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KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAV 1IN ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamak igkuru toz

Agizdan alinir.

* Etkin madde:Her 5 ml'de; 600 mg amoksisilin aktivitesingdeger amoksisilin
trinidrat ve 42.9 mg klavulanik asit aktivitesingdeger potasyum klavulanat
igerir.

e Yardimci maddeler: Kirllmis sodyum sakkarin, mikrokristalin seliiloz ve
kroskarmeloz sodyum (Avicel CL 611), silikon diaksyloid, siksinik asit,
kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), ksantan mu vanilya aromasi, meyve

aromasl

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugidda

ylUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AMOKLAVIN ES nedir ve ne icin kullanilir?
2. AMOKLAVIN ES'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKLAVIN ES nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AMOKLAVIN ES'in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.
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1. AMOKLAV iIN ES nedir ve ne icin kullanilir?

AMOKLAV IN ES enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir iligotiktir ve

enfeksiyona neden olan bakterileri oldurerglev goriar. Amoksisilin  (amoksisilin
trinidrat olarak) adi verilen bir penisilin ve ansiilinin etkisiz hale ge¢mesini
engelleyereksiev goren klavulanik asit (potasyum klavulanat alkdrolmak tzere iki

etkin bilesen icerir.

AMOKLAV IN ES aagidaki durumlarda duyarli organizmalarin neden pidu

bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

» Tekrarlayan bademcik iltihabi, sinizit, orta kuld#habi gibi Ust solunum yolu
enfeksiyonlari

» Kronik brorgit alevlenmeleri, akg@er iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

« Idrar yolu iltihabi, Uretra iltihabi, bobreklerinkiariyel iltihabi gibi ireme organlari
ve idrar yollari ile ilgili enfeksiyonlar

* Bag dokusu iltihabi (selllit), hayvan isirmalari gilbieri ve yumgak doku
enfeksiyonlari

» Dis apseleri gibi di ve dieti ile ilgili enfeksiyonlar

2. AMOKLAV iN ES'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMOKLAV iN ES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger cocgunuzun penisilinler ve sefalosporinler adi verilentibiyotiklere kagi
alerjisi varsa
» Cocyunuz daha 6nce amoksisilin, klavulanik asit veyaigkn kullanimini takiben

sarilik veya karager yetmezigi gegirdiyse.

AMOKLAYV 1IN ES'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger:
» Cocyunuz kanin pihtikgmasini dnleyen ilaclar kullantyorsa

» Cocuunuzun karager yetmezIgi varsa

» Cocuyunuzun bdbrek yetmeziivarsa
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Ayrica:

» Cocyunuzun enfeksiydz mononikleoz adi verilen bir Hegtaarsa veya bdyle bir
hastalginin oldigundan  supheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
(AMOKLAYV IN ES kullanimini takiben goriilen kizamik benzetkiatitt enfeksiyoz
mononikleoz ile ikkili olabilir). O takdirde doktorunuz ¢cogunuza bgka bir tedavi
uygulayacaktir.

« AMOKLAYV IN ES'idoktorunuzun tavsiye egiisiire boyunca kullaniniz. Uzun sireli
kullanimi zamanla duyarli olmayan organizmalagim gogalmasina neden olabilir.

e Cocuygunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktaridiizenlenmesi icgin

uygun miktarda sivi almasinig@ayiniz.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa ¢awouz icin gecerliyse litfen

doktorunuza daginiz.

AMOKLAV 1IN ES'in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
AMOKLAV IN ES mide ve barsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek igin

yemek balangicinda alinmalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan (vermeden) 6nce doktorunuza veyaeniza daginiz.
AMOKLAV IN ES kullanan bir yegkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile

olabilecginizi disliniyorsaniz) doktorunuzu veya eczacinizi bilgilend.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan (vermeden) 6nce doktorunuza veyaeniza daginiz.

AMOKLAYV IN ES kullanan bir yegkinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu veya

eczacinizi bilgilendiriniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV IN ES alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havalbi gstenmeyen etkilere
neden olarak ara¢ ve makine kullanma yeganetkileyebilir.

AMOKLAV iN ES'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

« AMOKLAYV IN ES, her 5 mlI'sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha azysad ihtiva
eder; yani esasinda sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaclar AMOKLAVIN ES ile ayni anda alinginda istenmeyen etkilere neden

olurlar.

AMOKLAV IN ES aagida belirtilen ilaclar ile etkilgebilmektedir:

« Cocugunuz AMOKLAVIN ES'le birlikte allopurinol (ani bir bigimde, ektder
Uzerinde ileri derecedegaya, duyarllga, kizariklga ve siskinlige bali bir
eklem hastafi olan gut tedavisi icin kullanilir) aliyorsa; glkrderi reaksiyonu
gelisme olasilgl artabilir.

