KULLANMA TALIMATI
KLAMAXIN 500 mg film tablet
Agizdan uygulanmr.
e Etkin madde: Her film tablette 500 mg klaritromisin.
e Yardunci maddeler: Kroskarmellos sodyum, prejelatinize nigasta, avicel pH 101,

silikajel, povidon K 30, stearik asit, magnezyum stearat, avicel pH 102, talk,
opadry OY-L 22920.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatmi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmgmiz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimuzt séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakdanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KLAMAXIN nedir ve ne icin kullanilir?

KLAMAXIN’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
KLAMAXIN nasu kullamdir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KLAMAXIN’in saklanmasi

N

Bashiklan yer almaktadir.
1. KLAMAXIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

KLAMAXIN beyaz renkte, oval, bikonveks tabletlerdir. Bir kutuda 14 tablet bulunan
ambalaj seklinde satisa sunulmugtur.

Her bir KLAMAXIN film tablet, 500 mg klaritromisin igerir.
KLAMAXIN film tablet (klaritromisin) makrolid adi verilen bir gruba ait yari-sentetik bir

antibiyotiktir. Klaritromisin, bakterilere karst etkisini, duyarhi bakterilerde protein
sentezine engel olarak gosterir.




KLAMAXIN film tablet yetiskinlerde ve 12 yagindan biiyiik gocuklarda gesitli
mikroorganizmalarin neden oldugu su enfeksiyon hastaliklarimin tedavisinde kullanimak

icindir:

Farenjit (yutak iltihabi), tonsillit (bademcik iltihab1), akut maksiller siniizit (siniis
iltihabi) gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari,

Kronik bronsitie akut bakteriyel alevlenme, pnomoni (zatiirre) gibi alt solunum
yolu enfeksiyonlari,

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu komplike olmayan, gesitli deri ve
yumugak doku enfeksiyonlan,

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

KLAMAXIN film tablet ayrica agagidaki tablolarda da kullamimaktadir:

Bazi AIDS (edinilmis immiin yetmezlik sendromu) hastalarindaki, bir mikobakteri
tiiriine (mikobakterium avium kompleksi) bagh enfeksiyondan korunma amaciyla,

On iki parmak barsag iilseri niiksiiniin azaltlmas: igin, H. Pylori adindaki
bakterinin yok edilmesi (eradikasyonu) amaciyla,

Dis enfeksiyonlarinin tedavisinde.

2. KLAMAXIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

KLAMAXIN’i asapidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Klaritromisine, eritromisine veya makrolid grubu antibiyotiklere, ayrica
KLAMAXIN film tablet igindeki diger bilesenlerden herhangi birine Kars: alerjik
(asirt duyarh) iseniz,

Su jlaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol (saman nezlesi ya da
aletji igin kullamlir), sisaprid (mide hastalign igin kullanilir), pimozid (bazi
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullantlir), terfenadin (saman nezlesi ya da
alerji igin kullamlir), ergotamin (migren i¢in kullanilir), dihidroergotamin (migren
icin kullanilir), lovastatin ya da simvastatin (kolesterol yiiksekligi igin kullanilir),

Bobrek veya karaciger rahatsizhifimz varken kolsisin (gut (damla) hastalig1, ailevi
Akdeniz hummasi ve Behcet hastalifimn tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz,



e Midazolam (sakinlestirici) igeren ve agiz yoluyla kullanilan bir ilag
kullaniyorsamz,

¢ QT uzamasi (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu oOykiiniiz
varsa; (uzun QT sendromu/T orsades de Pointes’e neden olabilir),

e Bobrek bozuklugu ile birlikte siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diigiik olmasi) ya da kalp aritminiz (¢arpmntimz)
varsa doktorunuza damginiz.

KLAMAXIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o ishal olursaniz veya dnceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysamz. Hemen
hemen biitin antibakteriyel ilaglann kullamminda kendisini ozellikle hafif ile
siddetli ishal ile belli eden bir bagirsak iltihabi (antibiyotige bagh kolit
“psodomembrandz kolit”) ortaya cikabilir.

e Bobrekleriniz siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun
azaltilmasina veya doz aralannin agilmasma karar verebilir. Siddetli bobrek
yetmezliginiz varsa dikkatli olunmalidir. Ancak efer bobrekleriniz normal
cahgiyor fakat karacigerinizde bozukluk var ise, KLAMAXIN doz ayarlamas
yapiimadan kullamlabilir.

e Kolsisin igeren bir ilag kullamyorsaniz. Ozellikle yaslilarda olmak iizere ve
bazilar bébrek yetmezligi olan hastalarda ortaya ¢tkan kolgisin zehirlenmesi
bildirimleri bulunmaktadir.

