KULLANMA TALIMATI
REMOXIL® 500 mg Tablet
Agizdan alinir.
o Etkin rﬁadde: 500 mg amoksisilin baza esdeger 602.66 mg amoksisilin trihidrat

icerir.
e Yardimci maddeler: Avicel PH 102, magnezyum stearat, Ac-Di-Sol, talk

Bu ilact kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, iinkii sizin igin snemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacinizd damsimz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regefe edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REMOXIL nedir ve ne icin kullamlur?

REMOXIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REMOXIL nasu kullanihr?

Olast yan etkiler nelerdir?

REMOXIL’in saklanmast

A

Bashklari yer almaktadir.
1. REMOXIL pedir ve ne igin kullanihr?

REMOXIL bakteri denilen mikroorganizmalann olugturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini bozarak dliimlerine neden olur.

REMOXIL tablet 500 mg amoksisilin igerir ve beyaz veya krem-beyaz renkli, iki yiizii
¢entikli oblong, bikonveks tablet. Her kutuda 16 tablet bulunur.

REMOXIL, duyarh bakterilerin neden oldugu asagidaki gesitli enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde kullamlmaktadir:




. Bademcik iltihabi (tonsillit), kafa kemiklerindeki bogluklarda gelisen iltihap
(sinlizit), orta kulak iltihabi, boZaz enfeksiyonu gibi st solunum yollan
enfeksiyonlarinda,

. Bronsit, zatiirre gibi alt solunum yollar: ve akciger enfeksiyonlarinda,

. idrar kesesi (mesane), bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlarinda,

. Lohusalik hummasi, diisiik sonrasi gelisen enfeksiyonlar, bel sopuklugu, yumurialik
kanallari, prostat iltihabi ve Kkarin ici organlarda geligen enfeksiyonlar gibi
enfeksiyonlarda,

. Ciban, abse, yilancik, sivilceler gibi cilt enfeksiyonlarinda,

. Mide ve oniki parmak bagirsagy {lserlerinin tekrarimin onlenmesi amaci ile bu
hastaliga etkili bir veya iki ilag ile birlikte,

. Bakterilerin neden oldugu kalp i¢ zan enfeksiyonlarinda,

. Kann zan iltihab, tifo ve tifo benzeri atesler ve dis abselerinde de kullamlabilir.

3. REMOXIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerckenler

REMOXIL’in dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
sliimcii) olabilen asir1 duyarhlik (alerji) reaksiyonlar bildirilmigtir. Bu reaksiyonlar
penisiline agiri duyarhhik oykiisii olan ve/veya birgok maddeye kargi agirt duyarhihgi
olan Kkisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi
takdirde ila¢ hemen birakilmah ve uygun tedaviye baslanmahdir.

REMOXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

° Amoksisilin’e veya REMOXIL’in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine
veya herhangi bir penisilin tiirevine kars: alerjiniz oldugu sdylenmisse,

REMOXILi agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger,

. Sefalosporinlere kars1 alerjisiniz varsa, penisiliniere karg1 da alerji gelisebilir.

. REMOXIL tedavisi strasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir.
Bu durum psédomembrandz kolit denen ve bazen hayat1 tehdit edebilen hastalik
nedeni ile olabilir.

. REMOXIL’e direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon
gelisirse

. Enfeksiyoz mononiikleoz denilen viriis hastaligimz varsa (cilt dokiintiisiine neden
olabilir),

. Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bdbrek ve
karaciger testleri ile sizi izleyecektir),




. idrar gikisimzda azalma veya kum dokme gibi bir durumunuz varsa (ilaci kullanirken
yeterli miktarda siv1 almalistmz),
. Frengi (bel sogukiugn) hastaliginiz varsa veya oldugundan siiphe ediliyorsa
. Bébrek yetmezliginiz varsa,
o Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, litfen
- doktorunuza daniginiz.

REMOXIL’in yiyecek ve igecek ile kullanilmas::
REMOXIL, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik:

Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

REMOXIL tablet, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigi durumlarda gebelikte dikkatli
kullamlabilir.

REMOXIL tablet, dstrojen igeren dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. flaca
kullanirken doktorunuzun dnerdigi etkili bagka bir yontemi de kullanmamz gerekebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danmginiz.

