KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAV 1IN 1,2 g I.V. Enjeksiyonlukfinfiizyonluk Cozelti Hazirlamak icin Toz ve
COzucu

Damar igine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her flakonda 1000 mg amoksisilin’'@d=ser 1060,2 mg amoksisilin sodyum
ve 200 mg klavulanik asid’e@eger 238,3 mg potasyum klavulanat icerir.
Yardimci madde(ler)C6zuct ampulde enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuzaaeczaciniza dagsiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMOKLAVIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKLAVIN nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AMOKLAV iN nedir ve ne icin kullanilir?

AMOKLAV iIN, bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden olan bakesr oOldurerek etki
gosterir. Amoksisilin “penisilin” adi1 verilen ilagrubuna dabhildir ve amoksisilinin etki
gostermesi bazen engellenebilir. gBi etkin madde (klavulanik asit) ise bu durumun
olusmasini onler.

AMOKLAV iN, enjeksiyon icin hemen hemen beyaz-krem renkeeigeren 1 flakon ve
beraberinde 20 ml enjeksiyonluk su iceren ampklinde sunulmaktadir.

AMOKLAV IN, asagidaki durumlarda AMOKLAMN’e duyarl bakterilerin nedewldugu
bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sureli tedavisiedelikedir:
» Tekrarlayan bademcik iltihabi, sinUzit, orta kuldithabi gibi tst solunum yolu
enfeksiyonlari

1/10



* Kronik bromsitin akut alevlenmeleri, akger iltihabi gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari

« Idrar yolu iltihabi, Uretra (idrar kesesi) iltihatpbreklerin bakteriyel iltihabi gibi
ureme organlari ve idrar yollari ile ilgili enfelgsnlar

* Ciban, abse (irin kesesi), selilit ve yara enfekdigri gibi deri ve yumgak doku
enfeksiyonlari

» Dis abseleri gibi di ve dieti ile ilgili enfeksiyonlar

* Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlerglbdistik, lohusalik hummasi,
karin ici kan ve dokularda bakteri veya toksinldsiiunmasi.

AMOKLAV iN ayrica major ameliyatlarda enfeksiyonlardan kaaamacl kullanilir.

2. AMOKLAYV iN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAV IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Amoksisilin, klavulanik asit, penisilin veya bu dia icerdgi diger yardimci maddelere
(yardimci maddeler bolumune bakiniz)skasir duyarli (alerjik) iseniz,

e Diger antibiyotiklere kan ciddi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Belirtileteri dokunttsu
veya ylz ya da Q@azsisli gini icerebilir.

e Gecmite, antibiyotik tedavisine K@ sarilik (derinin sararmasi)/karger yetmezigi
gegcirdiyseniz.

AMOKLAV IN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

e Glanduller atgniz var ise (virislerin neden oldu, yiksek atg bosaz &risi, airi
halsizlik ve yorgunlukla belirti veren bir hastglik

e Karacier veya bobrek problemleriniz icin tedavi goriyonga

e Duzenli olarak idrara ¢cikmiyorsaniz.

Yukaridaki uyarilar sizin icin gecerliyse AMOKLAW kullanmayiniz. Emin dglseniz,

AMOKLAV iN kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veyashremiz ile kongunuz.

Bazi durumlarda doktorunuz enfeksiyona neden oékteinin tirini argirmak isteyebilir.
Sonuca bgl olarak, doktorunuz AMOKLANN’in farkli dozunu veya bga bir ilac
Onerebilir.

Dikkat edilmesi gereken durumlar

AMOKLAV iIN var olan durumunuzu kotigrebilir veya ciddi yan etkilere neden olabilir.
Bunlar, alerjik reaksiyonlar, konvdilsiyonlar (biiinkaybi ve istemli kaslardgiddetli
kasiimalara yol acan atak, havale, nobet) ve Kadfrsak iltihabi olabilir. AMOKLAVIN
kullanirken herhangi bir riskin a§masini azaltmak igin belli semptomlara dikkat etsneiz.
Dikkat edilmesi gereken durumlar i¢in bolim 4’e lrak.
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Kan ve idrar testleri

