. Lo

Fiyat ve Detaylar: https://www.iIacprospektusu.com/iIac/31/k|amoks_-es-600-42-9-mg-oral-suspan5|yon-hazglrl(

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO01CR02
KULLANMA TALIMATI

KLAMOKS ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Agizdan ahnir.

o Etkin madde:
Her 5 mL’de; 600 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat ve 42,9 mg

kiavulanik asit aktivitesine esdeger potasyum klavulanat igerir.

o Yardimct maddeler:
Sitrik asit anhidr (pH ayarlayic1), sodyum benzoat, mikrokristalin seliiloz+sodyum CMC,
sodyum sitrat dihidrat (pH ayarlayici), ksantan zamki, kolloidal anhidr silika, silikon dioksit,

ahududu esansl, aspartam (E951), graniil pudra sekeri (sukroz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMAATALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullamm sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginize séyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
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veya diiyiik doz kullanmaymz.

Bu Kuillanma Talimatinda:

1. KLAMOKS ES nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLAMOKS ES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLAMOKS ES nasu kullanilir?

4. Olasi yan ethiler nelerdir?

5. KLAMOKS ES’in saklanmast

Bashklan yer almaktadur.,
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1. KLAMOKS ES nedir ve ni¢in kullamilir?

KLAMOKS ES enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri dldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir
penisilin ve amoksisilinin etkisiz hale ge¢mesini engelleyerek islev goren klavulanik asit

(potasyum klavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilegen igerir.

KLAMOKS ES asagidaki durumlarda duyarh organizmalarin neden oldupu bakteriyel

enfeksiyonlarn tedavisinde kullanilir:

» Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi gibi tst solunum yolu
enfeksiyonlan

* Kronik bronsit alevlenmeleri, akciger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

e Idrar yolu iltihaby, iiretra iltihabi, bobreklerin bakteriycel iltihab1 gibi lireme organlar ve
idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar

* Bag dokusu iltihabi (seliilit), hayvan 1sirmalar: gibi deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

* Dig apseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

2. KLAMOKS ES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLAMOKS ES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger ¢ocufunuzun penisilinler ve sefalosporinler adi verilen antibiyotiklere karg alerjisi

" varsa

* Cocugunuz daha &nce amoksisilin, klavulanik asit veya penisilin kullanimini takiben

sarilik veya karaciger yetmezIigi gegirdiyse.

KLAMOKS ES’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger:

* Cocugunuz kanm pthtilasmasini 8nieyen tlaglar kullaniyorsa

* CocuBunuzun karaciger yetmezligi varsa

¢ Cocugunuzun bibrek yetmezligi varsa
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miktarda s1vi almasing saglayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsg ¢ocugunuz igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KLAMOKS ES’in Yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmag;
KLAMOKS ES mide ve bagirsak rahatsizliklan olasiligmi en aza indirmek igin yemek

baslangicinda alinmalidir,

Hamilelik
lact kullanmadan (vermeden) once doktorunuza veya eczaciniza danigingz,
KLAMOKS ES kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi

diisﬁniiyorsamz) doktorunuzu VCya eczacimzr bilgilendiriniz.

daniginiz,

Emzirme

Hact kullanmadan (vermeden) dnce doktorunuza veya eczaciniza danigingz,

bilgilendiriniz,

Arag ve makine kullanim,

KLAMOKS ES alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden

olarak ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

Sayia 3
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KILLAMOKS ES’in i¢eriginde bulunan baz; yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
KLAMOKS ES her 5 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermez,

KLAMOKS ES, aspartam (fenilalanin kaynag) icerdiginden, fenilketoniirisi olan insanlar
igin zararl; olabilir.

KLAMOKS ES siikroz (bir gesit seker-graniil pudra sekeri) igerdigi igin, eger daha Snceden
doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriini

almadan énce doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

Bazi ilaglar KLAMOKS ES jle ayni anda alindiginda istenmeyen etkilere neden olurlar,

KLAMOKS ES asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir-

¢ Cocugunuz KLAMOKS ES’le birlikte allopurinol (ani bir bigimde, cklemler Uzerinde ileri
derecede agniya, duyarliliga, kizankliga ve siskinlige bagli bir cklem hastaligi olan gut
tedavisi igin kullamlir) aliyorsa, alerjik deri reaksiyonu gelisme olasiligr artabilir.

