KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAYV iN®-BID 1000 mg film tablet
Agizdan alinir,

Etkin madde:Her film tablet; 875 mg amoksisilingaezer amoksisilin trihidrat (gir, koyun
veya keci suttinden dretilir) ve 125 mg klavularside edeger potasyum klavulanat igerir.
Yardimci maddelerSodyum ngasta glikolat, mikrokristalin seltlokploidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, opadry O4-F-28791 bdiadroksipropilmetilseliiloz 15 Cp, titanyum
dioksit, polietilen glikol 4000, polietilen glika@d000), metanol, metilen klorr.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4
5

AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

AMOKLAVIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AMOKLAV iN nedir ve ne igin kullanihr?
AMOKLAV iN, geni spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bircoksine kagi etkili) bir
antibakteriyel ilactir.

AMOKLAV IN, beyaz film kapl, kokusuz, hafif bombeli, bir ziil ortadan centikli ger
ylziunde DEVA yazili, homojen goriglti oblong tabletler halindedir. Her bir karton kudi@,
14 ve 20 adet tablet icermektedir. Amoksisilin iffat sgir, koyun veya keci sutiinden
Uretilmektedir.

AMOKLAV iN, asagidaki durumlarda AMOKLAMN’e duyarli bakterilerin nedenldugu
bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sureli tedavisiedelikedir:

Tekrarlayan bademcik iltihabi, sinUzit, orta kulakihabi gibi st solunum yolu
enfeksiyonlari

Kronik brorgitin akut alevienmeleri, akger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari
Idrar yolu iltihabi, Gretra (idrar kesesi) iltihabibreklerin bakteriyel iltihabi gibi treme
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organlari ve idrar yollari ile ilgili enfeksiyonlar

* Ciban, abse (irin kesesi), selllit ve yara enfekdgr gibi deri ve yumgak doku
enfeksiyonlari

» Dis abseleri gibi di ve dgeti ile ilgili enfeksiyonlar

» Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlergiliisik, lohusalik hummasi, karin
ici kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin buhasi.

2. AMOKLAV IN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAV IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefgbosinler gibi) kagi asiri duyarl (alerjik)
iseniz

« Gecmite, AMOKLAVIN veya penisilin tedavisine pla sarilik/karacger yetmezli
gecirdiyseniz.

 Antibiyotige bali kalin bairsak iltihabi (kolit) gdzlenginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, cogtunuz bir doktor tarafindan gerlendiriimeli ve uygun tedaviye
baslamalidir. Bu durumda c¢ogunuza bairsaklarin  hareketlerini  Onleyen
(anti-peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

AMOKLAV 1IN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

» Eger gecmgte, penisilin, sefalosporin veglr alerjenlere kar asiri duyarllik hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

» Eger enfeksiydz mononukleoza (bir enfeksiyon hagtaliliskin bir stipheniz varsa,
(AMOKLAV IN kullanimini takiben gorilen kizamik benzeri ddkiinenfeksiyon
mononukleoz ile ikkili olabilir).

« AMOKLAV IN’i doktorunuzun tavsiye efti siire boyunca kullaniniz. Uzun sureli
kullanimi zamanla AMOKLANIN’den etkilenmeyen organizmalarigia ¢ogalmasina
neden olur (6rn; mantar).

« AMOKLAV IN uygulanan bazi hastalarda kanama ve pghtdasiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilsmasini dnleyen bir ilac ile birlikte kullanacaksamygun
sekilde izlenmeniz gerekir.

» Eger karacger yetmezlginiz varsa.

» Seyrek olaraksiddetli olabilen, genellikle geriye dogli safra kanallarindan atilim
bozuklyguna bgli sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar
belirti ve semptomlari gériinmeyebilir.

» Eger bobrek yetmeziniz varsa, alaganiz doz bobrek yetmezinin siddetine gore
ayarlanmalidir.

* Cikan idrar miktar1 azalmihastalarda kristaltri (kum dékmek) goralgtitr. Bu durumu
azaltmak i¢in uygun miktar sivi alinmalidir.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse lUtfen
doktorunuza daginiz.
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AMOKLAV iN'in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
AMOKLAV IN mide ve bairsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek icin yemek
baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Doktorunuz tarafindan gerekli gorilmgdiakdirde, gebelik esnasinda 0zellikle gegialilk
Uc ayinda kullanmayiniz.

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

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

AMOKLAV iN’in iki etkin maddesi de anne sitiine gecer. Dalgya emzirilen bebeklerde
ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu lgiitolasilgl vardir, bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirgimeminde amoksisilin/klavulanik
asit’in sizin icin dgru bir tercih olup olmagi konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV iN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gisienmeyen etkilere neden
olabilir. Bu etkiler sizde olgursa, etkiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmay

AMOKLAV iN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
Uyari gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« AMOKLAV IN ile birlikte allopurinol (gut igin kullanihr) ayorsaniz; alerjik deri
reaksiyonu gegime olasilginiz artabilir.

+ Probenesid aliyorsaniz (gut icin kullanilir); daktiouz AMOKLAVIN dozunu ayarlama
karar verebilir.

+ AMOKLAV iN’le birlikte pihtilasmayi onlemeye yardim eden ilaclar (varfarin gibi)
aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz kelodir.

« AMOKLAV IN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastairktar tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bigimini etkileilir.

« AMOKLAV IN, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kulldan bir ilag) etki
gosterme bicimini etkileyebilir.

