KULLANMA TALIMATI

RULID ® 150 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 150 mg roksitromisin igerir.
e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, propil seliloz LHPC, pluronik F68, povidon 30,

magnezyum stearat, talk, aerosil 200, metil hidroksipropil seliiloz, dekstroz (susuz), propilen
glikol 1,2, titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RULID nedir ve ne icin kullanilir?

2. RULID kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RULID nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RULID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. RULID nedir ve ne icin kullanilir?

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

Piyasada RULID 300 mg film tablet adl1 bir formu daha bulunmaktadir.

RULID, makrolidler adi verilen gruba dahil bir antibiyotiktir. Bu antibiyotikler,
enfeksiyonunuza neden olan bakterileri dldiirerek veya biiyiimesini durdurarak etki gosterir.

Diger antibiyotikler gibi RULID de grip gibi viral enfeksiyonlara kars1 etkili degildir.

RULID, viicudun farkl1 blgelerinde bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmek igin
kullanilir. Ornegin:

- Akut farenjit (bogaz agris1 ve yutkunma sirasinda rahatsizlik)

- Bademcik iltihab1

- Siniizit (siniis iltihab1)

- Akut bronsit (6ksiiriige neden olan brons iltihabi)

- Kronik bronsitin alevlenmesi

- Zatiirre (ates, halsizlik, bas agris1 ile belirtilerini gosteren akciger enfeksiyonu)
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- Deri ve yumusak doku enfeksiyonu
- Gonokok adli bakterinin neden olmadig1 idrar yolu enfeksiyonu
- Impetigo (ciltte yaralara neden olan bakteriyel enfeksiyon)

2. RULID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RULID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Roksitromisin ya da azitromisin, klaritromisin veya eritromisin gibi makrolidler denen
antibiyotik grubu ilaglara veya bu ilacin i¢erdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa,

Alerjik reaksiyonun belirtileri sunlari icerebilir:

Deri dokiintiisii, kasinti, nefes darlig1 veya yiizde, dudaklarda veya dilde yutma veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sisme.

Bu ilac1 kullanabildiginizden emin olmak i¢in daima i¢indekileri kontrol ediniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Damarlar daraltici etkiye sahip, migren bag agrilarinda kullanilan ergot alkaloidleri adi
verilen kan damarlarini biiziicii etkisi bulunan ilag grubundan bir ila¢ kullaniyorsaniz,

RULID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hafif ile orta derecede karaciger yetmezliginiz, sarilik ve/veya asidin eslik ettigi sirozunuz
varsa (Doktorunuz bu duruma ragmen ilacin kullanilmasina karar verdiyse, diizenli
araliklarla karaciger fonksiyon testleri yaparak ve gerekirse dozu azaltarak sizi yakindan
takip etmeyi isteyebilir).

Kaninizda potasyum ve magnezyum diisiikliigii varsa ve bu durum heniiz diizeltilmemigse
(Kalbinizde ritim bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp fonksiyonlarinizi yakindan
takip etmek isteyebilir).

Diger makrolid grubu antibiyotiklerde oldugu gibi myastenia gravis’in (Bir tiir kas
giicsiizligli hastalig1) ciddiyetini artirabilir.

Kalpte ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilan ilaglar (Sinif IA (disopiramid gibi) ve
Smif III (amiodaron, sotalol, bretilyum gibi) anti-aritmik) ve astemizol, sisprid veya
pimozid gibi ilaglar kullanmakta olan hastalarda kullanilmamalidir.

Kalbinizle ilgili uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani 6liimlere
yol agabilen bir durum) sizde dogustan mevcutsa kullanilmamalidir.

Eger tedaviniz sirasinda siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu ve Toksik
Epidermal Nekroliz belirti veya semptomlari1) gézlenirse tedaviyi sonlandiriniz.

Eger tedaviniz sirasinda veya tedavi sonrasinda ishal gelisirse, ozellikle siddetli, kalici
ve/veya kanli olmasi durumunda, psddomembrandz kolit sendromu (ciddi bir bagirsak
iltihab1) olugabilmektedir. Boyle bir durumdan siiphelenilirse, tedaviyi sonlandiriniz.
Bobrek yetmezIligi varsa serum kreatin klirensinin izlenmesi gerekir. Doz gerekirse azaltilir
veya doz araliklar1 uzatilir.

Tim antibiyotik ilaglarda oldugu gibi, uzun siireli veya tekrarli kullanim1 duyarli olmayan
bakterilerin ve mantarlarin (ilaca direng gelistiren organizmalarin) artmasina neden olabilir,
eger boyle bir siiper enfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baslamasi) gelisirse, uygun tedavi baslatilmalidir.

Gidalar, koruyucular veya boyalar gibi diger maddelere kars1 alerjiniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

Ameliyat olmay1 planliyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



RULID 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RULID’in emilimi yiyeceklerden etkilendigi igin tabletleri yemeklerden en az 15 dakika dnce
veya a¢ karnina (0rnegin yemeklerden 3 saat sonra) yeterli miktarda sivi ile doktorunuzun
onerdigi miktarda ¢ignemeden, biitiin olarak yutunuz.