e Kas zafiyeti belirtileri siddetlendiyse,

e Uzun siireli klaritromisin kullandiysamiz, duyarli olmayan bakteri ve mantar
sayisinda artisa sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde
uygun tedaviye baglanmahdr.

e Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlanin (kan sekerini diizenleyen ilaglar)
velveya insiilinin eszamanli kullanimy, kan sekeri diizeyinde Omemli Olgiide
azalmaya neden olabilir. Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi
tavsiye edilir.

e Klarittomisin varfarin (kan pihtilasmasim  onleyen bir ilag) ile birlikte
uygulandiginda, ciddi bir kanama riski ve pihtilagma zamaninda Snemli artig riski
vardir. Eszamanh olarak klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandirict ilaglar)
alindiginda, pthtilagsma zamanlar sik sik kontrol edilmelidir.



e Statinler (kolesterol diigiirmek igin kullanilan ilaglar grubu), klaritromisinle
birlikte kullam!diginda miimkiin olan en diisiik dozlarda uygulanmalidir.

e Kiaritromisinle eszamanh olarak triazolam ya da midazolam (sakinlegtirici ilaglar}
kullamldigs durumlarda dikkatli olunmalidir.

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

e Toplumda kazanilmig zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden once duyarlilik
testi yapilmas: onemlidir.

e Hafif ve orta siddette deri ve yumusak doku enfeksiyonlari tedavisinde
Kiaritromisin verilmeden nce duyarlilik testi yapilmasi onemlidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

Bu rahatsizliklar icin tedavi gdrmeniz gerekebilir veya doktorunuz dozu azaltabilir, ya da
tedaviyi tamamen durdurmaniz gerektigini dugiinebilir (bkz. B&liim 4, Olas: Yan Etkiler
nelerdir?)

-

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

sadece bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullanilmalidir. Bu ilaglar, drnegin soguk
alginlign gibi, viriislerin neden oldugu enfeksiyonian tedavi etmezler. KLAMAXIN bir
bakteriyel enfeksiyonun tedavisi i¢in regete edildiginde, hastalarin tedavi baslangicinda
kendilerini iyi hissetmeleri ¢ok normaldir, ancak buna aldanarak ilag erken donemde
kesilmemeli, mutlaka doktor tarafindan belirtilen siire tamamlanmahdir. Dozlarn
atlanmasi ve tedavi siiresinin tamamlanmamasi, meveut tedavinin etkinligini azaltir ve
bakterinin diren¢ kazanma olasiigini artirarak, gelecekte KLAMAXIN veya baska
antibakteriyel ilaglarla tedavi edilebilirligini ortadan kaldirr.

KLAMAXIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

KLAMAXIN ag ya da tok karna alinabilir.

Hamilelik

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Klaritromisinin gebelik sirasinda kullamminin giivenilirligi saptanmamugtar. Bu nedenle,
KALAMAXIN’in dikkatli bigimde yarar risk degerlendirmesi yapiimadan kullanilmasi
snerilmez. KLAMAXIN diger altenatif tedavilerden higbirinin uygun olmadign klinik

durumlar harig, hamilelikie kullanilmamalidir. Doktorunuz dikkatli bir risk/yarar
degerlendirmesi yapacaktir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgiiz.
Klaritromisinin emzirilen bebeklerdeki giivenilirligl saptanmamgtir.
KLAMAXIN’i kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullamm

KLAMAXIN’in ara¢ ve makine kullammi {izerine etkisi hakkinda veri bulunmamaktadir.
flag ile vertigo (bag dénmesi), konfiizyon (sersemlik) ve dezoryantasyon (cevreye uyum
zorlugu) ortaya ¢ikma potansiyeli hastalarin ara¢ ya da makine kullanmasi Oncesinde
dikkate alinmahidir.

KLAMAXIN’in iceriginde bulunan baz yardima maddeler hakkinda énemli
bilgiler

KLAMAXIN film tabletler sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin goz oniinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanm

Asagdaki ilaglardan birini ahyorsanz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler
almaniz gerekebilir, doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

e Eger su ilaglan kullamyorsamz kan diizeylerinde artig goriilebilir; Alfentanil
(sakinlestirici grubu ilag), alprazolam (sakinlestirici grubu ilag), astemizol (alerjik
solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), bromokriptin (bazi beyin
hastaliklari ve diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag), digoksin (kalp
hastaliklarinda  kullanilan bir ilag), disopiramid (kalp ritm bozukluklannin
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 yiikseklifi tedavisinde kullanilan bir ilag), metilprednizolon
(alerji ve romatizma tedavisinde kullamlan bir ilag), midazolam (sakinlestirici
grubu ilag), omeprazol (mide iilseri ve reflii hastalizimin tedavisinde kullanilan bir
ilag), oral antikoagiilanlar (kan sulandirict ilaglar, omn. varfarin), pimozid (sinir
sisterni hastaliklariin tedavisinde kullanilan bir ilag), rifabutin (cesitli enfeksiyon
hastaliklannin tedavisinde kullamian bir ilag), sildenafil (cinsel fonksiyon
bozuklugu tedavisinde kullamlan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin
tedavisinde kullamlan bir ilag), sisaprid (sindirim sistemi hastaliklarimn
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tedavisinde kullamlan bir ilag), siklosporin (organ nakli reddinin dnlenmesinde ve
bazi romatizmal veya gbz hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanlan bir ilag), sirolimus ve
takrolimus (organ nakli reddinin onlenmesinde kullanilan ilaglar), teofilin
(solunum yolu hastaliklariin tedavisinde kullamlan bir ilag), terfenadin (alerjik
solunum sistemi hastahklannda kullanilan bir ilag), triazolam (sinir sistemi
hastaliklarindakullamlan  bir ilag), vinblastin (bazt kanser hastaliklarimn
tedavisinde kullamlan bir ilag) ve valproat (epilepsi tedavisinde kullamlan bir

ilag).

Rifampisin (bir tiir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi
tedavisinde kullamilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullamlan bir
bitki) klaritromisin metabolizmasini artirabilir. Bu durum, etkinliginin azalmasina
yol agan subterap0tik Klaritromisin diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin
plazma diizeyinin de izlenmesi gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglarin diizeyini
artabilir.

Rifabutin (mikobakteri ad1 verilen mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlarnn
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve Klaritromisinin eszamanl kullaniminda,
rifabutin serum diizeyi artarken klaritromisin seram diizeyi azalarak iiveit riski
artisina yol acar.

Klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir
ilag) ile birlikte kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir.

Ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanilmasinda da dikkatli olunmalidir; 1 g/giin’den daha yiiksek klaritromisin
dozlar ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir. Bébrek islevleri azalmug hastalarda
ilag tedavisi yoniinden bir artirici olarak ritonavir, atazanavir ve sakinavir gibi
diger HIV (AIDS) ilaglan ile birlikte kullanildifinda benzer doz ayarlamalan
diigiiniilmelidir.

Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, ozellikle kalp hastalarinda
bazilan hayat1 tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 goriilmiistiir: Sisaprid
(sindirim sistemi hastahiklannin tedavisinde kullamlan bir ilag), pimozid (sinir
sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum
sistemi hastaliklaninda kullamlan bir ilag), kinidin (bazi kalp rahatsizliklannda
kullanilan bir ilag) veya disopiramid (kalp ritm bozukluklarmin tedavisinde
kullanilan bir ilag) (bkz. Bolim 2, KLAMAXIN'i kullanmadan &nce dikkat
edilmesi gerekenler).

Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullam!masinda da
benzer etkiler goriilmiigtiir. Ayni etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte
uygulanmasiyla da gorillmigtiir.



Isitme  sistemine  zarar verebilecek  (ototoksik) ilaglarla,  ozellikle
aminoglikozitlerle kullamminda dikkatli olunmalhidur.

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

Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlar, ornegin efavirenz, nevirapin,
rifampisin, rifabutin ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasin1 hizlandirabilir.

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

Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitérleri
(mantar enfeksiyonu tedavisi ve insan immin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu
tedavisinde kullanlan ilaglar) cift yonlii ilag etkilesimine yol agabilirler. Eg
zamanh olarak alan hastalar artrms veya uzamig farmakolojik etki belirtileri
agisindan yakindan izlenmelidir.

Klaritromisin kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget
hastahginin tedavisinde kullamilan bir ilag) ile birlikte kullamldiginda da, baz1
durumlarda kolsisin zehirlenmesi olugmusgtur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte
kullamlmas1 durumunda, bu zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli
olunmalidir.

Babrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri adl bir kan hastalifina sahip
olan hastalarda, klaritromisinin ranitidin bizmut sitrat (ilser tedavisinde kullamlan
bir ilag) tedavisiyle birlikte ahnmasi Onerilmez.

Klaritromisin ile eszamanl olarak verapamil, amlodipin veya diltiazem (kalp
rahatsizhklart ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanidan ilaglar) kullamldifi
durumlarda kan basinci diisiikligi, kalp ahmmnin yavaslamasi ve laktik asidoz
gozlemlenmistir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmigtir.

