KULLANMA TALIMATI

RITOSIN® 150 mg film tablet
Agizdan alhwnr,

» Etkin madde: Roksitromisin 150 mg

» Yardimct maddeler: Poloksomer, P.V.P, hidroksipropilseluloz, aerosil , nisasta,
magnezyum stearat, talk, Opadry Y-1-7000 Beyaz

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

+ Bu kullanma talimatim saklayinez. Daha sonra tekrar okumaya ihtivae duyabilivsiniz.

= Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanm srrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorumuza bu ilact
kullandigimz séyleyiniz.

* Butalimatia yazilanlara aywen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda
Yiksek veya digiik dog kullanmaymiz.

Bu Kuvllanma Talimatinda:

1. RITOSIN nedir ve ne icin kullambir?

2. RITOSIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RITOSIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RITOSIN’in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir,

1. RITOSIN nedir ve ne i¢in kallanilir?

RITOSIN, 1 tablette 150 mg roksitromisin ctkin maddesi icerir. 10 film tablet iceren blister
ambalajlarda kullanima sunuimustur.

RITOSIN, makrolidler adi verilen gruba dahil bir antibiyotiktir. Duyarh mikroorganizmalarin
neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullanihir,

Doktorunuz. size RITOSIN’i agafidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla recetelemis
olabilir:

- Kulak, burun veya bogaz bolgesinde yerlegmis bir infcksiyonu tedavi etmek igin

Solunum yollarma (akcigerler, bronglar gibi) yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek igin

Ureme organlarma yerlesmig bir infeksiyonu tedavi etmek igin

Cinsel temasla gegen bir infeksiyonu tedavi ctmek igin

Derinizde veya yumugak dokularda yerlesen bir infeksiyonu tedavi etmek igin

Agiz boglugunda yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek igin

2, RITOSIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RITOSIN'i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ:

* Makrolidler denen antibiyotik grubuna karsi alerjiniz varsa,




» Damarlar daraltict etkiye sahip, migren bagagrilarinda kullanilan ergo alkaloidleri ad1 verilen
ilag grubundan bir ilag kullamiyorsamiz,

& Vilcut agirhigimiz 40 kg'dan disiikse kullanmayimz.
RITOSIN’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ:

& Karaciger yetmezliiniz varsa (Doktorunuz bu duruma ragmen ilacin kullamlmasina karar
verdiyse, ditzenli araliklarla karaciger fonksiyon tustlm yaparak ve gerekirse dozu azaltarak sizi
yakindan takip etmeyi isteyebilir).

* Frgot alkaloidleri (¢avdarmahmuzu denilen bir mantardan elde edilen ilag- kan damarlarim
blizlicll cikisi vardir) ile birlikte kullantyorsaniz.

= Kanimzda potasyum ve magnezyum diigiikliiti varsa ve bu durum heniiz diizeltilmemigse
(Kalbinizde ritm bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp fonksiyonlarmzi yakindan takip
etmek isteyebilir).

* Diger makrolid grubu antibiyotiklerde oldugu gibi Myastenia Gravis’in (Bir tiir kas giigsiizliigii
hastali#i) ciddiyetini artirabilir,

= Kalpte ritm bozuklufu olmasim engelleyen ilag (Sinif IA ve TIT anti-aritmik) kullanmakta olan
hastalarda kullamlmamalidir.

= Kalbinizle ilgili uzamig QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani Slimlere yol
agabilen bir durum) sizde dogustan meveutsa kullanilmamalhdir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
damginiz.

RITOSIN'in yiyecek ve icecek ile kullamilmass

RITOSIN’in emilimi yiyeceklerden etkilendigi igin tabletleri yemeklerden Snce yeterli mikiarda
s1v1 ile doktorunuzun Snerdigi miktarda ¢ignemeden yutunuz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Hamilelik sirasinda RITOSIN'in kullanimi konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
RITOSIN gerekli olmadikga hamilelik dneminde kullamimamalidir.

Tedaviniz swasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczactmza
darniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme sirasinda RITOSIN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda annc siitiine

gegen etkin maddeden korumak i¢in, emzirmeyi birakmamz gerekir,

Arac ve makine kullaninm



Ara¢ ve makine kullanma ve dikkat gercktiren islerin yapilmast durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

- Ergot alkaloidleri (ergotamin ve ¢avdarmahmuzundan elde edilen ve damar daraltici etki yapan
ilaglar) ile birlikte kullanildiginda crgotizm adi verilen bir zehirlenme tablosunun gelismesine yol
agabilir.

- Terfenadin (alerjik bastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir) ile birlikte kullanildiginda
kalpte ritim bozukluklarina yol agabilir.

Karaciferde ayni enzim sistemiyle pargalanan ilaglar:

o astemizol (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullarlir),

sisaprid (mide barsak sistemindeki harcket bozukluklarmda kullanslir),

pimozid (baz: psikiyatrik hastaliklarda kullamlir) gibi ilaglar ile birlikte kullanildiginda kalpte
ritim bozukluklarma yol agabilir.

el

<

- Bromokriptin (Parkinson hastaligi, bazi hipofiz hastalikiari ve iireme bozukluklarinda
kullanmlir) ile birlikte kullanildiginda kanda bromokriptin seviyesi artabilir.

- Siklosporin (Bafisiklik sistemini baskilayan bir ilagtir) ile birlikte kullamldiinda kanda
siklosporin scviyesi artabilir, Birlikte kullanilacag zaman siklosporin dozu azaltilmal ve bébrek
fonksiyonu kontrol edilmelidir.

