KULLANMA TAL IMATI

AMOKLAV 1IN ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamak igkuru toz
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her 5 ml stspansiyon 600 mg amoksisilin aktivitesgdeger 688,63 mg
amoksisilin trihidrat (fir sutiinden uretilir) ve 42,9 mg klavulanik asitigitesine gdeger
117,46 mg potasyum klavulanat icerir.

* Yardimci maddeler:Kiriimis sodyum sakkarin, mikrokristalin seltuloz ve kroskaloz
sodyum (Avicel CL 611), silikon dioksit syloid, ssikik asit, kolloidal silikon dioksit
(Aerosil 200), ksantan gum, vanilya aromasi, megraenasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

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

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastiangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMOKLAVIN ES nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMOKLAVIN ES'i kullanmadan 6énce dikkat ediimesi gerekenler
3. AMOKLAVIN ES nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN ES’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AMOKLAYV IN ES nedir ve ne igin kullanihr?

AMOKLAV IN ES enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan biriligotiktir ve enfeksiyona
neden olan bakterileri dldurereklav gorir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat oldda adi
verilen bir penisilin ve amoksisilinin etkisiz halgelmesini engelleyerekslev goéren
klavulanik asit (potasyum klavulanat olarak) olniedere iki etkin bilgen icerir.

Amoksisislin trihidrat giir stittiinden tretilmektedir.
AMOKLAV iIN ES, sulandirildinda 100 ml veya 150 ml siispansiyon elde ediletnestce

akabilen, beyaz-kremimsi beyaz renkli, meyve-vanitpkulu, homojen toz kgrmi halinde
amber renkli, garetli camsiselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 ml'lik dl¢gigabulunur.
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AMOKLAV IN ES bakterilerin neden olgu, cocuklarda gériilen enfeksiyonlarin tedavisinde
kullantlir.

2. AMOKLAV IN ES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAYV 1IN ES'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Cocuyunuzun amoksisiline, klavulanik aside, penisilineya bu ilacin icindeki
maddelerin (b6lim 6’da listesi yer almaktadir) fadp birine alerjisi varsa,

» Cocuunuz dger herhangi bir antibiyaie kagi (ciddi alerjik) reaksiyon @1 duyarlilik)
gecirdiyse: Bu reaksiyon deri dokuntusinl veyayaida boyundaismeyi icerebilir. Ezer
herhangi bir antibiyotik alirken cogunuzda alerjik bir reaksiyon (dokuntt gibi)
olusmussa, AMOKLAVIN ES’i vermeden 6nce doktorunuza damalisiniz.

+ Cocuwsunuzda AMOKLAVIN ES'i alirken karagier hastalfi olusmussa veya sarilik
(sarimsi cilt ve/veya g0zler) varsa

« Antibiyotige bali kalin bagirsak iltihabi (kolit) gozlengiinde, AMOKLAVIN ES tedavisi
derhal kesilmeli, ¢cogtunuz bir doktor tarafindan gerlendirilmeli ve uygun tedaviye
baglamalidir. Bu durumda ¢ogunuza bgirsaklarin hareketlerini 6nleyen (anti-peristaltik)
ilaglar vermeyiniz.

AMOKLAYV 1IN ES'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger:

* Cocuyunuz kanin pihtilgmasini onleyen ilaglar kullaniyorsa

» Cocuyzunuzun karager yetmezlgi varsa

* Cocuygunuzun bobrek yetmegiivarsa

* Cocuyzunuzun glandiler agevarsa

Ayrica:

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

« AMOKLAV IN ES'i doktorunuzun tavsiye efii siire boyunca kullaniniz. Uzun sureli
kullanimi zamanla duyarli olmayan organizmalagim gogalmasina neden olabilir.

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

Bazi durumlarda doktorunuz, ca@munuzun enfeksiyonuna neden olan bakteri tipini
arastirabilir. Sonuclara bl olarak cocgunuza amoksisilin/klavulanik asit kombinasyonunun

farkli bir dozu veya farkli bir ila¢ verilebilir.

Bu uyarilar, gegcmteki herhangi bir donemde dahi olsa gawouz igin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.
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Dikkat etmeniz gereken durumlar

AMOKLAV IN ES énceden var olan bazi durumlar kdétiidebilir veya ciddi yan etkilere
sebep olabilir. Bunlar arasinda alerjik reaksiyonlkonvilsiyonlar (ndbetler) ve kalin
bagirsak iltihabr yer alir. Herhangi bir sorunun odagtkma riskini azaltmak igin ¢ogunuz
AMOKLAV iN ES alirken belirli semptomlara kadikkatli olmalisinizBélum 4'te ‘Dikkat
etmeniz gereken durumldasmina bakiniz.

