KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAV iIN®-BID 1000 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde:Her tablette; 875 mg amoksisilin ve 125 mg klavikaasit icerir.

Yardimci maddelerSodyum njasta glikolat, mikrokristalin seltiloz, kolloidallikon dioksit,
magnezyum stearat, opadry 04-F-28791 beyaz (higmafsimetilseliloz 15 cP, titanyum
dioksit, polietilen glikol 4000, polietilen glika@000)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.
» Builag ksisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laagtye gitiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi soyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyuniiag hakkinda size énerilen dozusiddayiiksek veya

dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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.
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1. AMOKLAYV iN nedir ve ne icin kullanihr?

AMOKLAV IN, genk spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bircoksiine kagi etkili) bir
antibakteriyel ilagtir.

AMOKLAV IN®-BID 1000 mg film tablet, blister ambalajda, 10, iglya 20 adet, beyaz film
kapli, kokusuz, hafif bombeli, bir ylizi ortadan tidndi ger ytizinde DEVA yazili, homojen

gorunilu oblong tabletler halindedir.

AMOKLAV iN, asagidaki, durumlarda AMOKLA\IN'e duyarli bakterilerin nedenldugu

bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sireli tedavisiredelikedir:



Tekrarlayan bademcik iltihabi, sintzit, orta kulakihabi gibi Ust solunum yolu
enfeksiyonlari

Kronik brorgitin akut alevlenmeleri, akger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari
Idrar yolu iltihabi, Giretra (idrar kesesi) iltihatmgbreklerin bakteriyel iltihabi gibi Greme
organlari ve idrar yollari ile ilgili enfeksiyonlar

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

Dis abseleri gibi di ve dieti ile ilgili enfeksiyonlar

Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinler@ilghistk, lohusalik hummasi, karin ici
kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasi

2. AMOKLAV IN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMOKLAV 1N'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefgosinler gibi) kasi asiri duyarh (alerjik)
iseniz.

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

Antibiyotize ball kalin basirsak iltihabi (kolit) gozlenginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, cogtunuz bir doktor tarafindan gerlendiriimeli ve uygun tedaviye
baslamalidir. Bu durumda cogunuza bairsaklarin hareketlerini 6nleyen (anti-peristaltik)

ilaglar vermeyiniz.

AMOKLAV iN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger gecmgte, penisilin, sefalosporin ve gr alerjenlere kar asiri duyarhlik hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger enfeksiy6z mononukleoza (bir enfeksiyon hagtaliliskin bir stpheniz varsa,
(AMOKLAV IN kullanimini takiben gorilen kizamik benzeri ddkiinenfeksiyon
mononukleoz ile ikkili olabilir).

AMOKLAYV iN'i doktorunuzun tavsiye efiisiire boyunca kullaniniz. Uzun strelillanimi
zamanla AMOKLAMN’den etkilenmeyen organizmalarigia cogalmasina neden olur
(6rn; mantar).

AMOKLAV IN uygulanan bazi hastalarda kanama ve pshtdasiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilgmasini dnleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksamygun



sekilde izlenmeniz gerekir.

e Eger karacger yetmezlginiz varsa.

e Seyrek olaraksiddetli olabilen, genellikle geriye dosli safra kanallarindan atihm
bozuklyguna bgli sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kaelatib
ve semptomlari gériinmeyebilir.

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

e Cikan idrar miktari azalmihastalarda kristaltri (kum dokmek) gorilgtir. Bu durumu
azaltmak icin uygun miktar sivi alinmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin giegse lltfen doktorunuza

dansiniz.

AMOKLAV 1N'in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
AMOKLAV IN mide ve bgirsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek icin yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiiz.

Doktorunuz tarafindan gerekli gorilmegdiakdirde, gebelik esnasinda 6zellikle gegielilk tic
ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

AMOKLAV iN'in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer. Dalgya emzirilen bebeklerde
ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu lg@rtolasilgl vardir, bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirmdé@neminde amoksisilin/klavulanik

asit’'in sizin icin dgru bir tercih olup olmagh konusunda karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV IN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali havale gibteismeyen etkilere neden

olabilir. Bu etkiler sizde olgursa, etkiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmay



AMOKLAV iN' in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahscalyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e AMOKLAV IN ile birlikte allopurinol (gut icin kullanilir) ajorsaniz; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasilginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsaniz (gut icin kullanihr); dakbouz AMOKLAVIN dozunu ayarlama
karari verebilir.

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

e AMOKLAYV IN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastalrktatedavisinde kullanilan
bir ilag) etki gosterme bicimini etkileyebilir.

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

e AMOKLAYV iN ile dosum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dom kontrol haplarinin
etkilili gini azaltabilir.

