KULLANMA TAL IMATI
AMOKLAVI N®-BID 625 mg film tablet
Agizdan alinir.
Etkin madde: Her tablette; 500 mg amoksisilin ve 125 mg klavulanik asit icerir.
Yardimci maddeler: Sodyum mnjasta glikolat, mikrokristalin seltloz, silikon dioksit,
magnezyum stearat, HPMC 2910/Hipromelloz 15 cP, titanyum dioksit, propilen glikol,

etilseliiloz 10 cP, metanol, metilen klordr.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan o6nce bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢clnki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya aozze danginiz.
» Builag ksisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmiitide doktorunuza bu ilag¢

kullandginizi sdyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunilag hakkinda size énerilen dozuniddayiiksek veya

dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

AMOKLAVIN'i kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler
AMOKLAVIN nasil kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

AMOKLAVIN 'in saklanmasi

Baslikl ari yer almaktadir.

ok~ 0N PE

1. AMOKLAV 1IN nedir ve ne igin kullanilir?

AMOKLAV IN, genk spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bircok siine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilactir.

AMOKLAV IN, beyaz film kapli, kokusuz, hafif bombeli, bir yiiziinde DEYazili, homojen
gorunugu oblong tabletler halindedir. Her bir karton kutu 10, 14 va@€ tablet icermektedir.
AMOKLAV IN, asagidaki, durumlarda AMOKLAMN'e duyarli bakterilerin nedeoldugu
bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sureli tedavisinde endikedir:

» Tekrarlayan bademcik iltihabi, sindzit, orta kulak iltihabi gibi Gst solunum yolu

enfeksiyonlari



» Kronik brongtin akut alevilenmeleri, akger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

 Idrar yolu iltihabi, tretra (idrar kesesi) iltihabi, bobrekidrakteriyel iltihabi gibi Gireme
organlari ve idrar yollari ile ilgili enfeksiyonlar

* Ciban, abse (irin kesesi), selllit, ve yara enfeksiyonlari gibi deri ve yakmigku
enfeksiyonlari

» Dis abseleri gibi di ve dieti ile ilgili enfeksiyonlar

* Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinler@itg#isiik, lohusalik hummasi, karin
ici kan ve dokularda bakteri ve toksinlerin bulunmasi.

2. AMOKLAV IN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLA VIN'’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi)skagir duyarli (alerjik)
iseniz.

e Gecmite AMOKLAVIN veya penisilin tedavisine kg4 sarilik/karacger yetmezigi

gecirdiyseniz.

AMOKLAVI N'i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

e Eger gecmgte, penisilin, sefalosporin ve @ir alerjenlere kar asiri duyarlilik hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

e Eger enfeksiydz mononikleaza (bir enfeksiyon haabaliliskin bir sipheniz varsa,
(AMOKLAV IN kullanimini takiben goérilen kizamik benzeri dokintii  enjeks
mononukleaz ile ikkili olabilir.)

e AMOKLAV IN 'i doktorunuzun tavsiye egiisire boyunca kullaniniz. Uzun stidelillanim
zamanla AMOKLAMIN’den etkilenmeyen organizmalarigia ¢ogalmasina neden olur
(6rn; mantar)

e AMOKLAV IN uygulnan bazi hastalarda kanama ve pgra siresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilapasini dnleyen bir ilac ile birlikte kullanacaksaniz uygun
sekilde izlenmeniz gerekir.

e Eger karacger yetmezlginiz varsa.

e Seyrek olaraksiddetli olabilen, genellikle geriye doniis safra kanallarindan atilim
bozuklugina bl sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar belirti

ve semptomlari goérinmeyebilir.



e Eger bobrek yetmezliniz varsa, alaganiz doz bdbrek yetmeginin siddetine gore
ayarlanmalidir.

e Cikan idrar miktari azalmihastéarda kristaltri (kum dékmek) gortlmiiy. Bu durumu
azaltmak icin uygun miktar sivi alinmalidir.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyifen doktorunuza

dansginiz.

AMOKLAVI N'in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
AMOKLAV IN mide ve bgirsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek icin yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgitan!

Doktorunuz tarafindan gerekli gorulmegdiakdirde, gebelik esnasinda 6zellikle gegialilk t¢

ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danginiz

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidan!

AMOKLAYV iN’in iki etkin maddesi de anne sutiine gecer. Dolayiseyteirilen bebeklerde
ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu gortilme g@lassrdir, bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme doneminde amoksisilin/klavulanik

asit’'in sizin icin dogu bir tercih olup olmag konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV iN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali havale gibi istenmeyen etkilere neden

olabilir. Bu etkiler sizde olugrsa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AMOKLAVI N'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiér
icerigindeki propilen glikol, alkol benzeri semptomlara neden &gabmaddedir. Ancak dozu

nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e AMOKLAYV IN ile birlikte allopurinol (gut igin kullanihr) aliyorsaz; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasilginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsaniz (gut icin kullanihr); doktorunuz AMOKLIAVdozunu garlama
karari verebilir.

e AMOKLAV iN’le birlikte pihtilssmayr O6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi)
aliyorsaniz fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e AMOKLAV IN mebtreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinirvisidae kullanilan
bir ilag) etki gosterme bicimini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgai anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAV IN nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! igin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 ya tizeri ¢cocuklar igin;

Hafif ve orta gddetli enfeksiyonlar: Giinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli Enfeksiyonlar: Gunde iki kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz ;

Yetiskinler ve 12 ya tizeri ¢cocuklar: 5 giin gtinde iki kez 625 mg tablet

Tedavi suresi, tedavi gozden gecirilmeksizin 14 gigmiiganalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler ¢gnenmeden buttn olarak yutulmalidigde gerekirse, tabletler ikiye boélinebilir ve

cignenmeda yutulur.

