KULLANMA TALIMATI

REMORA 150 mg film tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Roksitromisin 150 mg

o  Yardimci maddeler: Oksietilen oksipropilen polimer, Povidon K30 hidroksipropil
seliiloz, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), misir nisastasi, Mg-stearat, talk, Film
kaplama maddesi [hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), Hidroksipropil
seliiloz (E463), azorubine (E122), sar1 demir oksit (E172), sunset sarist FCF lak
(E110), indigo karmin lak (E132)]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REMORA nedir ve ne icin kullanilir?

2. REMORA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REMORA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REMORA'nin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
1. REMORA nedir ve ne i¢in kullanilir?

REMORA, 1 tablette 150 mg roksitromisin etkin maddesi icerir. 10 film tablet iceren blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

REMORA, makrolidler ad1 verilen gruba dahil bir antibiyotiktir. Duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size REMORA’y1 agagidaki nedenlerden biri veya birkac1 dolayisiyla regetelemis
olabilir:
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e Kulak, burun veya bogaz bolgesinde yerlesmis bir enfeksiyonu tedavi etmek i¢in
Solunum yollarina (akcigerler, bronglar gibi) yerlesmis bir enfeksiyonu tedavi etmek
icin

Ureme organlarina yerlesmis bir enfeksiyonu tedavi etmek icin

Cinsel temasla gecen bir enfeksiyonu tedavi etmek igin

Derinizde veya yumusak dokularda yerlesen bir enfeksiyonu tedavi etmek igin

Ag1z boslugunda yerlesmis bir enfeksiyonu tedavi etmek i¢in

2. REMORA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REMORA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Roksitromisin ya da REMORA’nin i¢indeki maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,
e Makrolidler denen antibiyotik grubuna kars1 alerjiniz varsa,
e Damarlar daraltici etkiye sahip, migren bas agrilarinda kullanilan ergo alkaloidleri ad1
verilen ila¢ grubundan bir ila¢ kullaniyorsaniz,
e Viicut agirhiginiz 40 kg'dan diisiikse kullanmayiniz.

REMORA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger yetmezliginiz varsa (doktorunuz bu duruma ragmen ilacin kullanilmasina
karar verdiyse, diizenli araliklarla karacier fonksiyon testleri yaparak ve gerekirse
dozu azaltarak sizi yakindan takip etmeyi isteyebilir),

e FErgot alkaloidleri (¢avdarmahmuzu denilen bir mantardan elde edilen ilag-kan
damarlarini biiziicii etkisi vardir) ile birlikte kullantyorsaniz,

e Kanmizda potasyum ve magnezyum disiikliigii varsa ve bu durum heniiz
diizeltilmemisse (kalbinizde ritim bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp
fonksiyonlarinizi yakindan takip etmek isteyebilir).

e Diger makrolid grubu antibiyotiklerde oldugu gibi myastenia gravisin (bir tiir kas
giicsiizligli hastalig1) ciddiyetini artirabilir.

e Kalpte ritim bozuklugu olmasimi engelleyen ila¢ (Simif IA ve III anti-aritmik)
kullanmakta olan hastalarda kullanilmamalidir.

e Kalbinizle ilgili uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani
oliimlere yol agabilen bir durum) sizde dogustan mevcutsa kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

REMORA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
REMORA’nin emilimi yiyeceklerden etkilendigi i¢in tabletleri yemeklerden once yeterli
miktarda sivi ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda ¢ignemeden yutunuz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda REMORA’nin kullanimi1 konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
REMORA gerekli olmadikg¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda REMORA ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne
stitline gecen etkin maddeden korumak i¢in, emzirmeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanma ve dikkat gerektiren islerin yapilmasi durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir.

REMORA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
REMORA’nin igerdigi boyar maddeler sunset sarist (E110) ve azorubine (E122) alerjik
reaksiyonlara neden olabilir

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve ¢avdarmahmuzundan elde edilen ve damar daraltict
etki yapan ilaglar) ile birlikte kullanildiginda ergotizm adi verilen bir zehirlenme
tablosunun gelismesine yol acabilir.
Terfenadin (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanildiginda kalpte ritim bozukluklarina yol agabilir.
Karacigerde ayni enzim sistemiyle par¢alanan ilaglar:

- astemizol (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir),

- sisaprid (mide barsak sistemindeki hareket bozukluklarinda kullanilir),

- pimozid (baz1 psikiyatrik hastaliklarda kullanilir) gibi ilaglar ile birlikte

kullanildiginda kalpte ritim bozukluklarina yol acabilir.