Kan ve idrar testleri

Eger coc@gunuz kan testleri (alyuvar durumu testleri veyaak#@er fonksiyonu testleri) veya
idrar testleri (glukoz icin) oluyorsa, cogunuzun AMOKLAVIN ES almakta oldgunu
doktorunuzun bilmesini ghayiniz. Bunun nedeni, AMOKLAIN ES’in bu tip testlerin
sonugclarini etkileyebilmesidir.

AMOKLAV 1IN ES'’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasi
AMOKLAV IN ES mide ve harsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek icin yemek
baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan (vermeden) 6nce doktorunuza vegaeniza dasiniz.

AMOKLAV IN ES kullanan bir yegkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabifgoizi
distindlyorsaniz) doktorunuzu veya eczacinizi bilgilend.

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

Emzirme
Nlaci kullanmadan (vermeden) 6nce doktorunuza vegaeniza dasiniz.

AMOKLAV IN ES kullanan bir yegkinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu veya ecaacin
bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

AMOKLAV IN ES yan etkilere neden olabilir ve semptomlar aizi¢ kullanimina elvasiz
hale getirebilir.

Kendinizi iyi hissetmediiniz stirece arag veya makine kullanmayiniz.

AMOKLAV IN ES'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Uyari gerektiren yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baz! ilaclar AMOKLAVIN ES ile ayni anda alinginda istenmeyen etkilere neden olurlar.
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AMOKLAV IN ES aagida belirtilen ilaclar ile etkilgebilmektedir:

« Coclgunuz AMOKLAVIN ES’le birlikte allopurinol (Eklemlerde iltihap vasriya neden
olan Urik asit art ile karakterize gut hastgh icin kullanilir) aliyorsa; alerjik deri
reaksiyonu gegime olasilgl artabilir.

« Coclgunuz probenesid aliyorsa (gut icin kullanilir); tima AMOKLAVIN ES dozunu
ayarlama karari verebilir.

« Cocuwsunuz AMOKLAVIN ES’le birlikte pihtilamayr onlemeye yardim eden ilaclar
(varfarin gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yapasi gerekebilir.

+ AMOKLAYV IN ES, metotreksatin (kanser ya da romatizma hkktahin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bigimini etkileilir.

« AMOKLAYV IN ES, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde larilan bir ilag) etki
gosterme bicimini etkileyebilir.

« AMOKLAV IN ES ile dgum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, gom kontrol
haplarinin etkililgini azaltabilir.

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

3. AMOKLAV IN ES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuzun Onerisini takip etmeli ve ilacinizi yendigi sekilde kullanmalisiniz.
Doktorunuz gunlik vermeniz gereken ilag miktariaikac gin boyunca vermeniz gergkti
belirleyecektir.

Eger anlamadiniz herhangi bigey varsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz

Uygulama yolu ve metodu:
AMOKLAV IN ES'i gunun ayni zamanlarinda vermeniz 6nemlidin iyi etki icin
yemeklerden hemen 6nce verilmelidir.

AMOKLAV IN ES toz halindedir, bu yiizden ilk énce sulandirngakekir. AMOKLAVIN
ES’i sulandirmak igin ggidaki talimatlari takip ediniz:

Tum toz serbestce akana kagigeye hafifce vurunuz.
1. AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral sispansiyonu hazirlamak ince sise
Uzerindeki garetli cizginin yaklailk 2/3'Une denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu

suispansiyon haline getirmek icgiseyi iyice calkalayiniz (Stispansiyon hazirlamak icin
onceden kaynatiligve sgutulmus su tercih edilmelidir).
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2. 1k sulandirilsta tam bir dgilma sglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3)sise Uzerindeki garetli cizgiye kadar doldurunuz vgseyi yeniden
calkalayiniz. Suspansiyon hazirlamak igin 6nceden kaynagiver s@gutulmus su tercih
edilmelidir.

4. Doktorunuzun her uygulama i¢in onetdmiktarda ilact 5 ml'lik 6lgu kaugini kullanarak
hastaya veriniz.

=

Her dozdan dncsgseyi iyice calkalayiniz.

AMOKLAV IN ES'i, mide ve barsak rahatsizliklari olasgini en aza indirmek igin
Oguinlerin baglangicinda ya da biraz dncesinde veriniz.

Her seferinde ilacin tamaminin yutufundan emin olunuz.
Onerilen doz, 10 gun boyunca, 12 saat arayla, ikiglinmi doz halinde 90/6,4
mg/kg/gun’dr. Vicut @grligina gére uygun doz icirsasidaki tabloya bakiniz.