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAV IN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 ya Uzeri cocuklar igin;

Hafif ve ortasiddetli enfeksiyonlar: Guinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli enfeksiyonlar: Glunde iki kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz;

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

Tedavi siresi, tedavi gozden gecirilmeksizin 14ig&gmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler ¢cgnenmeden butin olarak yutulmalidigde gerekirse, tabletler ikiye béltnebilir ve
cignenmeden yutulur.

Sindirim sistemi rahatsizliklarini en aza indirmeik yemek bglangicinda alinmalidir.



Degisik yas gruplari:

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

Yasllarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezlgi: Bobrek veya karager bozuklgunuz varsa doz ayarlamaniz
dikkatli yapiimali, gerekirse azaltiimalidir.

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

Eger AMOKLAVN'in etkisinin cok gucli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

Sindirim sistemgikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmgsérulebilir. Sindirim sistemi
sikayetleri belirtilere yonelik olarak ve su-elelitalengesine dikkat edilerek tedavi edilebilir.
AMOKLAV IN ile bazi olgularda bobrek yetmegthe yol acan kristaltri gorilngtiir. Bol su
icilmelidir.

AMOKLAV iN dolasimdan hemodiyaliz ile uzakfarilabilir.

AMOKLAVN’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

AMOKLAV 1N'i kullanmay! unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz, almay: hatigatez anda aliniz. Ancak unugunuzu sonraki
dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, urguttwz dozu tamamlamak icin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

AMOKLAV 1N ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
AMOKLAV 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 olarilkirde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAV IN'i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

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

e Deri Uzerinde olgan dokuntl, kanti ya da kurdgen, yiz, dudak, dil ya da vicudurgel
bdlgelerininsismesi, nefes dag, hinltil soluk alma ya da soluk almada zorlangihi
belirtilerle kendini gosterensai alerjik durum (anafilaksi)

e ilagc alindiktan 7-12 giin sonra dokinti,sateklem grisi 6zellikle kol altindaki lenf
digumlerininsismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik dun (serum hasta benzeri
sendrom)

e Deri ylzeyinin altinda ki¢ik noktalar halinde kiemyuvarlak beneklerin ofmmasi, dékinti
veya ciltte morluklarin olgmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gostereamdr iltihabi
(asin duyarhhk vaskauliti)

e Dudak, g0z, gz, burun ve genital bolgede eansiddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorilen bir deri hastali(Stevens Johnson Sendromu)

e Deride 6nce grili kizariklarla balayan, daha sonra buyuk kabartilarla devam edelenain
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi b@yd#ki deri reaksiyonu. Bu hasfaiats,
Usime nobeti, kasgalari ve genel rahatsizlik hissilé eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

e irin iceren kiiglik kabarciklar ile yaygin kirmizitdbkiintiist (Billoz dokintili dermatit)

e Deri altindasislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokint&Kut generalize ekzantemoz)

Seyrek gortlen yan etkiler:
e Ozellikle ayak tabaninda veya avuc icinde meydaekengkaintili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri Gzerinde kurgen benzergislikler, agiz, goz ve genital bélgedsia hassasiyet, ate

ve glr yorgunluk gibi belirtilerle kendini gostereregiik durum (eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLBVe kag! ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageak olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:
Cok seyrek gorulen yan etkiler:

e Ates, siddetli Gsime nobeti, bgaz arisi ya da gizda ulser gibi enfeksiyonlarin stkeydana
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gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastdlyleri dongiumli agranilositoz)

Halsizlik, bg agrilari, egzersiz yaparken s@lun kesilmesi, bpdonmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gérein kansizlik (hemolitik anemi)

flag kullanimina bgli genellikle kanli, simuksu ishal

Dilin renginin siyah renk olmasi

Bobrek hastad (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin gérulmesi (kristaliri)

Mide bulantisi, kusmagtiah kaybi, genel rahatsizlik hissi, atkasinma, deride ve gozlerde
sararma ve idrar renginde koysiaa ile belirgin karag@er hastali (hepatit)

Deri velveya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi makale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

Dis renginde dgisiklik

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

engellenebilir.

Asir hareketlilik

Kasilma, nobet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas donmesi

Bas agrisi
Sindirim gucligi
Deride dokunti
Kasinti
Kurdesen

Yaygin gorilen yan etkiler:

Mukozalari ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfgik®u (mukokutantz kandidiyazis)

e [shal

Bulanti

Kusma



Bunlar AMOKLAV IN'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanhiekz, eczaciniz veya hefneniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.itesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi"

ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'nddirebilecesiniz
gibi, 0800 3140008 numaral yan etki bildirim hattila kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktdugunuz ilacin guvenlifii hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki geamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhapigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMOKLAYV IN'in Saklanmasi

AMOKLAMN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKIMY/kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kugukcekmed&TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

Jmal Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad: 32
Karagzag-Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylagtm)