Hamilelik
llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda RULID’in kullanimi konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
RULID gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanilmamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda RULID ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne siitiine
gecen etkin maddeden korumak igin, emzirmeyi birakmaniz gerekebilir ya da emzirmeye ara
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma ve dikkat gerektiren islerin yapilmasi durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir. Bu etki ilaci kullanmaya basladiginiz giinlerde, doz
artinminda, ilag degistirilmesi durumunda veya alkolle birlikte daha belirgin hale gelir.

RULID’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igcermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- Migren tedavisinde kullanilan ergot alkaloidleri (ergotamin ve ¢avdar mahmuzundan elde
edilen ve damar daraltici etki yapan ilaglar) ile birlikte kullanildiginda ergotizm ad1 verilen bir
zehirlenme tablosunun gelismesine yol agabilir.

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

- Karacigerde ayn1 enzim sistemiyle parcalanan ilaglar:

o Astemizol (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir),

o Sisaprid (mide bagirsak sistemindeki hareket bozukluklarinda kullanilir),

o 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 azaltilmali ve
bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir.



- K vitamini antagonistleri, varfarin (damarda tikaniklik olusumunun 6nlenmesi i¢in kullanilan
ilaclar) ile birlikte kullanildiginda, protrombin zamanini olgen test diizenli olarak takip
edilmelidir.

- Disopiramid (kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanildiginda, EKG takibi ve kanda disopiramid seviyesinin izlenmesi gerekir.

- Digoksin ve diger kalp glikozidleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda, bulanti, kusma, ishal, bag agrisi, sersemlik hissi ve kalpte ritim bozuklugu ile
kendini gosteren ve kanda bu ilaglarin seviyesinde artisin goriildiigli 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 giliclenebilir.

- Smif IA (disopiramid gibi) ve sinif III (amiodaron, sotalol, bretilyum gibi) anti-aritmik ilaglar
(kalpte ritm bozuklugunu engelleyen ilaglar) ile birlikte kullanildiginda kalpte ritim
bozuklugunu artirabilir.

- Teofilin (astim ve benzeri solunum giigliigii hastaliklar1 tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullani1ldiginda plazma konsantrasyonlarinda genellikle doz ayarlamasi1 gerektirmeyen hafif bir
ylikselme oldugu gosterilmistir.

- Rifabutin (verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilir) gibi ilacglar ile birlikte kullanildiginda
dikkatli olunmalidir.

Bu ilaglar ile RULID birlikte kullanildiginda birbirini etkileyebilir. Farkl1 dozlarda kullanmaniz
veya farkli ilaglar kullanmaniz gerekebilir. Bunu doktorunuz veya eczaciniz size bildirecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RULID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Kullanacagmiz giinliik doz, 12 saat arayla birer tablet RULID 150 mg olmak iizere toplam 300
mg’dir.

Yetiskinlerde 6nerilen giinliik doz 300 mg’dir ve alternatif olarak asagida belirtilen dozlara gore
alinabilir:

- Giinde iki kez bir adet 150 mg tablet, veya
- Giinde bir kez iki adet 150 mg tablet

Ancak durumunuza ve ilaca nasil tepki verdiginize bagl olarak, doktorunuz sizden farkli bir
doz almanizi isteyebilir.

RULID enfeksiyonlarin tedavisi igin genel olarak 5 ile 10 giin alinir. Ancak, bazen doktorunuz
daha uzun siire kullanimai i¢in regeteleyebilir.

Kutudaki tabletler bitene kadar veya hekiminiz veya eczaciizin belirttigi siire boyunca
tabletlerinizi almaya devam ediniz.



Uygulama yolu ve metodu:
RULID agizdan almr.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, yemeklerden
15 dakika once veya a¢ karnina (6rnegin yemeklerden 3 saat sonra) ve ¢ignemeden yeterli
miktarda s1v1 ile aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

40 kg’ iizerindeki ¢ocuklarda giinde 2 kez 150 mg RULID kullanilabilir. Cocuklara verilen;
giinliik kullanmalar1 gereken RULID dozu, ¢ocugun agirhigina baglhdir. Doktorunuz size tam
olarak ne kadar almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda giinde 2 kez 150 mg veya giinde bir kez 300 mg tablet olarak kullanilabilir.

Ozel kullamm  durumlar

Bobrek yetmezliginde kullanim:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda giinde 2 kez 150 mg veya giinde bir kez 300 mg tablet
seklinde kullanilabilir. Ancak serum kreatin klirensinin izlenmesi gerekir. Duruma gore doz
azaltilabilir veya doz araliklar1 uzatilabilir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde tek doz 150 mg RULID kullanilabilir.