® (ocupunuz probenesid altyorsa (gut icin kullanilir); doktoru KLAMOKS ES dozunu
ayarlama karari verebilir.

* Cocugunuz KLAMOKS ES’le birlikte pthtilagmayi Onlemeye yardim eden ilaglar (varfarin
gibi) ahiyorsa, fazladan kan testleri yaptirmasi gerekebilir,

* KLAMOKS ES, metotreksatn (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde

kullanilan bir ilag) etki gosterme bigimini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr su anda kullantyorsaniz veya son zamanlardg

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLAMOKS ES nasil kullamahir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar;

Doktorunuzun  dnerisinj takip etmeli ve ilacimz sOylendigi sekilde kullanmalisinz,
Doktorunuz gtinliik vermeniz gereken ila¢ miktarini ve kag giin boyunca vermeniz gerektigini
belirleyecektir.

Eger anlamadiginiz herhangi bir sey varsa litfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Uygulama yolu ve metody:
hemen 6nce verilmelidir.
KLAMOKS ES toz halindedir, bu yiizden ilk dnce sulandirmak gerekir.

Siispansiyon Hazirlanmas;

KLAMOKS ES’i sulandirmak i¢in asagidaki talimatlar takip ediniz;
Tim toz serbestce akana kadar siseye hafifce vurunuz.

1. KLAMOKS ES 600 mg/42.9 mg Oral stispansiyonu hazirlamak 1¢in dnce sise lizerindeki

isaret ¢izgisinin yarisma kadar su ekleyiniz ve tozy sispansiyon haline getirmek igin siseyi

edilmelidir.)
744

LYy
2. ik sulandirigta tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz

3. Kalan suyu (172) sise iizerindeki isaretli gizgive kadar doldurunuz ve siseyi yeniden

calkalayimz. Sispansiyon hazirlamak i¢in nceden kaynatilmig ve sogutulmus su tercih
edilmelidir.

4. Siispansiyon S mL’[ik Ol¢ti kasigy ile uygulanabilir,
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baglangicinda ya da biraz éncesinde veriniz,
Her seferinde ilacin tamaminin yutuldugundan emin olunuz.
Dozlar giin iginde aralarinda en az 4 saat olacak sekilde €$1t zaman araliklarina ayiriniz,

Iki dozu 1 saat iginde vermeyiniz,

Kullantm sonras; siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandiriian siispansiyonu buzdolab; i¢inde (2-8 °C) saklayiniz ve dondurmayniz,
Sulandirilan stispansiyon 14 giin iginde kullanilmalidyr.

KLAMOKS ES’in rengi, kullamim sirasinda hafifce sarama gosterebilir. Bu durumun ilacin
etkililigi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Cocugunuza KLAMOKS ES’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemig;se

yeniden doktoru tarafindan goriilmelidir,

hemen &nce sy kullanarak ¢alkalayip  seyreltebilirsiniz. Seyreltilmis stispansiyony

saklamayiniz,

Degisik yag gruplan:
* Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildigi sekildedir.
* Yashlarda kullanini: Do ayarlanmas: gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar;
Bibrek ve karaciger yetmezligi: Cocugunuzda bébrek yetmezligi varsa doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz focugunuz icin daha diisiik bir tedavi dogzy belirleyecek veya

¢ocugunuza bagka bir tedavi uygulayacaktir,
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dozunu belirleyecek ve ¢ocugunuzu yakindan takip edecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLAMOKS ES kullandiysaniz;
Cocugunuza bol su ieiriniz ve en kisa zamanda doktorunuzy bilgilendiriniz, Doktorunuza
KLAMOKS ES’in ambalajini gésteriniz.

Cocugunuza KLAMOKS ES den kullanmas; gerekenden fuzlasmy vermisseniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

KLAMOKS ES’j kullanmay1 unutursaniz

vermeyiniz.

Unutulan dozlar, dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz,

KLAMOKS ES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Cocugunuzun, enfeksiyonla Savagmaya yardimci olmak icin verilen her doza ibtiyacr vardr.
Bir béliimi 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar nﬁksetmesinﬁ_‘ yol agabilirler. Kendisinj

daha iyi hissetse bile ¢ocugunuza tedayi bitinceye kadar KLAMOKS ES vermeye devam

etkiler olabilir.

