KULLANMA TALIMATI

AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Agizdan alimr.

¢ Etkin madde: Her 5 ml’de; 600 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat
ve 42.9 mg klavulanik asit aktivitesine egdeger potasyum klavulanat icerir.

o Yardimci maddeler: Kinlmig sodyum sakkarin, mikrokristalin seliiloz ve kroskarmeloz
sodyumn (Avicel CL 611), silikon dioksit syloid, silksinik asit, kolloidal silikon dioksit
(Aerosil 200), ksantan gum, vanilya aromasi, meyve aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMOKLAVIN ES nedir ve ne icin kullantlir?

2. AMOKLAVIN ES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKLAVIN ES nasil kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN ES’in saklanmast

Bagliklar yer almaktadir.

1. AMOKLAVIN ES nedir ve ne i¢in kullanilir?

AMOKLAVIN ES enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona
neden olan bakterileri oldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi
verilen bir penisilin ve amoksisilinin etkisiz hale gecmesini engelleyerek islev goren
klavulanik asit (potasyum kiavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilesen igerir.

AMOKLAVIN ES, sulandirildiginda 100 ml veya 150 ml siispansiyon elde edilen, serbestge
akabilen, beyaz-kremimsi beyaz renkli, meyve-vanilya kokulu, homojen toz kansimu halinde
amber renkli, isaretli cam siselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 ml’lik leit kagigr bulunur,
AMOKIAVIN ES bakterilerin neden oldugu, gocuklarda gériilen enfeksiyonlarn tedavisinde
kullanilir,
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2. AMOKLAVIN ES’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAVIN ES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Cocugunuz amoksisilin veya beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi)
veya AMOKLAVIN ES’in igerigindeki diger maddelere kars1 agir1 duyarh (alerjik) ise.
Herhangi bir antibiyotik alirken gocugunuzda alerjik bir reaksiyon (dokiintii gibi) olusmugsa,
AMOKLAVIN ES’i vermeden nce doktorunuza danigmalisiniz.

¢ Cocugunuzda AMOKLAVIN ES’i alirken karaciger hastalif olugmugsa veya sarilik (sarimsi
cilt ve/veya gozler) varsa.

AMOKLAVIN ES’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ Cocugunuz kanin pithtilagmasin dnleyen ilaglar kullaniyorsa

¢ Cocugunuzun karaciger yetmezligi varsa

e Cocugunuzun bibrek yetmezligi varsa

Ayrica:

e Cocugunuzun enfeksiyéz mononiikleoz ad: verilen bir hastahii varsa veya bdyle bir
hastaliginin oldugundan siipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz. (AMOKLAVIN
kullanimim: takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiydz mononiikleoz ile iligkili
olabilir). O takdirde doktorunuz ¢ocugunuza bagka bir tedavi uygulayacaktir.

e AMOKLAVIN’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullammz. Uzun stireli
kullanimi zamanla duyarli olmayan organizmalarin agir1 gogalmasina neden olabilir.

¢ Cocugunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktarimn diizenlenmesi i¢in uygun
miktarda sivi almasini saglayimz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa gocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AMOKLAVIN ES’in yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmas:
AMOKLAVIN ES mide ve bagirsak rahatsizliklari olasiliini en aza indirmek i¢in yemek
baglangicinda alinmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan (vermeden) dnce doktorunuza veya eczacuza danisiniz.

AMOKLAVIN ES kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi
diigtiniiyorsamz) doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan (vermeden) once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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AMOKLAVIN ES kullanan bir yetiskinseniz ve emziriyorsamz doktorunuzu veya eczacimzi
bilgilendiriniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
AMOKLAVIN ES alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden

olarak ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

AMOKLAVIN ES’in iceriginde bulunan bazi yardimec: maddeler hakkinda dnemli

bilgiler

e AMOKILAVIN ES, her 5 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar AMOKLAVIN ES ile ayni anda alindiginda istenmeyen etkilere neden olurlar.