Su ilaglan kullamyorsamz doktorunuza damsmiz: metilprednizolon (alerji ve
romatizma tedavisinde kullamlan bir ilag), vinblastin (baz1 kanser hastaliklarinin
tedavisinde kullamilan bir ilag), aprepitant (kanserde goriilen bulanti tedavisinde
kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklanimin tedavisinde kullamlan bir
ilag), beta-laktam antibiyotikleri, takrolimus (organ nakli reddinin énlenmesinde
kullamlan bir ilag) ya da siklosporin (organ nakli reddinin onlenmesinde ve bazi
romatizmal veya goz hastaliklarimn tedavisinde kullanilan bir ilag).



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KLAMAXIN nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
e Doktorunuz KLAMAXIN ile tedavinizin ne kadar siirece@i ve hangi dozda, kag
tablet almamz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine
tam olarak uyunuz.

e Eger KLAMAXIN’i nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

e KLAMAXIN’in yetigkinler igin 6nerilen genel dozu, 6 - 14 giin veya 7 - 14 giin
sireyle giinde iki kez (12 saatte bir) 250 veya 500 mg’dir. Mikobakteriyel
enfeksiyonlarda tedavi siiresi daha uzundur (3 - 4 hafta veya daha uzun) ve daha
siddetli durumlarda, doz giinde 1000 mg’a ¢ikartilabilir. Doktorunuz, sizde
bulunan enfeksiyonun niteligine gore, almamz gereken dozu ve ne kadar siireyle
alacagimz soyleyecektir.

e H. pylori eradikasyonunda doz: On iki parmak barsagt @ilserinin niikslerinden
korunmada H.pylori eradikasyonu igin, doktorunuzun onerecegi tedavi rejimine
gore diger ilaglarla birlikte 7,10, 14 veya 28 giin siireyle, giinde iki ya da iig defa
500 mg klaritromisin alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
e KLAMAXIN’in, 12 saat arayla, sabah ve akgam her giin ayn saatte yutulmasina
bzen gosterilmelidir, boylelikle kammizdaki ilag miktart her zaman i¢in sabit ve

diizenli olacaktir.

e KLAMAXIN'i agiz yoluyla alimiz, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutunuz
(6rnegin bir bardak su ile). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayimz veya ezmeyiniz.

e Doktorunuz KLAMAXIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
[yilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e {lacimzi zamaninda almay1 unutmayimz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm:

KLAMAXIN 12 yagindan kiigiik gocuklarda calistimadigindan gocuklara verilmemelidir.
Bu yas altindaki gocuklarda kullamlmak izere siispansiyon formlan bulunmaktadir.



Yashlarda kullamm:
Siddetli bobrek bozuklugu olan yash hastalarda, doz ayarlamasi diigiiniilmelidir.

Ozel kullamm durumlan
Bobrek yetmezligi: Onemli bobrek bozuklugu olan hastalarda KLAMAXIN dozu yanya,
yani giinde bir defa 250 mg’a, veya enfeksiyon siddetli ise, giinde iki defa 250 mg’a

indirilmelidir. Bu gibi hastalarda tedavi 14 giinden uzun sij_rmemelidir. Orta derecede
bbrek bozuklugu olan hastalarda giinde en ok bir KLAMAXIN film tablet alinabilir.

Karaciger yetmezlifi: Karaciger fonksiyonu bozuk hastalara KLAMAXIN uygulanirken
dikkatli olunmahidir.

Eger KLAMAXIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLAMAXIN kullandiysamz:

Asirt miktarlarda KLAMAXIN alimimin, mide-barsak sistemine iligkin belirtiler vermesi
beklenir. Agirt dozda ayrica alerjik reaksiyonlar da goriilebilir.

KIAMAXIN den kullanmamiz gerekenden fazlasi kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

KLAMAXIN’i kullanmay: unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar haurlamaz ilact iginiz. Ancak bir sonraki dozun
zamam gelmisse, unuttufunuz dozu atlaymiz ve her zaman oldugu gibi, giinde tek doz
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan tek dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayimz.

KLAMAXIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayimz.
Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLAMAXIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandinlmigtir:
Cok yaygmn: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir,

Yaygm: 10 hastanun 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastamn 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.



Seyrek: 1000 hastanm 1’inden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Sikhigi bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen.

KLAMAXIN’in kullaniimas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Asapdakilerden biri olursa, KLAMAXIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kurdesen 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 kiigiik
morarma ve kanamalar).

