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

klavulanik asit aktivitesine egdeger potasyum klavulanat igerir,

o Yardimc: 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 esansi, aspartam (E951), graniil pudra gekeri (sukroz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMAATALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizt soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun distnda yiiksek

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 nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLAMOKS ES’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr,
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I. KLAMOKS ES nedir ve ni¢in kullanilir?

KLAMOKS ES enfeksiyonlanin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri sldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir
penisilin ve amoksisilinin etkisiz hale gegmesini engelleyerek islev gbren klavulanik asit

(potasyum klavulanat olarak) olmak tizere iki etkin bilesen igerir.

KLAMOKS ES asagidaki durumlarda duyarh organizmalarin neden oldupu bakteriyel

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

» Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi gibi st solunum yolu
enfeksiyonlar

* Kronik bronsit alevlenmeleri, akciger iltihab: gibi alt solunum yolu enfeksiyonlar

e ldrar yolu iltihaby, iiretra iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihabi gibi lireme organlan ve
idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar

* Bap dokusu iltihabi (seliilit), hayvan tsirmalar gibi deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

* Dis apseleri gibi di ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

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

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

" varsa

* Cocupunuz daha 8nce amoksisilin, klavulanik asit veya penisilin kullanimini takiben

sarilik veya karaciger yetmezIigi gegirdiyse.

KLAMOKS ES’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger:

* Cocugunuz kanin pthtilasmasini 8nieyen ilaglar kullamyorsa

¢ Cocupunuzun karaciger yetmezligi varsa

¢ Cocugunuzun bsbrek yetmezligi varsa
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miktarda s1v1 almasiny saglayiniz.

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

doktorunuza danisimiz.

KLAMOKS ES’in Yiyecek ve icecek ile birlikte kullamimas;
KLAMOKS ES mide ve bagirsak rahatsizliklan olasiligini en aza indirmek i¢in yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan (vermeden) once doktorunyzq veya eczaciniza danigimz,
KLAMOKS ES kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginiz

diisiinijyorsamz) doktorunuzu VCya eczacimzi bilgilendiriniz

dantginiz,

Emzirme

Hact kullanmadan (vermeden) once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

bilgilendiriniz,

Arag ve makine kullanum,

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

olarak ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.
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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) igerdiginden, fenilketoniirisi olan insanlar
i¢in zararli olabilir.

KLAMOKS ES siikroz (bir gesit seker-granil pudra sekeri) igerdigi igin, eger daha $nceden
doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu ubbi Uriinig

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar KLAMOKS ES ile ayni anda ahndiginda istenmeyen etkilere neden olurlar,

KLAMOKS ES asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

¢ Cocugunuz KLAMOKS ES’le birlikte allopurinol (ani bir bigimde, cklemler tzerinde ileri
derecede agriya, duyarliliga, kizankliga ve siskinlige bagli bir eklem hastali§i olan gut
tedavisi igin kullamlir) aliyorsa, alerjik deri reaksiyonu gelisme olasiligr artabilir.

* Cocugunuz probenesid altyorsa (gut i¢in kullanilir); doktoru KLAMOKS ES dozunu
ayarlama karari verebilir.

* Cocugunuz KLAMOKS ES’]e birlikte pihtilasmayi 6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin
gibi) ahiyorsa, fazladan kan testleri yaptirmasi gerekebilir,

* KLAMOKS ES, metotreksatin (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

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinmda bilgi verinjz.

3. KLAMOKS ES nasil kullamhr?

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

Doktorunuzun &nerisini takip etmeli ve ilaciniz sOylendigi sekilde kullanmalisinyz,
Doktorunuz gtinlitk vermeniz gereken ilag miktarini ve kag giin boyunca vermeniz gerektigini
belirleyecektir.

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

Siispansiyon Hazirlanmas;

KLAMOKS ES’ sulandirmak igin asagidaki talimatlar takip ediniz:

Tim toz serbestce akana kadar siseye hafifce vurunuz.

iyice ¢alkalayimiz (Stspansiyon hazirlamak i¢in 6nceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih

edilmelidir.)
PR

LYY
2. Iik sulandirigta tam bir dagilma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz

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

calkalayinz. Stspansiyon hazirlamak i¢in needen kaynatilnug ve sogutulmus su tercih

edilmelidir.

4. Siispansiyon 5 mL’[ik Ol¢ii kagigr ile uygulanabilir,
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Her dozdan énce siseyi iyice calkalayiniz.
KLAMOKS ES’i, mide ve bagirsak rahatsizliklar olasthini en aza indirmek i¢in Ggtinlerin
baglangicinda ya da biraz dncesinde veriniz,

Her seferinde ilacin tamaminin yutuldugundan emin olunuz.

Dozlar giin i¢inde aralarinda en az 4 saat olacak sekilde e§it zaman araliklaring ayifiniz.

Iki dozu | saa iginde vermeyiniz,

Kullanim sonras siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandiriian stispansiyonu buzdolah; i¢inde (2-8 °C) saklayiniz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan stspansiyon 14 giin iginde kullaniimalidyr.