« AMOKLAV iN ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, gam kontrol haplarinin
etkilili gini azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. AMOKLAV IN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Yetiskinler ve 12 ya Uizeri cocuklar icin;

Hafif ve ortasiddetli enfeksiyonlar: Glinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli enfeksiyonlar: Glnde iki kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz;

Yetiskinler ve 12 ya tizeri ¢ocuklar: 5 giin ginde iki kez 625 mg tablet
Tedavi suresi, tedavi gbzden gegcirilmeksizin 14i{g&mamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri ¢cgnemeden butin olarak yutunuzgef gerekirse, yutma kolagh sglamasi
acgisindan tabletleri ikiye bolebilirsinidki yarlyl papese, beklemeden ve @emeden
yutunuz. Sindirim sistemi rahatsizliklarini en amalirmek igcin yemek bgdangicinda
alinmaldir.

Degisik yas gruplart:

+ Cocuklarda kullanim: AMOKLAV IN'’in tablet formlari 12 ya ve alti ¢ocuklar icin
uygun dgildir. Bu grup cocuklar icin amoksisilin/klavulanigsit'in stispansiyon formu
mevcuttur.

e Yashlarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek veya karager bozuklgunuz varsa doz
ayarlamaniz dikkatli yapiimali, gerekirse azaltilide.

Kan diyalizi (kanin temizlenmesi slemi): Kan diyalizi tedavisi allyorsaniz doz ayarlamaniz
dikkatli yapiimahdir.

Eger AMOKLAVN'in etkisinin ¢ok giclu veya zayif ofgina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

Sindirim sistemisikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmagirulebilir. Sindirim
sistemisikayetleri belirtilere yonelik olarak ve su/elekitalengesine dikkat edilerek tedavi
edilebilir. AMOKLAVIN ile bazi olgularda bobrek yetmegtie yol acan kristaliiri
gOrulmistar. Bol su icilmelidir.

AMOKLAV iN dolasimdan hemodiyaliz ile uzakiarilabilir.

AMOKLAVN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
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AMOKLAV 1iN’i kullanmay! unutursaniz

Eger bir dozu almayi unutursaniz, almay! hatigadez anda aliniz. Ancak unuffiunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, ugutiuz dozu tamamlamak icin cift doz
almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

AMOKLAV 1N ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
AMOKLAV iN’i, doktorunuzun size soylegii zaman middetince almaniz gerekmektedir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile AMOKLAWN'i almayi birakmamalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi AMOKLAVIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAV IN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

e Yz, dudaklar, gz, dil ya da b@azinsiserek yutkunma veya nefes alma giggitie neden
olmasi (anjiyonorotik 6dem)

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

e ilac alindiktan 7-12 giin sonra dokinti,sateklem grisi 6zellikle kol altindaki lenf
digumlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik duan (serum hastaj
benzeri sendrom)

e Deri ylzeyinin altinda kicuk noktalar halinde kiemyuvarlak beneklerin ofmasi,
dokunti veya ciltte morluklarin ojmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihabi (g duyarhlik vaskauliti)

e Dudak, gbz, gz, burun ve genital bélgede eansiddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorilen bir deri hastali(Stevens-Johnson Sendromu)

e Deride dnce gl kizariklarla balayan, daha sonra buyuk kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan icim/utlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastalga atg, Usime nobeti, kasgulari ve genel rahatsizlik hissil& eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

e Irin iceren kuglk kabarciklar ile yaygin kirmiztabkintiisi (Bulloz dokintili dermatit)

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

Seyrek gorulen yan etkiler:

e Ozellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydaglangkaintili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri Uzerinde kurglen benzerisislikler, agiz, gbz ve genital bdlgedesia
hassasiyet, ajeve gir1 yorgunluk gibi belirtilerle kendini gostereneaiik durum (eritema
multiforme)
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Sikhgi bilinmeyen yan etkiler:

e Grip benzeri belirtiler gésteren dokuntu, atealgl bezlerindgisme ve anormal kan test
sonuclart (beyaz kan hicreleri (eozinofili) ve lkagar enzimlerinde arii iceren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarigli ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLMVe 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 bélimuine bgyurunuz:

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

e Ates, siddetli Gsime ndbeti, bgaz &risi ya da gizda ulser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gostehastalik (geri dondiimli agrantlositoz)

e Halsizlik, ba agrlar, egzersiz yaparken s@lun kesilmesi, ba donmesi, ciltte ve
gOzlerde solgunluk ve sararma gibi belirtilerle #&em gosteren kansizlik (hemolitik
anemi)

e Ilag kullanimina bgi genellikle kanh, simiiksti ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmasi

e Bobrek hastafi (interstisyel nefrit)

e Idrarda kristallerin gortilmesi (kristaliri)

e Mide bulantisi, kusma,stah kaybi, genel rahatsizlik hissi, at&ssinma, deride ve
goOzlerde sararma ve idrar renginde koyuia ile belirgin karag@er hastaki (hepatit)

e Deri vel/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok seyrek gorulen yan etkiler:
» Dis renginde dgisiklik

Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &z temizligi ile dis rengi deisimi
engellenebilir.

e Asiri hareketlilik

e Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Sindirim gucligu

e Deride dokuntu

e Kasinti
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e Kurdesen

Yaygin gorulen yan etkiler:

e Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfgi®u (mukokutan6z kandidiyazis)
e [shal

e Bulant

e Kusma

Bunlar AMOKLAVIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrgiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattnayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kderi bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine Kkatkiglamis
olacaksiniz.

5. AMOKLAYV IN’in saklanmasi
AMOKLAMN'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKIXVkullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaglari cépe atmayiniz! Cevessehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.
KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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