KULLANMA TAL IMATI

DORAMYC iN 1.500.000 I.U. film tablet
Oral yoldan kullantlir.

e Etkin madde:Her bir tablet 1.500.000 I.U. spiramisin icerir.

e Yardimci maddeler:Misir niastasl, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat,
hidroksipropil seltlozsilika kolloidal susuz, mikrokristalin selliloz, ogrg Il 85F18422
white (polivinil alkol-part. hydrolyzed, titanyumiaksit (E171), macrogol 4000, talk).

Bu ilac kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkt sizin igin 6nemli bilgiler icermekeedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonragekkumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaavegzaciniza dagniz.

e Bu ilac kkisel olarak sizin icin recete edilghir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasyengittginizde doktorunuza
bu ilaci kullandginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunilag hakkinda size énerilen dozugidda

yuksek veya digtk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DORAMYQN nedir ve ne igin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DORAMYQN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. DORAMYCIN nedir ve ne igin kullanilir?

DORAMYCIN etkin madde olarak Spiramisin icermektedir ve roéiét grubu bir antibiyotiktir.

DORAMYCIN, film tablet formunda hazirlangtir. Yalnizca &z yolu ile alinir.

DORAMYCIN duyarli mikroorganizmalarin neden ofdu enfeksiyonlarin tedavisinde

kullaniimaktadir:

» Kulak Burun Bg@az enfeksiyonlari, bronkopulmoner, kutandziza bglugu, genital
(6zellikle prostatit) ve kemik enfeksiyonlari,

* Meningokok menenijitinin profilaksisinde, Rifampinikkontrendike oldgu durumlarda
(spiramisin meningokok menenijiti tedavisinde kuilenaz),

» Akut romatizmal atgntkstntn profilaksisinde, penisilin alerjisi olaastalarda,
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» Tablet formu olarak: Protozoal enfeksiyonlardanstydazmazda endikedir. Anneden bgbe
gecki onlemek amaciyla Toxoplazma gondii'nin tedavisikdllanilir.

2. DO RAMYCiN kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DORAMYC IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

+ Spiramisin veya gier makrolitlere kan ya da DORAMYGN'in bilesimindeki herhangi bir
maddeye kay asiri duyarliliginiz varsa,

» Emziren annelerde bu ilaci kullanmayiniz.

» Ergot turevi ilaglar (6zellikle migren icin verilgse) aliyorsaniz.

DORAMYC iN'i asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

* Glukoz-6-Fosfat Dehidrogenaz enzim ekgikblan hastalarda bu ilaci kullanmayiniz.
Bu uyarilar, gecnsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkgee litfen doktorunuza
dansiniz.

DORAMYC iN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DORAMYCIN besin alimindan etkilenmez, a¢ ya da tok kulipilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Spiramisin gerekli oldgunda gebelikte kullanilabilir. Hamile kadinlarda ygan olarak
kullanilmasina rgmen Spiramisin'in, malformasyon ya da fetis Uzerirtdksik bir etki
gosterdgine dair bir bulgu yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
daniniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Spiramisin anne sutiine gecer. Spiramisin  kullanamzieen annelerin  ¢ocuklarinda
gastrointestinal rahatsizliklar gozlensi. Bu nedenle emzirme doneminde Spiramisin
kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
Spiramisin'in ara¢ ve makine kullanma tGzerine heghair etkisi yoktur.

DORAMYC iN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

DORAMYCIN'in iceriginde bulunan yardimci maddelere gaasiri bir duyarlilginiz yok ise, bu
maddelere bgli olumsuz bir etki beklenmez.
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Bu tibbi Grtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaadyum icerir. Bu miktar her hangi bir
yan etki olymasina sebep olmaz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Spiramisin makrolid grubunda bulunan bir antibiioti Makrolidlerin Ergot turevleri ile €
zamanli kullaniminda bazi iskemi durumlari bilamig olmakla birlikte, spiramisin ile ilgili
herhangi bir bildiri yoktur.

Spiramisin, karbidopa emilimini inhibe eder ve kakidlevodopa dizeyini dirtr. Klinik
g06zlem sonuglarina gére levodopa dozu ayarlanmalidi

Antibiyotik kullanan hastalarda bazi durumlardal @anan antikoagulanlarin aktivitesinde arti
g0Ozlenmitir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilae anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza ve eczacinizédvunakkinda bilgi veriniz.

3. DORAMYCIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikigi icin talimatlar:

Eriskinlerde: Ortalama doz ginde 6-9 MIU/gundur. Gurdidz 2 ila 3 defada alinmalidir.
Meningokok menenijiti profilaksisi i¢in;

Erigkinlerde: 3 MIU/12 saatte bir 5 gin alinmaldir.

Uygulama yolu ve metodu:
DORAMYCIN sadece @z yolu ile alinir. Besin alimindan etkilenmez ag ga tok olarak
kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

75.000 1U/kg/12 saatte bir, 5 gun sure ile kullavaktadir. 3 defaya bdlinerek 150.000-300.000
IU/kg/gun‘ddir.

Yasllarda kullanim:
Yaslilarda 6zel kullanimi yoktur. Yegkinlerde kullanilan doz énerilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi
Bobrek yolu ile atilmada icin bobrek yetmezIikli hastalarda doz ayarlangesekmez.

Karaci ger yetmezligi
Makrolid kullanimiyla, nadiren sarilik tablosunwtileettigi karacger yetmezlIgi gelisebilir.
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Eger DORAMYGN'in, etkisinin ¢ok gucli veya zayif ofgna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemauz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DORAMYdN kullandiysaniz:
Spiramisin yuksek dozlarda bile iyi tolere edili¥ilksek doz kullaniimasindan dolay! ortaya
cikabilecek istenmeyen durumlarda semptomatik tiediaerilir. Spesifik bir antidotu yoktur.

DORAMYGN'den gerekenden fazlasini kullassaniz bir doktor veya eczaci ile kgnouz.

DORAMYC iN'i kullanmay! unutursaniz
Eger bir dozu unutursaniz, egdlenmeyiniz. Bir sonraki doz zamani yakingdiee, hatirlar
hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozu norzshaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiBzden fazla dozu almay! unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

DORAMYC iN ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
DORAMYCIN'i kullanmay1 birak@inizda hicbir etki ile kanlasmaniz beklenmez. g&r bazi
etkiler olduzundanstpheleniyorsaniz doktorunuza dgniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, DORAMYGQN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olarsilkirde yan
etkiler olabilir.

DORAMYCIN kullanimi sirasinda ofabilecek yan etkiler genellikle hafifddettedir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunua veya size en yakin hastanenin
acil bolimiine bavurunuz:

Psddomembran kolitleri

Quincke's 6demi ve anafilaktiok

Karacper fonksiyon testlerinde anormallikler
Hemolitik anemi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méllale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

« Karin &risi, bulanti, kusma, diyare
« Kasinti, Dokiintu, Urtiker,
» Parestezi

Bu yan etkiler cok seyrek goralir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hagireniz ile kongunuz. Ayrica kagilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da &0 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarakKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenlii
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. DORAMYCINin saklanmasi
DORAMYGQN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DORAMNCkullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ssiiz DORAMYQN'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicineilag San. ve Tic. A.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Gunesli, Bagcilar, istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09

Uretim Yeri:

World Medicineilag San. ve Tic. A.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, K.:1B-Zemin-4-5-6,
Gunesli, Bagcilar, istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Bu kullanma talimati 07.04.2016 tarihind@aylanmtir.
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