Eger kan (6rn. kirmizi kan hiicre sayimi veya kamacifonksiyon testleri) veya idrar testi
(kan sekeri 6lcimu icin) yaptiracaksaniz, doktorunuzaavéyengirenize AMOKLAVIN
kullandginizi séyleyiniz ¢iinkit AMOKLANN bu tip testlerin sonuclarini etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

AMOKLAYV iN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédegimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabilgog@zi dustintyorsaniz ya da hamile kalmayi
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan ©once doktomamueczaciniza veya heinenize
dansiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6énce daktoza, eczaciniza veya hgranize
dansiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV iN istenmeyen etkilere neden olabilir ve arac¢ kullanmaetkileyebilir. Ber
kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, ara¢ ve makine &athayiniz.

AMOKLAV 1IN’ in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
AMOKLAV IN her bir flakonunda 62,9 mg (2,7 mmol) sodyum ngektedir. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin goeiide bulundurulmahdir.

AMOKLAV IN her bir flakonunda 39,3 mg (Immol) potasyum igektedir. Bu durum,
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda gakahtrolli potasyum diyetinde olan
hastalar icin g6z 6niunde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e AMOKLAV IN ile birlikte allopurinol (gut icin kullanilir) ayorsaniz; alerjik deri
reaksiyonu gegime olasilginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsaniz (gut icin kullanilir); daktouz AMOKLAVIN dozunu ayarlama
karari verebilir.

e AMOKLAV iN’le birlikte pihtilasmayl 6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi)
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aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz keléir.

e AMOKLAV IN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastairklar tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bicimini etkilelilir.

e AMOKLAV IN mikofenolat mofetilin (organ reddini 6nlemek icikullanilir) etki
gosterme bicimini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAV iN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

AMOKLAYV IN'i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyjediekilde kullaniniz. Emin
desilseniz doktorunuza veya eczaciniza gemz.

Sahip oldgunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun turing bdarak ilacinizin
dozunu ve uygulama sikini doktorunuz belirleyecektir.

Onerilen dozlar gagidaki sekildedir:

Eriskinlerde:

8 saatte bir 1,2 g AMOKLAIN verilir. Gerektginde doktorunuz bunu 6 saatte bir 1,29
AMOKLAYV IN olacaksekilde artirabilir.

Uygulama sikigl ayni zamanda bodbrek fonksiyonlaringliocr.

Ameliyat enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla:

1 saatten kisa slren ameliyatlarda enfeksiyonlalendek amaciyla anestezistangicinda
1,2 g AMOKLAVIN verilir. 1 saatten uzun siiren ameliyatlarda liawe 24 saatte 4 doza
kadar surdurdlebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAV iIN hazirlandiktan sonra doktor veya hyne tarafindan damar igine enjeksiyon
(3-4 dakika sureyle) veya damar ici inflizyon (30e&kika sureyleyeklinde uygulanacaktir.
Doktorunuz durumunuzu tekrar gerlendirmeden tedavinizin 14 ginden uzun sdrmesi
beklenmez.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doz ayni zamanda cogun airligina b&lidir. Doktorunuz, cocgunuzun kilosuna goére

kullanilacak AMOKLAVIN dozunu ayarlayip cogunuza uygulayacaktir. 40 kg'in

Uzerindeki cocuklarda yagkin dozu uygulanir. 40 kg'in altindaki cocuklardagan dozlar:

- 3 ay ve uzeri cocuklarda kilogramsii@a 30mg AMOKLAMN (cok gir enfeksiyonlarda
6 saatte bir 30mg/kg),

- 3 ay veya 4 kg'in altindaki ¢cocuklarda kilogransipa 30 mg AMOKLAMIN'dir (daha
sonra 8 saatte bir 30mg/kg olarak artirilabilir).
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Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezlgi/Karaci ger yetmezIgi

» Bobrek veya karager bozuklgunuz varsa doz ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gese
azaltilmahdir.

Eser AMOKLAVN'in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

AMOKLAV iN size tibbi gdzetim altinda verilegiaden, ilacinizi bir kerede fazla miktarda
almaniz beklenmez. Ancak AMOKLANW'i fazla dozlarda aldinizi digiiniyorsaniz
doktorunuz veya hegirenizle kongunuz. Belirtileri mide rahatsizh (bulanti, kusma veya
ishal) veya konvdlsiyonlar (biling kaybi ve isterklslardasiddetli kasiimalara yol acan atak,
havale, ndbet) olabilir.