AMOKLAVIN ES asagida belirtilen ilaglar ile etkilegebilmektedir:

¢ Cocupgunuz AMOKLAVIN ES’le birlikte allopurinol (Eklemlerde iltihap ve agriya neden
olan iirik asit artis: ile karakterize gut hastalig: igin kullamlir) aliyorsa; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasilig1 artabilir.

e Cocugunuz probenesid aliyorsa (gut i¢in kullamilir); doktoru AMOKLAVIN ES dozunu
ayarlama karan verebilir.

¢ Cocugunuz AMOKLAVIN’le birlikte pthtilasmay1 onlemeye yardim eden ilaglar (varfarin
gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yaptirmasi gerekebilir.

e AMOKLAVIN, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarimn tedavisinde
kullamlan bir ilag) etki gésterme bigimini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAVIN ES nasil kullanshr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuzun o&nerisini takip etmeli ve ilacimizi séylendigi sekilde kullanmahsiniz.
Doktorunuz giinliik vermeniz gereken ilag miktanim ve kag giin boyunca vermeniz gerektigini
belirleyecektir.

Eger anlamadiimz herhangi bir sey varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAVIN ES’i giiniin aym zamanlarinda vermeniz onemlidir. En iyi etki igin
yemeklerden hemen 6nce verilmelidir.

AMOKLAVIN ES toz halindedir, bu yiizden ilk énce sulandirmak gerekir.

Siispansiyonun Hazirlanmasi
AMOKLAVIN ES’i sulandirmak i¢in asagidaki talimatlan takip ediniz:
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Tiim toz serbestge akana kadar sigeye hafifge vurunuz.

1. AMOKLAVIN ES 600 mg/42.9 mg oral stispansiyonu hazirlamak i¢in &nce sise iizerinde
isaretli ¢izginin yaklagik 2/3’tine denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu siispansiyon
haline getirmek igin siseyi iyice ¢alkalaymz (Siispansiyon hazirlamak i¢in dnceden
kaynatilmis ve sogutulmus su tercih edilmelidir).

FR
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2. llk sulandirihsta tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.
3. Kalan suyu (1/3) sise iizerindeki isaretli ¢izgiye kadar doldurunuz ve sigeyi yeniden
calkalaymiz (Siispansiyon hazirlamak i¢in énceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih
edilmelidir).

4. Siispansiyon 5 mI'lik l¢ii kagig ile uygulanabilir.

Her dozdan énce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

AMOKLAVIN ES’i, mide ve bagirsak rahatsizhklari olasilifimi en aza indirmek igin
dglinlerin baslangicinda ya da biraz éncesinde veriniz.
Her seferinde ilacin tamaminin yutuldugundan emin olunuz.

Dozlan giin icinde aralarinda en az 4 saat olacak sekilde esit zaman araliklarina ayinnz. Iki
dozu 1 saat iginde vermeyiniz.

Kullanim sonrasi siseyi hemen ve sikica kapatimz.
Sulandirlan siispansiyonu buzdolabi i¢inde (2-8 °C) saklayimz ve dondurmayniz.
Sulandmlan siispansiyon 10 giin iginde kullamlmalidir.

AMOKLAVIN ES’in rengi, kullanimi sirasinda hafif¢e sararma gosterebilir. Bu durumun
ilacin etkililigi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Cocugunuza AMOKLAVIN ES’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemigse
yeniden doktoru tarafindan goriilmelidir.

Eger AMOKLAVIN ES’i 2 yagindan kiigilk bir gocuga verecekseniz, siispansiyonu
vermeden hemen once su kullanarak calkalayip seyreltebilirsiniz. Seyreltilmig siispansiyonu
saklamayiniz.
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Degisik yas gruplar:
¢ Cocuklarda kullanim: Yukanda belirtildigi sekildedir.
e Yaghlarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Biobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in daha diigiik bir tedavi dozu belirleyecek veya
gocugunuza bagka bir tedavi uygulayacaktir.

Cocugunuzda karaciger hastalig1 varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz uygun tedavi
dozunu belirleyecek ve gocugunuzu yakindan takip edecektir.

