KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAV IN-BID 200/28 mg oral siispansiyon hazirlamak icin kw toz
Agizdan alinir.

Etkin madde:Her 5 mI'de 200 mg amoksisilin aktivitesingdeger amoksisilin trihdirat ve
28.5 mg klavulanik asit aktivitesinesdeger potasyum klavulanat icerir (ko-amoksilav
200/28).

Yardimci madde(ler):Silikon dioksit, ksantan sakizi, hidroksipropilnegitloz, kolloidal
silikon dioksit, sodyum sakarin, metil paraben, sl asit, goldensurup aromasi, toz
portakal aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek veys
dusik doz kullanmayiniz.
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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 igin kullanihr?

AMOKLAV iN, enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir aidiiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri oldurerekliev gorir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olddpadi verilen bir
penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasini enggkrek glev goren klavulanik asit
(potasyum klavulanat olarak) olmak tzere iki etbilesen icerir.

AMOKLAV iN, sulandiridginda 70 ml veya 100 ml stispansiyon elde edilen tazihalinde
bal renkli cangiselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 ml’lik bir adigti k&g bulunur.
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AMOKLAV IN, asagidaki durumlarda duyarli organizmalarin nedefdugu bakteriyel

enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

» Tekrarlayan bademcik iltihabi, sindzit, orta kulakihabi gibi dst solunum yolu
enfeksiyonlari

» Kronik bronsit alevienmeleri, akg@er iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

« Idrar yolu iltihabi, Uretra iltihabi, bobreklerin Kiariyel iltihabi gibi treme organlari ve
idrar yollari ile ilgili enfeksiyonlar

» Bag dokusu iltihabi (seldlit), hayvan isirmalan giri ve yumgak doku enfeksiyonlari

» Dis abseleri gibi di ve dieti ile ilgili enfeksiyonlar

2. AMOKLAV IN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAV IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Eger cocgunuzun penisilinler ve sefalosporinler adi verikamtibiyotiklere kagi alerijisi
varsa

* Cocuygunuz daha o6nce amoksisilin, klavulanik asit veyaigign kullanimini takiben
sarilik veya karager yetmezlgi gecirdiyse

« Antibiyotige bali kalin bairsak iltihabi (kolit) gézlenginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, cogtunuz bir doktor tarafindan gerlendirilmeli ve uygun tedaviye
baglamalidir. Bu durumda ¢cogunuza bgirsaklarin hareketlerini dnleyen (anti-peristaltik)
ilaclar vermeyiniz.

AMOKLAYV IN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger:
* Cocugunuz kanin pihtianasini dnleyen ilaglar kullaniyorsa
e Cocuygunuzun kara@er yetmezlgi varsa
Cocuzunuzun bobrek yetmegiivarsa

Ayrica:

* Cocuyzunuzun enfeksiyoz mononikleoz adi verilen bir Hggtavarsa veya boyle bir
hastalginin oldygundan stipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (AMOKDAIN
kullanimini takiben gérilen kizamik benzeri dokuetifeksiy6z mononikleoz ile gkili
olabilir). O takdirde doktorunuz ¢cogunuza bgka bir tedavi uygulayacaktir.

« AMOKLAYV IN’i doktorunuzun tavsiye effi sure boyunca kullaniniz. Uzun sureli
kullanimi zamanla duyarli olmayan organizmalagim gogalmasina neden olabilir.

* Cocuyunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktaridiizenlenmesi igcin uygun
miktarda sivi almasini gayiniz.

Bu uyarilar ge¢cmgteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢@wouz icin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

AMOKLAV iN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AMOKLAV IN mide ve bgirsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek icin yemek
baslangicinda alinmalidir.
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Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

AMOKLAV IN kullanan bir yetikinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabilgnii
distindlyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Diger antibiyotiklerde de oldiu gibi AMOKLAV iN, barsak faydali bakterileri etkileyebilir,
dogum kontrolu icin kullanilan ilaglarin vicuda gini azaltabilir. Bu nedenle tedavi
suresince alternatif, etkili ve guvenilir bir glam kontrol yontemi uygulanmalidir.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

AMOKLAV iN kullanan bir yetikinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilenaiizi

Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAV IN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gistenmeyen etkilere neden
olarak ara¢ ve makine kullanma yetgine etkileyebilir.

AMOKLAYV iN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
AMOKLAV IN-BID 200/28 mg oral siispansiyon her 5 ml'sinden® (1 mmol)’den daha az
sodyum icerir; bu dozda sodyumaghderhangi bir yan etki beklenmemektedir.