Emzirme:

Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Az miktarda anne siitiine geger ve bebekte duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan
aksi sdylenmemigse emzirme sirasinda kullamimasi 6nerilmez.

Arag ve makine kullanimi
REMOXIL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etkisi olmasi1 beklenmez.

REMOXIL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
REMOXIL’in igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 agsirt bir duyarliligimz yoksa,
bu yardime1 maddelere karst olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi triin her dozunda 23 mg’dan daha digik sodyum icermektedir. Bu miktar tuzdan
kisith diyeti etkileyecek kadar yitksek degildir. Yani esasinda sodyum i¢ermedigi kabul
edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

. Gut hastaliginda kullanilan allopiirinol kullanilmamaly

. Kan sulandirict ilaglar (antikoagiilanlar) kullamilmamah

. Ostrojen igeren dogum kontrol ilaglan (diger dogum kontrol yontemlerini
kullanmaya ihtiyacimz vardir}

e  Probenesid kullanilmamali

. Aynca REMOXIL bazi laboratuvar testlerinin sonuglarnimi da hatali etkileyebilir
(idrarda geker 8l¢iimii, kanda Gstrojen vb maddelerin miktarlar gibi).



Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
samanlarda kullandimz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. REMOXIL nasil kullamilir?

. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz alacaginiz doz miktanni ve REMOXIL ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Doktorunuz bagka sekilde snermedi ise, genellikle hafif ve orta giddette
enfeksiyonlarda giinde iki kez 500 mg ya da i¢ kez 250 mg REMOXIJL alinmasi veya
siddetli enfeksiyonlarda ya da alt solunum yolu enfeksiyonlarinin tiimiinde giinde iki kez 1
g veya giinde 3 kez 500 mg REMOXIL almamiz gerekir.

Bel soguklugu enfeksiyonlarinda 3g tek doz alinmasi Gnerilit.

Mide iilserinde giinde 4 kez 500 mg, oniki parmak bagirsagl iilserinde giinde iki kez 1000
mg diger ilaglar ile birlikte kullantlir.

Riskli hastalarda kalp i¢ zan enfeksiyonlarimn 6nlenmesi igin dis cekimi gibi islemlerden
bir saat 8nce 3 g, 6 saat sonra 1,5 g alinir.

Tedaviye, kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca devam
ediniz. Bulgulanniz gegtikten sonra en az 2 giin daha ilaca devam etmeniz Snemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

REMOXIL, agiz yoluyla almur.

Tabletleri bir bardak su ile ¢ignemeden yutunuz.

Tabletleri diizenli araliklara ve giiniin ayn1 saatlerinde almaya 6zen gosteriniz.

. Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim

Viicut agirhig 40 kg iizerinde olan gocuklarda erigkin dozlar1 kullamhr. Doktorunuz
enfeksiyonun tipine, giddetine ve ¢ocugunuzun viicut agirhigina gore almas1 gereken
dozu hesaplayacaktir. (Viicut agirhigimn Kilogrami basina 20 mg ile 45 mg arasi
giinliik dozlar)

Yenidogan ve 3 ayhktan kicik gocuklarda uygulanacak en yiiksek doz viicut
agirhginin kilogrami bagina 30 mg giinliik dozu gegmemelidir.

Yaghlarda kullamim
Geng hastalar igin 6nerilen dozun aymisi Onerilir.




. Ozel kullamim durumlar::

Bébrek yetmezligi: _
Doktorunuz siddetli bobrek yetmezliginde giinlitk dozu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gerekliligi bildirilmemistir.

Eger REMOXfL 'in etkisinin cok giighi veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REMOXIL kullandiysaniz:

REMOXIL den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Yitksek dozlarda ¢ok az sayida hastada ilaca bagh interstisiel nefrit (ilaca bagh bobrek
iltihabt) gorilmigtir. Idrarda kristaller (kum dokillmesi) ve bobrek yetmezligi de
geligebilir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

REMOXIiL’i kullanmay: unutursaniz _
Bir sonraki doz zamar yakin degilse, hatirlar hatirlamaz REMOXIL dozunuzu alimiz. Bir

sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

REMOXIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan REMOXIL almayr aniden kesmeyimz. Antibiyotiklerin
uygunsuz. kullanimlan direngli mikroorganizmalann geligmesine neden olabilecegi gibi
hastaligimz gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularimzin devam etmesine

beden olacaktr.
4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, REMOXIL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa REMOXIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Asagidaki yan etkiler ¢ok seyrek (10.000 hastadan azinda) goriiliir:

. Alerjik reaksiyonlarin bulgulart mevcutsa: deride kasinti, doktntd, ylizde,
dudaklarda, dilde veya viicutta sisme ya da nefes almada gii¢likk. Bu durum nadiren
ciddilesebilir ve lime neden olabilir.