« Cocusunuz probenesid aliyorsa (gut icin kullanilir); ttwki AMOKLAVIN ES
dozunu ayarlama karari verebilir.

« Cocuwsunuz AMOKLAVIN ES'le birlikte pihtilamayr énlemeye yardim eden
ilaclar (varfarin gibi) aliyorsa, fazladan kan testyaptirmasi gerekebilir.

+ AMOKLAV IN ES, metotreksatin (kanser ya da romatizma hkktahin

tedavisinde kullanilan bir ilag) etki gosterme bigii etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. AMOKLAV IN ES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuzun onerisini takip etmeli ve ilaciniziygindigi sekilde kullanmalisiniz.
Doktorunuz gunlik vermeniz gereken ila¢c miktarim ka¢ gin boyunca vermeniz

gerektgini belirleyecektir.
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Eger anlamadiiniz herhangi bigey varsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAV IN ES’i gunun ayni zamanlarinda vermeniz 6nemli@in iyi etki icin
yemeklerden hemen 6nce verilmelidir.
AMOKLAV iN ES toz halindedir, bu yiizden ilk énce sulandirrgakekir.

Suspansiyonun Hazirlanmasi
AMOKLAYV IN ES'i sulandirmak icinsagidaki talimatlari takip ediniz:

TUm toz serbestce akana kagiaeye hafifce vurunuz.

1. AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg Oral Siispansiyonu hazirlamak Gocesise
Uzerinde garetli cizginin yaklalk 2/3'ne denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu
stispansiyon haline getirmek igiigeyi iyice calkalayiniz (Sutspansiyon hazirlamak ici

onceden kaynatiligve sgutulmus su tercih edilmelidir).

2. ilk sulandirilsta tam bir dailma s&lamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3}ise Uzerindekigaretli ¢izgiye kadar doldurunuz weseyi yeniden
calkalayiniz (100 mL sidspansiyon icin toplam 90 rau ilave edilmelidir).
Suspansiyon hazirlamak icin 0nceden kaynagiime s@utulmus su tercih

edilmelidir.

4. Suspansiyon 5 ml'lik olct kagi ile uygulanabilir.
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Her dozdan dncsgseyi iyice calkalayiniz.

AMOKLAV IN ES'i, mide ve barsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek igin
Oglinlerin balangicinda ya da biraz dncesinde veriniz.

Her seferinde ilacin tamaminin yutuflundan emin olunuz.

Dozlar gun icinde aralarinda en az 4 saat olaekide git zaman araliklarina ayiriniz.

Iki dozu 1 saat icinde vermeyiniz.
Kullanim sonrasgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi icinde (2-8s&KJayiniz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan stspansiyon 10 gin icinde kullanilchali

AMOKLAYV IN ES'in rengi, kullanimi sirasinda hafifce saragasterebilir. Bu durumun
ilacin etkililigi tzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Cocuwsunuza AMOKLAVIN ES'i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cgonuz

iyilesmemise yeniden doktoru tarafindan gortlmelidir.

Eger AMOKLAVIN ES'i 2 yaindan kiicuk bir cogta verecekseniz, siispansiyonu
vermeden hemen o6nce su kullanarak calkalayip depigisiniz. Seyreltilmg

suspansiyonu saklamayiniz.

Degisik yas gruplart:
» Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildgi sekildedir.

* Yasllarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezlgi: Cocuzunuzda bobrek yetmegli varsa doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz c¢ocgunuz igin daha diiik bir tedavi dozu belirleyecek veya

cocuyzunuza bgka bir tedavi uygulayacaktir.

Cocuygunuzda karager hastalii varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz wyg

tedavi dozunu belirleyecek ve ¢c@eunuzu yakindan takip edecektir.

Eser AMOKLAVN ES'in etkisinin ¢ok glicli veya zayif gidna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuza veya eczaciniza gemz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN ES kullandiysaniz:

Cocuzunuza bol su iciriniz ve en kisa zamanda doktorurhilgilendiriniz. Doktorunuza
AMOKLAV IN ES’in ambalajini gosteriniz.

Cocyunuza AMOKLAYN ES'den kullanmasi gerekenden fazlasini wseniz bir

doktor veya eczaci ile kosunuz.