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

Cocugunuza KLAMOKS ES’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemisse
yeniden doktoru tarafindan goriilmelidir,

Eger KLAMOKS ES’i 2 yagindan kil¢iik bir ¢ocuga verecekseniz, slispansiyonu vermeden
hemen &nce sy kullanarak ¢alkalayip seyreltebilirsiniz. Seyreltilmis sispansiyony

saklamayiniz,

Degisik yag gruplan:
* Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildigi sekildedir.
* Yaghilarda kullanimi: Do ayarlanmas: gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bébrek ve karaciger yetmezligi: Cocugunuzda bdbrek yetmezligi varsa doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz ¢ocugunuz icin daha disiik bir tedavi dogzy belirleyecek veya

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

Eger KLAMOKS ES’in etkisinin ¢ok glicli veya zayif olduguna dair pir izleniminiz vay ise

doktorunuza veya eczaciniza damgingz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLAMOKS ES kullandiysaniz;
Cocugunuza bol su igiriniz ve en kisa zamanda doktorunuzy bilgilendiriniz, Doktorunuza

KLAMOKS ES’in ambalajini gosteriniz.

eczaci ile konusunuz.

KLAMOKS ES’j kullanmay1 unutursaniz

vermeyiniz.

Unutulan doziar dengelemek icin Cift doz vermeyiniz,

etkiler olabilir.

Cogu insanda KLAMOKS ES kullanimna bagli yan etkiler gorilmemistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok 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, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir, -

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Sayfa 7

T p—






:
¢
;
3
3
ﬁ.
:

Cok seyrek - 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Meveut verilerden tahmin edilemiyor.

ar enfeksiyony (mukokutangz kandidiyazis)
* Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulantr)

Eger etkisi varsa KLAMOKS ES Yemekten dnce altnmalid;r.
* Ishal

¢ Bulany

® Kusma

Yaygin olmayan

* Bas dénmes;j

* Basapns

* Sindirim glicligii
* Deride dékiinti

* Kasinti

multiforme)

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de g6zlenebilir:

* Kan pihtilagmas: icin gereken hiicrelerin sayismda azalma

* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

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

belirtilerle kendin; gosteren asin alerjik durum (anafilaksi)

* llag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agnisi 6zellikle kol altindaki Jenf

iltihabi (agir duyarhiik vaskiiliti)

* Dudak, giz, ag1z, burun ve genital bg| gede olugan siddet]; kabartilar ve kanamayl belirgin
seyrek goriilen bir der hastahg; (Stevens-Johnson Sendromu)

* Deride 6nce agrily kizariklikiarla baglayan, daha sonra bilyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmas; jle son bulan ciddi boyutlardaki der; reaksiyonu. By
hastaliga ateg, lgtime nobeti, kas agnlart ve genel rahatsizhk hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

* Kigiik iltihap ieren kabarikliklarla beraber yaygn kirmizi derj dokiintitsij (Biilloz

dékiintiilii dermatit)

* Deri altinda sislikler ve kabarciklar jle kimmzi, pully, dokiintii  (Akut generalize
ekzantemgz, AGEP)

¢ Ates, siddetlj tisime ngbeti, bogaz agris: ya da agrzda ilser gibi enfeksiyonlarin stk

* Dilin rengjnin siyah renk olmas;

* Bébrek hastalig (interstiyel nefrit)

* Idrarda kristallerip gortilmesi (kristaliiri)

* Mide bulantis), kusma, genel rahatsizlik hissi, ates, kaginma, deride ve gozlerde sararma ve
idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastalig: (hepatit)

* Koliaps (¢0kme)

* Kan pihtilagmasinda giiclitk

* Cocugunuzun derisinin ve gbzlerinin sararmasing yol agan ve kanda bilirtibin (karacigerde

tiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya cikan sariik
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* Asir1 hareketlilik

* Kasilma, nébet ya da girpinma (yiiksek dozda KLAMOKS ES alan hastalarda ve bébrek
bozuklugu olanlarda)

* Dis renginde degisiklik
Genellikle fircalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dig rengi degigimi

engellenebilir.

Eger bu kullanmag talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan ethi jle karsilagirsanz

doktorunuzu veya eczaciniz; bilgilendiriniz,

5. KLAMOKS ES’ in saklanmas)

KLAMOKS ES’ ;| cocuklarin g0remeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajimdg
saklayinz.

Son kullanma tarihj kutunun tizerinde yazilidir.

Sulandirlan stispansivonu buzdolab; iginde (2-8°C) saklayiniz ve 14 giin iginde kullaniniz,
Stispansiyonu dondurmayimz.

Ryhsat _sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.

34440 Beyopglu-iISTANBUL
Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. AS.

Cerkezkdy Isletmesi
59500 CerkezkSy-TEKIRDAG

Bu kullanma taliman; - .. .. | tarihinde onaylanmigur.
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