Bromokriptin (parkinson hastaligi, bazi hipofiz hastaliklar1 ve iireme bozukluklarinda
kullanilir) ile birlikte kullanildiginda kanda bromokriptin seviyesi artabilir.
Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilagtir) ile birlikte kullanildiginda
kanda siklosporin seviyesi artabilir. Birlikte kullanilacagi zaman siklosporin dozu
azaltilmal1 ve bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir.
K vitamini antagonistleri (damarda tikaniklik olusumunun 6nlenmesi i¢in kullanilan
ilaglar) ile birlikte kullanildiginda, protrombin zamanini 6lgen test diizenli olarak takip
edilmelidir.
Disopiramid (kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullani1ldiginda, EKG takibi ve kanda disopiramid seviyesinin izlenmesi gerekir.
Digoksin ve diger kalp glikozidleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaclar) ile
birlikte kullanildiginda, bulanti, kusma, ishal, bas agris1, sersemlik hissi ve kalpte ritim
bozuklugu ile kendini gdsteren ve kanda bu ilaglarin seviyesinde artisin goriildiigii
zehirlenme tablosuna yol acabilir. EKG takibi ve kanda kalp glikozidlerinin
seviyesinin izlenmesi gerekir.
Midazolam (anestezide kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda midazolamin
etkisi uzayabilir ve gili¢lenebilir.
Smif IA ve II anti-aritmik ilaglar (kalpte ritm bozuklugunu engelleyen ilaclar) ile
birlikte kullanildiginda kalpte ritim bozuklugunu artirabilir.
Teofilin ile birlikte kullanildiginda plazma konsantrasyonlarinda genellikle doz
ayarlamasi gerektirmeyen hafif bir yiikselme oldugu gosterilmistir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

3. REMORA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar

Kullanacaginiz giinliik doz, 12 saat arayla birer tablet REMORA 150 mg olmak iizere toplam
300 mg'dur.

Uygulama yolu ve metodu

REMORA agizdan alinir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, yemeklerden
once ve ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Viicut agirliginiz 40 kg'dan diisiik ise REMORA’y1 kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
40 kg'n lizerindeki ¢ocuklarda (4 yas tizeri) glinde 2 kez 150 mg REMORA kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda giinde 2 kez 150 mg REMORA kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda giinde 2 kez 150 mg REMORA kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde tek doz 150 mg REMORA kullanilabilir.

Eger REMORA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla REMORA kullandiysaniz
REMORA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REMORA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. .

REMORA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
REMORA tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, enfeksiyona bagh
sikayetleriniz yeniden baslayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, REMORA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REMORA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz
e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz
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e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa

e Derinizde asir1 kasintiyla birlikte yaygin kirmizi dokiintiiler ve toplu igne basi
biiyiikliigiinde morluklar olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REMORA' ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz
e Bulanti, kusma, mide agrisi, kanli ishal
e Karinda siddeti giderek artan agri, beraberinde bulanti ve kusma olmasiyla kendini
gosteren pankreas iltihaplanmasi
e Bulanti, karin agrisi, halsizlik, istahsizlik, eklem agrilar1 ile birlikte gz aklarinda ve
deride sararma, idrar renginde koyulagma ile kendini belli eden akut karaciger
iltihaplanmasi
e AST, ALT ve alkalin fosfataz gibi enzimlerin kandaki seviyelerinde orta siddette
yiikselme goriilebilir.
e Uzun siireli kullanimda bu antibiyotige duyarli olmayan mikroorganizmalarin asiri
iiremesi s6z konusu olabilir. Buna bagli olarak iiste eklenen bir bagka enfeksiyon
varlig1 agisindan doktorunuz sizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
e Tat ve/veya koku alma duyularinda bozukluk olabilir.
e Sersemlik hissi, bas agrisi, viicudun herhangi bir bolgesinde yanma, karincalanma
veya uyusma seklinde hissedilen 6znel duyu bozuklugu
e Varsani, hayal gérme (haliisinasyonlar)

Bunlar REMORA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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. REMORA’nin saklanmasi

REMORA ’yt ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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15-30°C’ arasindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REMORA 'yt kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REMORA ’y1 kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARETA.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri: - .
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 29/03/2013 tarihinde onaylanmigstir.
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