AMOKLAV iN icerigindeki metil paraben, alerjik reaksiyonlara (muhééen gecikmy)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AMOKLAV iN asagida belirtilen ilaclar ile etkilgebilmektedir:

+ Cocusunuz AMOKLAVIN'le birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap vegaya neden olan
urik asit artgl ile karakterize gut hastgliicin kullanilir) aliyorsa; alerjik deri reaksiyan
gelisme olasilgl artabilir.

« Cocusunuz probenesid aliyorsa (gut hagalicin kullanilir); doktoru AMOKLAVIN
dozunu ayarlama karari verebilir.

« Cocugunuz AMOKLAVIN’le birlikte pihtilasmayi onlemeye yardim eden ilaglar (varfarin
gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yapiimasegebilir.

« AMOKLAV IN, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastailrkta tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bicimini etkilelilir.

« AMOKLAV IN, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullgan bir ilag) etki gosterme
bicimini etkileyebilir.
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« Diger antibiyotiklerde de oldiu gibi AMOKLAVIN, barsak faydali bakterileri
etkileyebilir, d@gum kontroll icin kullanilan ilaglarin vicuda gini azaltabilir. Bu
nedenle tedavi suresince alternatif, etkili ve giiMe bir dogum kontrol ydntemi
uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci ¢genuzsu anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa lutfen doktorunuza veya @ozza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAYV 1IN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
AMOKLAV IN suispansiyon 2 ay - 12 yarasindaki ¢cocuklar igindir.

2 ay — 2 ya arasl ¢ocuklar:
Doktorunuz c¢ocgunuzun hastafina, yaina ve kilosuna gobre uygun tedavi dozunu
belirleyecektir.

2 — 6 ya arasl ¢ocuklar (13-21 kg):
Hafif ve ortasiddetteki enfeksiyonlarda guinde iki kez 5 ml alinir
Daha ciddi enfeksiyonlarda guinde iki kez 10 mlialin

7-12 ya arasli ¢ocuklar (22-40 kg):
Hafif ve ortasiddetteki enfeksiyonlarda gtinde iki kez 10 ml alini

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAV iN siispansiyonun hazirlanmasi:

1. Sise Uzerindegaretli cizginin yaklaik 2/3'Uine denk gelecek kadar su ekleyinizsiyi
iyice calkalayiniz (Suspansiyon hazirlamak icin eiten kaynatilngi ve sg@utulmus su
tercih edilmelidir).
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2. 1k sulandirilsta tam bir dgilma sglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Daha sonrsise Uzerinde saretli cizgiye gelecek kadar (kalan 1/3) su eklekesiseyi
yeniden calkalayiniz (Stispansiyon hazirlamak igicedlen kaynatilmive sgutulmus su
tercih edilmelidir).

4. Doktorunuzun her uygulama icin dnegdmiktarda ilacisise ile birlikte bulunan 5 mL’lik
Olcu ka1gini kullanarak hastaya veriniz.
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Her dozdan dncgseyi iyice calkalayiniz.

AMOKLAYV IN'i, mide ve bairsak rahatsizliklarl olasgini en aza indirmek icingiinlerin
baslangicinda ya da biraz 6éncesinde veriniz.

Dozlari giin icinde aralarinda en az 4 saat olge&kde git zaman araliklarina ayiriniiki
dozu 1 saat icinde vermeyiniz.

Cocusunuza AMOKLAVIN’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cogunuz iyilesmemise yeniden
doktoru tarafindan gorulmelidir.

Kullanim sonrasgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi icinde (2 €Bsaklayiniz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan stispansiyon 7-10 gin icinde kullanhidna

AMOKLAV iN’in rengi, kullanimi sirasinda hafifce sararmatgésbilir. Bu durumun ilacin
etkilili gi Uzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Degisik yas gruplart:
* Cocuklarda kullanimi: Yukarida belirtildgi sekildedir.
* Yaslilarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Cocusunuzda bobrek yetmegli varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz c¢@cuuz icin
daha dguk bir tedavi dozu belirleyecek veya c¢cgonuza bgka bir tedavi uygulayacaktir.
Cocuygunuzda karager hastalil varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz wygtedavi
dozunu belirleyecek ve cogunuzu yakindan takip edecektir.

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:

Cocyunuz kullanmasi gerekenden fazla AMOKIDAldIysa en kisa zamanda doktorunuzu
bilgilendiriniz.
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AMOKLAV iN'i kullanmay! unutursaniz

Cocuwsunuza AMOKLAVIN vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacimasini
saglayiniz. Fakat bir sonraki dozu ¢ok yakin zamandameyiniz, bir sonraki dozu vermek
icin yaklagik dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz vermeyini
AMOKLAV 1N ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Cocugunuzun, enfeksiyonla sayrmaya yardimci olmak igin verilen her doza ihtiyaardir.