Cogu insanda KLAMOKS ES kullamimina bagli yan etkiler goriilmemistir.

Yan etkiler agagrdaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

GCok yaygin : 10 hastanin en az 1’jnde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir,
Yaygin olmayan : 100 hastamn birinden az, takat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir, -

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok seyrek - 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Meveut verilerden tahmin edilemiyor.

* Mukozalarn ve cildi etkileyen bir tlir mantar enfeksiyony (mukokutansz kandidiyazis)
e Ozellikle yiksek dozlarda hasta hissetme (bulant:)

Eger etkisi varsa KLAMOKS ES yemekten dnce almmalidr,

* Ishal

¢ Bulant

® Kusma

Yaygin olmayan

* Bag dénmes;j

* Basapns

* Sindirim glgliigii
* Deride dékiingi;
* Kasinty

* Kurdesen

* Karaciger tarafindan tretilen bay, maddelerde (enzimler) artis

multiforme)

Seyrek gorilen yan etkiler kan testlerinde de g6zlenebilir:
* Kan pihtilagmas; igin gereken hiicrelerin sayisinda azalma

* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek
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bdlgelerinin sismesi, nefes darlig, hinlulr soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi

belirtilerle kendinj gosteren asin alerjik durum (anafilaksi)

 llag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintij, atey, eklem agnsi 6zellikle kol altindaki Jenf

diigiimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini ggsteren alerjik durum (serum hastaligr bengeri

sendrom)

iltihabi (agin duyarhiik vaskiiliti)

* Dudak, g6z, agiz, burup ve genital bslgede olusan siddetli kabarti]ar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir derj hastahg; (Stevens-Johnson Sendromu)

® Deride énce agril kizarikliklarla baglayan, daha sonra bityiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmas; jle son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu., By
hastaliga ates, Ugiime nobeti, kag agrilart ve genel rahatsizhk hissi eslik eder (Toksik

Epidermal Nekrolizis).

* Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygmn kirmizi derj dokiintiisii (Biilloz
dékiintiili dermatit)

* Deri altnda sislikler ve kabarcrklar ile kirmiz, pullu, dékiinti (Akut generalize
ekzanteméz, AGEP)

* Ates, siddetl Ustime nébeti, bogaz agrist ya da afizda iilser gibi enfeksiyonlanip stk

* Dilin renginin siyah renk oimas;

* Bobrek hastalig (interstiyel nefrit)

* Idrarda kristallerin gortilmesi (kristaliiri)

* Mide bulants, kusma, genel rahatsiz[;k hissi, ates, kaginma, deride ve gozlerde sararma ve
idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger hastalip (hepatit)

* Kollaps (¢6kme)

* Kan pihtilasmasinda glicliik

* Cocugunuzun derisinin ve gézlerinin sararmasing yol acan ve kanda biliriibin (karacigerde

tretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya gikan sanilik
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* Asiri hareketlilik

* Kasilma, nébet ya da ¢irpinma (yiiksek dozda KLAMOKS ES alan hastalarda ve bébrek
bozukiugu olanlarda)

* Dis renginde degigiklik

Genellikle fircalama jle giderildiginden, iyi bir apiz temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

5. KLAMOKS ES’ in saklanmas)

KLAMOKS ES’ cocuklarin gdremeyeceg, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayinz.

Son kuilanma tarihi kutunun Gzerinde yazilidir,

Sulandinlmamis tozy 25°C° nin altindaki oda stcakhiginda ve kuru bir yerde saklayinz,

Sulandirlan slispansiyonu buzdolab; iginde (2-8°C) saklayiniz ve 14 giin iginde kullaninz,
Sispansiyonu dondurmayniz,

Rylzsat _salzibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.

34440 Beyoglu-ISTANBUL
Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. AS.

Cerkezkdy Isletmesi
59500 Cerkezkoy-TEKIRDAG

Bu kullanma talimar; - . .. . tarihinde onaylanmugstir.

Sayfa 10

PR f ey

TR 8 R S

P T







