idrar yapma

sorunlarina yol acabilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 “Ila¢ 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. ORADRO’nun saklanmasi

ORADRO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz ve 1siktan koruyunuz.

Sulandirildiktan sonra oda sicakliginda 24 saat, buzdolabinda 2-8 °C’de 48 saat, su disindaki
¢oziciiler ile sulandirildiginda oda kosullarinda 6 saat, 2-8 °C’de 48 saat saklanabilir.

Infiizyonda (uygulamada) kullanilacak cozeltinin hazirlanmast

Sulandirma (Birinci Adim)

ORADRO baslangig ¢ozeltisini, 500 mg’lik flakona 10 mL Steril Enjeksiyonluk Su ilave ederek
hazirlayiniz. Sise icerigi ¢oziilene kadar calkalayimz. Diger ¢oziiciiler, sulandirma esnasinda
cokelti olusmasina sebep olabileceginden, sadece Steril Enjeksiyonluk su kullaniniz. Koruyucu
veya inorganik tuzlar igeren ¢oziiciileri kullanmayiniz. ilag bu sekilde hazirlandiginda ortaya
cikan c¢ozelti, etkili bir antimikrobiyal koruyucu icermektedir; hazirlanan ¢ozeltinin her

ml’sinde 50 mg intravendz klaritromisin bulunur.

Diliisyon (Ikinci Adim)

Steril Enjeksiyonluk su ile sulandirilmis ilag (500 mg/10 mL Enjeksiyonluk Su), asagidaki
cozeltilerden birinin en az 250 mL’sine ilave edilerek tekrar seyreltilir ve infiizyon olarak

uygulanir:

Laktatl: Ringer Cozeltisi’nde %5 Dekstroz, 5% Dekstroz, Laktatli Ringer, %0,3 Sodyum
Kloriir’de %5 Dekstroz, %5 Dekstroz’da Normosol-M, % 5 Dekstroz’da Normosol-R, % 0,45
Sodyum Kloriir’de %5 Dekstroz ve %0,9 Sodyum Kloriir.

Bu sekilde hazirlanan 1 mL infiizyon soliisyonu 2 mg klaritromisin igerir.
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ONEMLI NOT: KULLANIMDAN ONCE HER iKI ADIMDA TAMAMLANMALIDIR.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

ORADRO’yu flakonun ve kutunun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra

kullanmaymiz. Son kullanma tarihi kutu tistiinde belirtilen ayin son giintidiir.

Flakon icindeki ¢ozeltide renk degisikligi veya parcaciklar fark ederseniz ORADRO’yu

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degigikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine fla¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
Mefar Ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah, Ensar Cad. No:20

Kurtkdy — Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ..... tarihinde onaylanmistir.
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