Yaygin olmayan:

Carpinti
Alanin aminotransferaz artisi (ALT) (karaciger enzimleri)

Aspartat aminotransferaz artigi (AST) (karaciger enzimleri)

Siddetli kagint1 (pruritus)

Kurdesen (iirtiker)

Lokopeni (Kanda 16kosit sayisinin azalmast, sik enfeksiyon gegirme)

Nétropeni (Kanda notrofil lokositlerin ileri derecede azalmasi, sik enfeksiyon
gecirme)

Eozinofili (Kanda eozinofil 1kositlerin ileri derecede artmast, alerjik durumlarda
artis, kaginti, kizankhk)

Gama glutamil transferaz artigi

Sikh@ bilinmeyen:

Karaciger enzimlerinde artig ve sanlikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger
fonksiyon bozuklugu; anoreksi (siddeth istahsizlik), sarilik, koyu renkli idrar,
kasinti ya da karinda hassasiyet gibi karaciger iltihab1 belirti ve semptomlar
Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig ve genel belirtilerin eglik
ettigi ilag reaksiyonlar

Bazilar agiz yoluyla ahnan kan gekerini disiirici ilaglar veya insiilin tedavisi
goren hastalarda goriilen hipoglisemi (kan sekerinde diigme)

Kalpte siddetli ritm bozukluklar

Pankreas iltihabi {(enfeksiyonu)

interstisyel nefrit (bir gesit bobrek iltihabi)

Klaritromisin ve kolsisinin birlikte kullanimma bagls olarak, ozellikle yasghlarda ve
bibrek yetmezligi olan bazi hastalarda kolgisin zehirlenmesi

Iskelet kas1 yikim

Psodomembranéz kolit (siddetli ishal)

Erizipel (deri iizerinde iltihaph kizart1 ile belirgin akut atesli hastalik)

Fritrazma (kirmizimsi veya kahverengimsi lekeler olusmasiyla belirgin deri
hastaligi)

Agraniilositoz (Titreme ndbetleri, ates yiikselmesi ve mukozalarda ilserlerin
olusmas1)
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- Miyopati (kas agrlari, gligsiizliik)
- Bobrek yetmezligi

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

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

Yaygin olmayan:
- Vertigo (bag donmesi)
- Dil iltihaby, agiz iltihaby, agizda pamukguk ve dil renginde degigim
- Akyuvarlarda ve kan pulcuklannda azalma
- Kan iiresi ve kreatininde artig, karaciger enzimlerinde yiikselme
. Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)
- Vajinal enfeksiyon
- Tremor (titreme)
- Duyma bozuklugu
- Qastrit (yemek sonrast midede yanma)
- Karaciger enzimlerindeki gegici artiglar
- Kanda alanin fosfataz artist
- Kanda laktat dehidrogenaz artig1

Sikhg bilinmeyen:
- Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, cildin ve kendinden farklilagma, mani
(asiri mutlu ve 8zgiivenli davranis ile belirgin ruhsal bozukluk)
- lsitme kayb
- Konviilsiyonlar (ndbet)
- Kas agnisi
- Viicudun herhangi bir bolgesinde uyusma veya karincalanma hali (parestezi)
- Kanama (hemoraji)

- Akne
. Uluslararasi normallestirilmig oran (INR - pihtilagma zamanini dlgmede kullanilan
bir dlgek) artisi

- Protrombin (pthtilagsma) zamaninda uzama (PTZ)
- Anormal renkte idrar

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

Yaygin:
- Ishal

- Kusma

- Karnn agnsi

- Hazimsizhk

- Bulant1

- Uykusuzluk
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Yaygin olmayan:
- Istahsizlik
- Kabizlik
- Az kurulupu
- Karinda gerginlik
- Bag donmesi
- Endise ve kuruntu hali
- Kulak ¢inlamasi
- Titremeler
- Halsizlik
- Gogis agnsi
- Yorgunluk
- Gegirme
Sikhig bilinmeyen:
- Davrams degisikligi
- Kotii riiyalar
- Zihin karmagasi

- Tat alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik
- Dis renginde bozulma

Bu yan etkiler, KLAMAXIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstlagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. KLAMAXIiN’in saklanmasi

KIAMAXIN'i cocuklarm gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

KLAMAXIN’i 30°C’nin alunda oda sicakhifinda ve ambalajinda saklayimz. Igiktan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KIAMAXIN’i kullanmaymiz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLAMAXIN’i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: LEULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 - ISTANBUL

Uretim yeri: LE.ULAGAY flag Sanayii TURK A.§ Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL
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Bu kullanma talimatt

tarihinde onaylanmustir.
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