Bir bolumu 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun teknéiksetmesine yol acabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile ¢cd@anuza tedavi bitinceye kadar AMOKLAM vermeye
devam ediniz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi AMOKLAVIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde tanimlannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorikebili

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin

* Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfeksiu (mukokutan6z kandidiyazis)
+ Ogzellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulanti)

Eger etkisi varsa AMOKLA\N yemekten 6nce alinmahdir.

o Ishal
* Bulanti
e Kusma

Yaygin olmayan

e Bas donmesi

* Bas agrisi

» Sindirim gug¢lgu
» Deride dokunti
o Kasintl

* Kurdesen
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» Karacger tarafindan tretilen bazi maddelerde (enzimigry a

Seyrek

» Deri dokuntusu, kabarik ve kucuksan seklinde gorulir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve sinirda keylt bir halkaseklinde g6zlenen eritema
multiforme)

Seyrek gorilen yan etkiler kan testlerinde de giethdir:

» Kan pihtilgmasi icin gereken hicrelerin sayisinda azalma
» Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

« Idrarda kan goriilmesi

Bilinmiyor

* YUz, dudaklar, gz, dil ya da b@azinsiserek yutkunma veya nefes alma giggiie neden
olmasi (anjiyob6dem)

» Deri Uzerinde olgan dokuntd, kant ya da kurdgen, yiz, dudak, dil ya da vicudurgel
bdlgelerininsismesi, nefes dagi, hiriltill soluk alma ya da soluk almada zorlangikai
belirtilerle kendini gosterersai alerjik durum (anafilaksi)

« llag alindiktan 7-12 gin sonra dokuntu,sateklem grisi 6zellikle kol altindaki lenf
dugumlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik duon (serum hastah
benzeri sendrom)

* Deri ylzeyinin altinda kicuk noktalar halinde kizmiyuvarlak beneklerin ofmasi,
dokintl veya ciltte morluklarin aymasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteremdhr
iltihabi (asir duyarlihk vaskdliti)

» Dudak, goz, gz, burun ve genital bolgede gansiddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorilen bir deri hastali(Stevens-Johnson Sendromu)

» Deride once gl kizariklarla balayan, daha sonra buyik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan iclamyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastalga atg, Usime nobeti, kasgalari ve genel rahatsizliklék eder (Toksik Epidermal
Nekrolizis).

o Kuguk iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygkmmizi deri dokinttisi (Bulloz
dokintilu dermatit)

» Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokunti K&t generalize
ekzantem6z).

» Ates, siddetli Usime nobeti, bgaz a&risi ya da gizda ulser gibi enfeksiyonlarin sik

» Halsizlik, bg agrilar, egzersiz yaparken s@hun kesilmesi, bpdonmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gérgin kansizlik (hemolitik anemi)

« dlag kullanimina bgl genellikle kanh, stimiksi ishalle birlikte segebilen kolit (kalin
barsak iltihabr)

 Dilin renginin siyah renk olmasi

» Bobrek hastafy (interstisyel nefrit)

« Idrarda kristallerin gériilmesi (kristal(iri)
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* Mide bulantisi, kusma,stah kaybi, genel rahatsizlik hissi, sat&kasinma, deride ve
goOzlerde sararma ve idrar renginde koymla ile belirgin karag@er hastalii (hepatit)

* Kollaps (cevresel damarlarin geglelyip burada kanin toplanmasiyla gdn &ir bir
¢okuntl tablosu, vicutta batin kuvvetlerin birdealkesiimesi)

» Kan pihtilgmasinda gucluk

* Cocuygunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol agakanda bilirtibin (karagerde
uretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortajaig sarilik

e Asirt hareketlilik

» Kasilma, nobet ya da c¢irpinma (yiksek dozda amibkgitavulanik asit alan hastalarda
ve bobrek bozuklgu olanlarda) (konvtlziyon)

» Dis renginde dgisiklik

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

* Beyin zar iltihabi (aseptik menenijit)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.trsitesinde yer alanitagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais 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.

Sulandirilmamy tozu 25 °C’nin altindaki oda sicaginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi icinde (2 -€B Saklayiniz. 70 ml'lik AMOKLAMVIN
siispansiyonu 7 giin, 100 mI'lik AMOKLAM suispansiyonu 10 giin icinde kullaniniz.

Nem kapabilirSiseyi kullanim sonrasi hemen ve sikica kapatiniz gigzkoymayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLAY kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

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

Fax: 0 212 697 00 24

Uretim yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtmni
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