Sindirim sistemi rahatsizliklarini en aza indirmek icin yemekabgicinda alinmahdir.

Degisik yas gruplari:

« Cocuklarda kullanim: AMOKLAYV IN'in tablet formlari 12 yave alti cocuklar icin uygun
degildir. Bu grup cocuklar icin AMOKLAMN'in stispansiyon formu mevcuttur.

e Yashlarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezlgi: Bobrek ve karager bozukuigunuz varsa doz ayarlamaniz
dikkatli yapiimali, gerekirse azaltilmalidir.

Eger AMOKLAMN'in etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz gya eczaciniz ile konug.

Kullanm aniz gerekenden daha fazla AMOKLAMN kullandiysaniz:

Sindirim sistemisikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmasi gorilelSindirim sistemi
sikayetleri belirtilere yonelik olarak ve su-elektrolit desge dikkat edilerek tedavi edilebilir.
AMOKLAV IN ile bazi olgularda bobrek yetmeghe yol acan kristaliri gorilmtigr. Bol su
icilmelidir.

AMOKLAV iN dolasimdan hemodiyaliz ile uzakfarilabilir.

AMOKLAVIN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile

konugnuz

AMO KLAVI N’ i ku llanmay! unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz, almayi hatigasz anda aliniz. Ancak unuttuguzu sonraki
dozu almazamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak icin c¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMOKLAVI N ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler

AMOKLAYV IN'i doktorunuzun size soOylegi zaman muddetince almaniz gerekmektedir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile AMOKLAWN’i almayi birakmamalisiniz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AMOKLAVIN' in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAV iN' i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne bagrunuz:

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

e Yz, dudaklar, gz, dil ya da bgazinsiserek yutkunma veya nefes alma gigitie neden

olmasi (anjindrotik 6dem)



e Deri Uzerinde olugn dokunti, kanti ya da kurdesn, yiz, dudak, dil ya da vicudurgeli
bdlgelerininsismesi, nefes dag, hinltil soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosterensai alerjik durum (anafilaksi)

e fla¢ alindiktan 7-12 guin sonra dokinti, sateklem arisi 6zellikle kol altindaki lenf
duguimlerinin gsmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serhastalii benzeri
sendrom)

e Deri yuzeyinin altinda ku¢ik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerinm@sgdokunti
veya ciltte morluklarin olugpasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren darttdrabi
(asin duyarlihik vaskauliti)

e Dudak, g0z, gz, burunve genital bdlgede olag siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorilen bir deri hastali(Stevens Johnson Sendromu)

e Deride 6nce gnli kizariklarla bakayan, daha sonra buyuk kabartilarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Budzaatall
Usiime nobeti, kasgalari ve genel rahatsizlik hissilié eder.(Toksik Epidermal Nekrolizis)

e Irin iceren kicuk kabarciklar ile yaygin kirmizi cilt dokuntist (@itlokuntili dermatit)

e Deri altinda islikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dékintt (Akut gealeze ekzantemoz)

Seyrek gortlen yan etkiler:

e Ozellikle ayak tabaninda veya avug icinde meydana gelemtka kirmizi-mor renkte

lekeler, deri Uzerinde kurgen benzergislikler, agiz, goz ve genital bélgedsia hassasiyet, ates

ve glr yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik dureritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLRV e kasi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorurnuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil bélimiine bagurunuz:

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

e Ates, siddetli Gsime noleti, bo@z a@risi ya da gizda ulser gibi enfeksiyonlarin stkeydana
gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri donil§i agranilositoz)

e Halsizlik, ba agrilari, egzersiz yaparken solug kesilmesi, bagildbnmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi)

e ilac kullanimina bgl genellikle kanli, stiimiksu ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmasi

e Bobrek hastai (interstisyel nefrit)



e Idrarda kristallerin gorulmesi (kristaltiri)

e Mide bulantisi, kusmagtah kayl, genel rahatsizlik hissi, at&kasinma, deride ve gozlerde
sararma ve idrar renginde koysriaa ile belirgin karag@er hastal (hepatit)

e Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.Acil tibbi midahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soygyiniz:

Cok seyrek gorulen yan etkiler;

» Dis renginde dgisiklik.

Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &1z temizligi ile dis rengi degisi engellenebilir.
e Asiri hareketlilik

e Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Bas donmesi

e Bas agrisi
Sindirim guclug

Deride dokuntu

Kasinti

Kurdesen

Yaygin gorilen yan etkiler:
e Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfeksiyonu (mukokitandz kandidiyazis)
e Bulanti

e Kusma

Bunlar AMOKLAVIN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir gda ile kagilasirsaniz

doktorunuzu ®ya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AMOKLAV IN' in Saklanmasi

AMOKLAMN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin dtindaki oda sicakfiinda ve kuu bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKIMYkullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
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Halkal Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
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Fax: 0 212 697 00 24

Imal vyer:

Deva Holdng A.S.
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