. Deri alti yiizeyde dokintii, veya toplu igne bag1 gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar
veya deride ¢iiriik geligimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan daman



e iy i - T R AR

duvarlaninin  ilthaplanmas: nedeni ile olabilir. Eklem agrisma ve bobrek
problemlerine yol agabilir.

REMOXIL aldiktan 7-10 giin sonra serum hastahifina benzer reaksiyon denilen
gecikmis bir alerjik reaksiyon geligebilir: Dokiintiller, ates, eklem agrilan ve
szellikle koltuk alti bolgedeki lenf diigiimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.
Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda kagintil, kirmizimsi mor lekeler, deride
kabarik kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, goz ve ozel bolgede hassasiyet, ates
ve yorgunluk belirtileri erittma multiforme hastalif1 nedeni ile olabilir.

Cildinizde veya goz cevresinde ici su dolu veya kanli siv1 dolu kabarciklar geligir
veya deriniz genis alanlarda soyulmaya baslarsa, deri renginiz degisir, deri altinda
diizensiz kabarikliklar belirirse, agn ve kagint geligirse bu bugular farkls tipteki ciddi
alerjik deri hastahiklarinin belirtileri olabilir.

Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal
azalmalar veya kan hiicrelerinin par¢alanmasi veya mukozalarda kanamalar veya
derinizin altinda toplu igne bas1 gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa
veya bogaz agrisi, ates gibi enfeksiyon bulgulan geligirse

Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma,
sarilik gibi bulgularimz varsa, idranmz koyu cikiyorsa, digkimzin rengi beyaz ise,
siddetli ishaliniz varsa veya kanamalanmz oluyorsa bu bulgular karaciger
islevlerinizde ciddi bozukluklar oldugunun gostergesi olabilir.

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirlmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek griliir.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin dokiintii ve kagintimiz varsa (Bu istenmeyen etki yaygm olmayan gekilde
goriiliir yani 100 insandan birini etkiler)

Akut bobrek yetmezligi ve interstisyel nefriti diigiindiirecek idrar degigiklikleri,
idrara ¢ikmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi
bbrek yetmezligini diigiindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa (Bu
yan etki ¢ok seyrek goriiliir yani 10.000 kigiden birini etkiler)

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza basvurunuz.
Yaygm goriilen yani 10 kigiden birinden fazlasim etkileyenler:

Ishal
Hafif dokiintiiler
Bulant1

Yaygin olmayan, yani 100 kisiden birinden fazlasinda goriilen etki:

Kusma,



Cok seyrek gdriilen yani 10.000 kisiden birinden azinda goriilen etkiler:

. Ag1zda veya genital bilgede mantar hastaliklar

. Sinirlilik, kayg, davramy degisiklikleri, agin hareketlilik,
° Nobet gegirilmesi,

. Bas dénmesi,

. Uykusuzluk,

L ]

Agizda veya dilde yaralar, dilde siyah tilylenme

Dislerde renklenme (ozellikle siispansiyon formlarinda ve cocuk hastalarda daha
siktir)

e Idrarda kristal goriilmesi (kum dokme)

. Kan pthtilagmasinda gecikme veya kirmizi kiirelerin pargalanmasimnda hizlanma
Bunlar REMOXIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. REMOXIL’in saklanmasi
REMOXIL i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
REMOXIL i ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaywniz.

Ruhsat Sahibi : L.E. Ulagay Ilag Sanayii T.A.$.
Davutpasa Cad. No.12 Topkapy/ Istanbul

Uretim Yeri : .E. Ulagay Ila¢ Sanayii T.A.$.
Davutpasa Cad. No.12 Topkapy/ Istanbul

Bu kullanma talimatt .../.../... tarihinde onaylanmistir.