AMOKLAV 1IN ES'i kullanmay! unutursaniz

Eger bir dozu vermeyi unutursaniz, vermeyi hatigatiz anda veriniz. Ancak
unuttygunuzu sonraki dozu verme zamaninda hatirlarsanittugunuz  dozu
tamamlamak icin ¢ift doz vermeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyini

AMOKLAV 1N ES ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Cocuyzunuzun, enfeksiyonla sayraaya yardimci olmak icin verilen her doza ihtiyaci
vardir. Bir bolumu 6lmeyen bakteriler, enfeksiyortakrar niikksetmesine yol acgabilirler.
Kendisini daha iyi hissetse bile ¢ganuza tedavi bitinceye kadar AMOKLAM ES

vermeye devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi AMOKLAVIN ES'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cogu insanda AMOKLAMN ES kullanimina ki yan etkiler goriilmengtir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde tanimlanngtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla

gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorakebili
Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.
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Yaygin

» Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfgl@u (mukokutandz kandidiyazis)
+ Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulanti)

Eger etkisi varsa AMOKLA\N ES yemekten 6nce alinmaldir.

+ Ishal

* Bulanti

* Kusma

Yaygin olmayan

* Bas donmesi

» Bas agrisi

* Sindirim gucligu
» Deride dokuntu
* Kasint

* Kurdesen

» Karacger tarafindan tretilen bazi maddelerde (enzimigry a

Seyrek
» Deri dokuntusu, kabarik ve kiuguksan seklinde gorulir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve sinirda keyk bir halkaseklinde gdzlenen

eritema multiforme)

Seyrek gorilen yan etkiler kan testlerinde de giebdir:
» Kan pihtilgmasi icin gereken hicrelerin sayisinda azalma

» Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

* YUz, dudaklar, guz, dil ya da bgazinsiserek yutkunma veya nefes alma gigglie
neden olmasi (anjiyo6dem)

» Deri Uzerinde olgan dokintt, kanti ya da kurdgen, yuz, dudak, dil ya da viicudun
diger bolgelerininsismesi, nefes dagh, hirilti soluk alma ya da soluk almada
zorlanma gibi belirtilerle kendini gosteresiraalerjik durum (anafilaksi)

« Jlag alindiktan 7-12 giin sonra dokiinti,satklem &risi 6zellikle kol altindaki lenf

dugumlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik dun (serum hasta
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benzeri sendrom)

Deri ylzeyinin altinda kucguk noktalar halinde kizmyuvarlak beneklerin ofmasi,
dokuntl veya ciltte morluklarin ajmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihabi (g duyarhlik vaskauliti)

Dudak, goz, gz, burun ve genital bélgede ean siddetli kabartilar ve kanamayla
belirgin seyrek gorilen bir deri hasfal(Stevens-Johnson Sendromu)

Deride once gl kizariklarla balayan, daha sonra biyuk kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulanidiyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastalga atg, Usime nobeti, kasgalarn ve genel rahatsizlik hissgli& eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

Kicguk iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaydammizi deri dokunttusu (Billoz
dokuntili dermatit)

Deri altindasislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dékinttAKut generalize
ekzantem6z, AGEP)

Ates, siddetli sime nbébeti, bgaz a&risi ya da gizda Ulser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosterérstalik (geri dongiimlu
agranulositoz)

Halsizlik, ba agrilari, egzersiz yaparken s@un kesilmesi, badénmesi, ciltte ve
gOzlerde solgunluk ve sararma gibi belirtilerle #em gosteren kansizlik (hemolitik
anemi)

flac kullanimina bg genellikle kanh, stimiikst ishal

Dilin renginin siyah renk olmasi

Bobrek hastafi (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin gortilmesi (kristaliiri)

Mide bulantisi, kusma, genel rahatsizlik hissigs,atesinma, deride ve go6zlerde
sararma ve idrar renginde koysiaa ile belirgin karag@er hastali (hepatit)

Kollaps (c6kme)

Kan pihtilgmasinda gucluk

Cocuygunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol agan kanda bilirtibin
(karacgerde Uretilen bir madde) seviyesinin artmasiylayatcikan sarilik

Asir hareketlilik

Kasilma, nobet ya da cirpinma (yiiksek dozda AMOKIIN\ES alan hastalarda ve

bobrek bozuklgu olanlarda)

Sayfa 9/10



» Dis renginde dgisiklik
Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &z temizligi ile dis rengi deisimi

engellenebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMOKLAV IN ES'in saklanmasi

AMOKLAVIN ES'’i cocuklarin géremeyegie erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi kutunun tGzerinde yazihdir.

Sulandiriilmamy tozu 25 °C’nin altindaki oda sicakinda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Sulandirilan sispansiyonu buzdolabi iginde (2-8 %@klayiniz ve 10 gun iginde
kullaniniz.

Suspansiyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLANES'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlicukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92
Faks:0212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad: 32
Karagzac-Cerkezkdy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati 06.11.2012 tarihinde onaylagtmi
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