Eger RULID in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla RULID kullandiysamz:
RULID ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Acil tibbi yardima ihtiyacimiz olabilir. Fazla RULID kullaniminda (yani doz asiminda) mide
yikanmali ve semptomatik (hastaligi tam olarak tedavi etmeden hastalik belirtilerini ve
bulgularmi ortadan kaldirmaya yonelik) tedavi uygulanmalidir. RULID’in &zel bir antidotu
(ilacin etkilerine zit yonde etki yapan madde) bulunmamaktadir.

RULID'i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bu istenmeyen etkiler olmasi ihtimalini artirir.

Eger unuttugunuzu fark ettiginizde neredeyse bir sonraki dozunuzun zamani geldiyse,
unuttugunuz dozu atlayin ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Eger unuttugunuzu fark ettiginizde bir sonraki dozunuzu almaya daha uzun zaman varsa,
hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu alin ve eskisi gibi normal saatinde dozunuzu almaya

devam ediniz.

Eger ne yapmaniz gerektigine emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



RULID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
RULID tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, enfeksiyona bagl sikayetleriniz
yeniden baslayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RULID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RULID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil ve bogaz cevresinde yutmayi zorlastiran sisliklere benzer durumlar (anafilaktik
benzeri reaksiyonlar), ses tellerinde 6dem (glottik 6dem), genel 6dem

e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz (bronkospazm)

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya cikarsa
(anafilaktik sok)

e Derinizde asir1 kasintiyla birlikte yaygin kirmizi dokiintiiler ve toplu igne basi biiytikliiglinde
morluklar olursa (Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN), Akut
Jeneralize Ekzantematéz Pilistiloz (AGEP) ya da eritema multiforme gibi siddetli deri
reaksiyonlar1)

o Ates, siddetli titremeler, bogaz agris1 veya agiz iilserleri gibi sik enfeksiyonlar

e Siddetli inat¢i ishal

e Alerjik reaksiyon (6rnegin kasintili cilt, dokiinti, sislik, astim)

e Dudaklar, gozler, agiz, burun ve genital organlarda siddetli i¢i su dolu kabarciklar ve kanama
e Siddetli cilt dokiintiisii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RULID'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

» Kanli olabilen su gibi ve siddetli ishal, beraberinde ates de goriilebilir.

 Karinda veya midede siddetli kramplar beraberinde ates de goriilebilir.

 Karinda siddeti giderek artan agri, beraberinde bulanti ve kusma olmasiyla kendini gosteren
pankreas iltihaplanmasi ve kalin bagirsak iltihaplanmasi

 Bulanti, karin agrisi, halsizlik, istahsizlik, eklem agrilar ile birlikte goz aklarinda ve deride
sararma, idrar renginde koyulagma ile kendini belli eden akut karaciger iltihaplanmasi

« Kalbinizle ilgili uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani 6liimlere yol
acabilen bir durum) ve/veya kardiyak aritmi (Torsades de Pointes)



 Agraniilositoz ve ndtropeni (beyaz kan hiicreleri sayilarinda azalma), trombositopeni (kan
pulcugu sayisinda azalma)

o AST, ALT ve alkalin fosfataz gibi karaciger enzimlerinin kandaki seviyelerinde orta siddette
yiikselme

e Uzun siireli kullanimda bu antibiyotige duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 iiremesi
(stiperenfeksiyon) s6z konusu olabilir. Buna bagh olarak iiste eklenen bir baska enfeksiyon
varlig1 agisindan doktorunuz sizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

 Bulanti, kusma, mide agrisi, ishal

o Sersemlik hissi, bas agrisi

o Dokiintii

Yaygin olmayan:

o Kurdesen

e Viicudun her yerindeki deride simetrik, kirmizi dokiintiiler (eritema multiforme)
 Beyaz kan hiicresi tipinin artmasi (eozinofili)

Bilinmiyor:

 Tat aliminda bozukluk, tat duyusu kayb1 (aguzi), koku aliminda bozukluk, koku duyusu kaybi
(anosmi)

 Bulanik gérme ve/veya gorme kaybi

 Kulak ¢inlamasi, gegici sagirlik, isitme yeteneginin azalmasi, vertigo (denge bozuklugundan
kaynaklanan bas donmesi)

e Varsani, hayal gérme (haliisinasyonlar)

e Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

« Istah kaybi (anoreksi)

e Hazimsizlik, gaz

o Agizda pamukcuk — beyaz, tiiylii, agrili dil ve agiz

e Vajinada pamukcuk —agrili ve kasintili vajina ve/veya akinti

e Viicudun herhangi bir bolgesinde yanma, karincalanma veya uyusma seklinde hissedilen
0znel duyu bozuklugu (parestezi)

o Kirginlik hissi

Bunlar RULID'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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.



http://www.titck.gov.tr/

5. RULID'in saklanmasi

RULID' i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RULID’i kullanmayniz. Son kullanma tarihi kutu
tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 20/08/2024 tarihinde onaylanmustir.
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