Egter AMOKLAVIN ES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza daniginz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN ES kullandiysaniz:

Cocugunuza bol su igiriniz ve en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza
AMOKLAVIN ES’in ambalajim gosteriniz. _
Cocugunuza AMOKLAVIN ES’den kullanmas: gerekenden fazlasini vermigseniz bir doktor
veya eczaci ile konugunuz.

AMOKLAVIN ES’i kullanmay unutursaniz

Eger bir dozu vermeyi unutursaniz, vermeyi hatirladifimz anda veriniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu verme zamaninda hatirlarsamz, unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz
vermeyiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz vermeyiniz.

AMOKLAVIN ES ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler

Cocupunuzun, enfeksiyonla savasmaya yardimet olmak icin verilen her doza ihtiyac: vardir.
Bir béliimii 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar nilksetmesine yol acabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile cocugunuza tedavi bitinceye kadar AMOKLAVIN ES
vermeye devam ediniz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AMOKLAVIN ES’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Cogu insanda AMOKLAVIN ES kullanimina bagh yan etkiler goriillmemistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmgtir:

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

Yaygin : 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.
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Yaygmn

Mukozalan ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutantz kandidiyazis)
Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulanti)

Eger etkisi varsa AMOKLAVIN ES yemekten dnce alinmalidur.

Ishal

Bulant1

Kusma

Yaygin olmayan

Bas donmesi

Bas agnsi

Sindirim gii¢htigii

Deride dokiintii

Kasinti

Kurdesen

Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimler) artig

Seyrek

Deri dokiintiisii, kabarik ve kiigiik nisan seklinde goriilir (merkezi koyu noktalann
etrafinda daha agik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gézlenen eritema
multiforme)

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:

Kan pihtilagmas igin gereken hiicrelerin sayisinda azalma
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin giserek yutkunma veya nefes alma giigliigiine neden
olmasi (anjiyoddem)

Deri iizerinde olusan dékiintii, kasint1 ya da kurdegen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
balgelerinin sismesi, nefes darligy, hinltih soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gésteren agir1 alerjik durum (anafilaksi)

Ilag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 6zellikle kol altindaki lenf
diigiimlerinin sigmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastalig
benzeri sendrom)

Deri yiizeyinin altinda kiigiik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olugmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olugmast gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gésteren damar
iltihab1 (asin duyarlilik vaskiiliti)

Dudak, goz, a1z, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir deri hastalig1 (Stevens-Johnson Sendromu)

Deride once agrih kizanklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmas: ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, lisiime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizhik hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).
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o Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygm kirmuzi deri dokiintiisii (Biilloz
dokintilii dermatit)

¢ Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiintlt (Akut generalize
ckzantemd6z)

o Ates, siddetli iisiime nobeti, bogaz agnsi ya da agizda tilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini g&steren hastalik (geri doniigiimlii agraniilositoz)

o Halstzlik, bas agrilan, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag dénmesi, ciltte ve gézlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gésteren kansizlik (hemolitik anemi)

e Illag kullanimina baglh genellikle kanh, siimiiksii ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmasi

¢ Babrek hastaligl (interstisyel nefrit)

e Idrarda kristallerin griilmesi (kristaliiri)

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizhik hissi, ates, kasinma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastahia (hepatit)

» Kollaps (¢okme)

¢ Kan pihtilasmasinda gii¢liik

¢ (Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol agan ve kanda biliriibin (karacigerde
tiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik

e Asin hareketlilik

¢ Kasilma, nobet ya da girpinma (yiiksek dozda AMOKLAVIN ES alan hastalarda ve bobrek
bozuklugu olanlarda)

¢ Dis renginde degisiklik
Genellikle firgalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

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

5. AMOKLAVIN ES’in saklanmas:
AMOKLAVIN ES’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihi kutunun tizerinde yazihidir.
Sulandinlmamis tozu 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Sulandinlan siispansiyonu buzdolabi i¢inde (2-8 °C) saklayiniz ve 10 giin i¢inde kullaniniz.

Siispansiyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLAVIN ES’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Kiigiikgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimatt .../.../...... tarihinde onaylanmugtir.
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