- K vitamini antagonistleri (Damarda tikaniklik olugumunun &nlenmesi igin kullamlan ilaclar) ile
birlikte kullanildiginda, protrombin zamanini Slgen test diizenli olarak takip edilmelidir,

- Disopiramid (Kalpteki ritim bozukluklarimn tedavisinde kullamlan bir ilag) ile birliktc
kullanildiginda, EKG takibi ve kanda disopiramid seviyesinin izlenmesi gerekir.

- Dipgoksin ve diger kalp glikozidleri (Kalp yetmezligi tedavisinde kullamlan ilaglar) ile birlikte
kullamldifinda, bulanti, kusma, ishal, bag agrisi, sersemlik hissi ve kalpte ritim bozuklugu ile
kendini gosteren ve kanda bu ilaglarin scviyesinde artigin gériildtiglh zchirlenme tablosuna yol
agabilir. EKG takibi ve kanda kalp glikezidlerinin seviyesinin izlenmesi gerekir.

- Midazolam (Anestezide kullanilan bir ilag) ile birlikte kullamldipimda midazolamin etkisi
uzayabilir ve giiglenebilir.

- Suuf IA ve II anti-aritmik ilaglar (Kalpte ritm bozuklufunu engelleven ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda kalpte ritim bozuklugunu artirabilir.

- Teofilin ilc birlikte kullanildifinda plazma konsantrasyonlarmda genellikle doz ayarlamas:
gereltirmeyen hafif bir yiikselme oldugu gosterilmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanorsaniz veya son zamanlarda
hudlandinmiz ise litfen doktorunuza veya eczactuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3, RITOSIN nasil knllanihir?



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhin icin talimatlar:
Kullanacaginiz giinlikk doz, 12 saat arayla birer tablet RITOSIN 150 mg olmak fizere toplam 300
mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

RITOSIN agrzdan almir.

Tabletleri bir bardak su ile doktlorunuzun nerdigi miktarda yulunuz. Tabletleri, yemeklerden
Onee ve gignemeden yeterli miktarda sivi ile aliz.

Viicut agirhiginiz 40 kg’ dan diisiik ise RiTOSIN’I kullanmayimz.

Degisik yag gruplar:
Cocuklarda kullanim: _
40 kg’'m iizerindeki gocuklarda (4 yay iizeri) giinde 2 kez 150 mg RITOSIN kullanulabilir.

Yashilarda kullanim: )
Yaglt hastalarda giinde 2 kez 150 mg RITOSIN kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlar
Bobrek yetmezliinde kullanim: _
B3obrek yetmexligi olan hastajarda giinde 2 kez 150 mg RITOSIN kullamlabilir.

Karaciger yetmezliginde kullamm; _
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde tek doz 150 mg RTTOSIN kullanlabilir.

Eger RITOSIN in etkisinin gok giiclii veva zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla RITOSIN kullandiysaniz:

RITOSIN 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir dokior veya eczact ile
konugunuz,

RITOSIN'i kullanmay: unutursamiz;

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almaviniz.

R_iT()SiN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

RITOSIN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan brakirsaniz, infeksiyona bagh sikayetleriniz
yeniden baglayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi RITOSINin igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan ctkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RITOSIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

= Zorlukla ve hiriltilli bir gekilde nefes almaya baslarsaniz
® Yiiz, dil veya bogazimizda, yutmayi veya nefes almayi zorlagtiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa



¢ Derinizde agin kasmtiyla birlikte yaygin kirmiz dokiintiiler ve toplu igne basi biiviikliigiinde
morluklar olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger buniardan biri sizde meveut ise, sizin RITOSIN'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmariza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a scyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza hildiriniz ve size en
yvakin hastanenin acil hiliimiine basverunuz:

» Bulanti, kusma, mide agrisi, kanli ishal

» Kannda giddeti giderek artan agm, beraberinde bulantt ve kusma olmasiyla kendini gésteren
pankreas iltihaplanmas;

¢ Bulanl, karin agrisi, halsizlik, igtahsizlik, eklem agnlan ile birlikte pdz aklarinda ve deride
sararma, idrar renginde koyulagma ile kendini belli eden akut karaciger iltihaplanmas:

¢ AST, ALT ve alkalin fosfataz gibi enzimlerin kandaki seviyelerinde orta giddette yiiksetme
gériilebilir.

 Uzun stircli kullanimda bu antibiyotige duyarli olmayan mikroorganizmalarin agir1 firemesi séz
konusu olabilir, Buna bagli olarak iisle eklenen bir bagka infeksiyon varhip acisindan
doktorunuz sizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiltr.

Asadidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Tat ve/veya koku alma duyularinda bozukluk olabilir.

Sersemlik hissi, bag agrisi, viicudun her hangi bir bilgesinde yanma, karmcalanma veya uyusma
seklinde hissedilen §znel duyu hozuklugu

Varsanl, hayal grme (Haliisinasyonlar)

Bunlar RITOSIN'in hafif yan ctkilcridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyven herhangi bir van etki ile hkarsiasirsamz
doktorunuzu veva eczacruzt bilgilendiriniz.

5. RITOSIN'in saklanmas:
RITOSIN' i gocuklarin goremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.,
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RITOSIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Mimir $ahin Tlag San. Ve Tic. A.S.
Yunus Mah. Sanayt Cad. No:22
Kartal/Istanbul



Uretici: Biofarma ilag San. Ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No:17
Samandira-Sancaktepe/tstanbul

Bu kwdlanma talimaty ... ... ... ... ... larihinde onaylanmastir,