AMOKLAV/N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaseniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

AMOKLAV IN'i kullanmay! unutursaniz

AMOKLAV IN salik personeli tarafindan uygulangeaicin dozunuzun unutulmasi
beklenmez. Bununla birlikte dozunuzun unut@diou digliniyorsaniz doktorunuz veya
hemgirenizle kongunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

AMOKLAV 1IN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Tedavi doktorunuzun belirii stire boyunca devam etmelidirgét tedavi vaktinden once
kesilirse enfeksiyon yeniden glayabilir veya daha kotuye gidebilir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi AMOKLAVIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,0@&tanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin kniyor.
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Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAV iN’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

e Ozellikle ayak tabaninda veya avug icinde meydaglangkaintili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri Uzerinde kurgen benzerisislikler, agiz, g6z ve genital bdlgedesia
hassasiyet, ageve giri yorgunluk gibi belirtilerle kendini gésterenegjik durum (eritema
multiforme)

e Dokunuld@gunda son derece hassas olan ve damar boyungandkuzariklik ile birlikte
sislik

e Bayginlik hali olmadan vicudun hizla kuvvettenrdési (kollaps)

e YUz, dudaklar, gz, dil ya da bgazinsiserek yutkunma veya nefes alma gigtiiie neden
olmasi (anjiyonérotik 6dem)

e Deri Uzerinde olgan dokuntu, kanti ya da kurdgen, yiz, dudak, dil ya da vicudurgel
bdlgeleriningismesi, nefes dag, hiriltih soluk alma ya da soluk almada zorlangilai
belirtilerle kendini gosterersai alerjik durum (anafilaksi)

e ila¢ alindiktan 7-12 giin sonra dokunti,sateklem &risi 6zellikle kol altindaki lenf
digumlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik don (serum hastah
benzeri sendrom)

e Deri yuzeyinin altinda kucik noktalar halinde kizmiyuvarlak beneklerin olmasi,
dokunti veya ciltte morluklarin admasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihabi (g duyarhlik vaskauliti)

e Dudak, goz, gz, burun ve genital bolgede eansiddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorilen bir deri hastali(Stevens-Johnson sendromu)

e Deride once g&ih kizariklarla balayan, daha sonra biyuk kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan iclawyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastalga atg, Usime nobeti, kas gmlari ve genel rahatsizlik hissil& eder (toksik
epidermal nekrolizis).

e Irin iceren kiigiik kabarciklar ile yaygin kirmiztabkuntusi (biill6z dokintuli dermatit)

e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, doékintiakKut generalize
ekzantem6z)

e Grip benzeri belirtiler gosteren dokunti, satealgl bezlerindgisme ve anormal kan test
sonuclarl (beyaz kan hicreleri (eozinofili) ve kagar enzimlerinde agi iceren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarigli ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLBVe karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

e ilag kullanimina bgli genellikle kanli, sumuksu ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
AMOKLAV iN kullaniminda goriilen ger yan etkiler:

Yaygin:

e Pamukcuk (Vajina, @z veya deri kivrimlarini etkileyen bir tir mantanfeksiyonu
(mukokutandz kandidiyazis))

e Ishal

Yaygin olmayan:

e Deride dokuntu, kanti

e Kurdesen

e Bulanti (6zellikle yiksek dozda kullanifgnda)

e Kusma

e Sindirim gucligu

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Karacger tarafindan uretilen maddelerde (enzim)karti

Seyrek:

» Dokunuldigunda son derece hassas olan, damar boyungandfwzariklik vesislik
* Kanin pihtilamasini sglayan hicrelerde azalma

» Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor:

e Beyini cevreleyen koruyucu tabakanin iltihaplanmaseptik meneniit)

e Mide bulantisi, kusma,stah kaybi, genel rahatsizlik hissi, qt&kasinma, deride ve
goOzlerde sararma ve idrar renginde koymia ile belirgin karag@er hastalii (hepatit)

e Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

e Bobreklerdeki tiplerin iltihaplanmasi

e Kanin pihtilama stresinde uzama

e Havale (yilksek doz AMOKLAWN kullanan kjilerde veya bobrek bozukdu olan
hastalarda)

e Beyaz kan hicre sayisinda ciddi azalma

e Kirmizi kan hicre sayisinda azalma (hemolitik anemi

e Idrarda kristallerin gorilmesi

e Grip benzeri belirtiler gésteren dokunti, satealgl bezlerindgisme ve anormal kan test
sonuclarl (beyaz kan hicreleri (eozinofili) ve kagar enzimlerinde agi iceren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarigli ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlar AMOKLAVIN’in hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.trsitesinde yer alanitagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMOKLAV iN'in saklanmasi
AMOKLAWVN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru tozu 25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra bekletiimeden kullaniimalidi

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLAY kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullanilmayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:

DEVA HOLDING AS.
Kapakl/ TEKIRDAG
Coziicu Uretim yeri:

Deva Holding AS.
Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylastmni
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR
Detayl bilgi icin lutfen Kisa Uriin Bilgisi'ne bakiz.

AMOKLAV IN intravendz kullanim igindir. AMOKLAWN intramuskiler uygulama igin
uygun dgildir.

Uygulama

AMOKLAV iIN, ambalajinda yer alan ¢ozuciide (20 ml enjeksiyorsiu) ¢cozundirilir ve
bunu takiben 3-4 dakika sureyle @odan damara veya serum setinin lastik tliptne @njek
edilir veya 30 ila 40 dakikalik infizyogeklinde uygulanir.

Sulandirma

Sadece tek kullanim i¢indir. Kullaniimayan solusigonatiniz.

Sulandirmaglemleri aseptik kgullarda yapiimalidir. Solisyon kullaniimadan onaetigil
icerigi ve solusyonun rengi kontrol edilmelidir. Sadecemiz ve partikil icermeyen

solusyonlar kullaniimahdir. Kullaniimayan tibbi liMer veya atik materyaller yerel
yonetmeliklere uygun bigekilde imha edilmelidir.

Intravenéz enjeksiyon icin ¢dzeltinin hazirlanmasi
AMOKLAYV IN ambalajinda yer alan ¢oziiciide (20 ml enjeksiyordu) ¢ozundirilir.
Intravendz enjeksiyon hazirlandiktan sonra en gedaRika icinde tatbik edilmelidir.

Intravendz inflizyon icin ¢ézeltinin hazirlanmasi

AMOKLAV iN coklu doz uygulama igin uygun gitir.

AMOKLAV IN ambalajinda yer alan ¢oziicide (20 ml enjeksiyordu) ¢oziindurilerek
bekletiimeden 100 ml’lik inflzyon solisyonuna ekieslidir.

Hazirlanan ¢ozeltilerin stabilitesi
Sulandiriimg flakonlar (intravendz enjeksiyon icin veya infunyigin sulandiriilmadan dnce)
Cozelti sulandirildiktan sonra en ge¢ 20 dakikadeitatbik edilmelidir.

Intravendz infiizyon igin dsik cozucllere ait kullanma siirelegagida gosterilmtir:

AMOKLAV 1N ile gecimli infiizyon soliisyonlari Stabilite stredri
Enjeksiyonluk Su 2 saat

% 0,9 Sodyum Klorur 2 saat
Sodyum Laktat (M/6) 1 saat

Ringer Soltisyonu 1 saat

Laktatli Ringer Solisyonu 1 saat
Potasyum Klorir ve Sodyum Kloriiintravenoz 1 saat
Enflzyonu

AMOKLAV iIN 1.V.; glukoz, dekstran ve bikarbonat iceren egfirz ¢cozeltilerinde daha az
stabildir. Bu nedenle AMOKLAWN 1.V. bu ¢6zeltiler icinde enflizyogeklinde verilmemeli,
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3-4 dakikanin dstiinde bir strede serum setininklagpine enjekte edilerek intravendz
enjeksiyonseklinde tatbik edilmelidir.

Kullaniimayan antibiyotik ¢ozeltisi atilmalidir.
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