Vucut Agirhgr (kg) 90/6,4 mg/kg/giin dozajini@ayan AMOKLAVIN ES miktari
8 Gunde iki kez 3 mi
12 Gunde iki kez 4,5 ml
16 Gunde iki kez 6 mi
20 Gunde iki kez 7,5 ml
24 Gunde iki kez 9 mi
28 Gunde iki kez 10,5 ml
32 Gunde iki kez 12 ml
36 Gunde iki kez 13,5 ml

Kullanim sonrassgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.
Sulandirilan stispansiyonu buzdolabi icinde (2-8s&KJayiniz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan stspansiyon 10 gun i¢inde kullanilchali

AMOKLAV IN ES'in rengi, kullanimi sirasinda hafifce sarargissterebilir. Bu durumun
ilacin etkililigi tzerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Coclgunuza AMOKLAVIN ES'i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cgeunuz iyilssmemise
yeniden doktoru tarafindan gérulmelidir.

Eser AMOKLAVIN ESi 2 yaindan kiguk bir cogia verecekseniz, suspansiyonu

vermeden hemen 6nce su kullanarak calkalayip sepiisiniz. Seyreltilmg stispansiyonu
saklamayiniz.
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Degisik yas gruplart:
* Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildgi sekildedir.
* Yaslilarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezlgi: Cocusunuzda bobrek yetmegli varsa doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz cocpunuz icin daha diilk bir tedavi dozu belirleyecek veya
cocyzunuza bgka bir tedavi uygulayacaktir.

Cocuyzunuzda karager hastafii varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz wygtedavi
dozunu belirleyecek ve cogunuzu yakindan takip edecektir.

Eser AMOKLAVN ES'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczaciniza gamiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN ES kullandiysaniz:
Cocuygunuza bol su igiriniz ve en kisa zamanda doktorunbitgilendiriniz. Doktorunuza
AMOKLAV IN ES’in ambalajini gosteriniz.

Cocyunuza AMOKLAYN ES’den kullanmasi gerekenden fazlasini veemiz bir doktor
veya eczacl ile kogunuz.

AMOKLAV 1IN ES'’i kullanmay! unutursaniz

Eger bir dozu vermeyi unutursaniz, vermeyi hatigade anda veriniz. Ancak unugunuzu
sonraki dozu verme zamaninda hatirlarsaniz, ugwtwz dozu tamamlamak igin ¢ift doz
vermeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyini

AMOKLAV 1N ES ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Cocugunuzun, enfeksiyonla sayrmaya yardimci olmak icin verilen her doza ihtiyaardir.
Bir bolimu 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekméiksetmesine yol acabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile ¢gmnuza tedavi bitinceye kadar AMOKLAM ES
vermeye devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Dikkat etmeniz gereken durumlar

Alerjik reaksiyonlar:

* Deri dokuntusu

* Kan damarlarinin iltihaplanmaswvaskili); deri Uzerinde kirmizi veya mor kabarik
noktalarseklinde gozle gortlebilir fakat viicudungdia kisimlarini da etkileyebilir

* Ates, eklem @risi, boyun, koltukalti ve kasik bezleringgme,
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» Bazen yuzde ve Igazda meydana gelen, nefes alip vermeyi goréa sislik
(anjiyodden

» Kollaps (cevresel damarlarin ggleyip burada kanin toplanmasiyla gdn &ir bir
¢okuntd tablosu,vicutta batin kuvvetlerin birdealkesilmesi )

Eger coc@gunuzda bu belirtilerden herhangi biri olursa defialdoktorla ileti sime geginiz.
AMOKLAYV iIN ES almay! birakiniz.

Kalin bagirsak iltihabi
Kalin bairsakta, genellikle kan ve simuiksu dokunglikeettigi sulu ishale, mide @isina

velveya atge neden olan iltihap.

Eger cocgunuzda bu belirtiler olursa tavsiyesini almak igmimkin olan en kisa surede
doktorunuzla iletisime geginiz.

Tum ilaglar gibi AMOKLAVIN ES’in icerginde bulunan maddelere duyarli olagileirde
yan etkiler olabilir.

Cogu insanda AMOKLAMN ES kullanimina ki yan etkiler goriilmengtir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde tanimlanngtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaiminden fazla gérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@0lilastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden takat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebili

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin

» Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfglsu (mukokutandz kandidiyazis)
+ Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulanti)
Eger etkisi varsa AMOKLA\NIN ES yemekten énce alinmalidir.
« ishal
* Bulanti
* Kusma

Yaygin olmayan

e Bas donmesi

* Bas agrisi

» Sindirim guclgu
» Deride dokunti
o Kasint

e Kurdesen
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» Karacger tarafindan tretilen bazi maddelerde (enzimigry a

Seyrek

» Deri dokuntusl, kabarik ve kuciksan seklinde gorulir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve sinirda kel bir halkaeklinde gézlenen eritema
multiforme)

Bu belirtilerden herhangi birini fark edersenizlecibir doktorla ilegime geciniz.
Seyrek gorilen yan etkiler kan testlerinde de giebdir:

» Kan pihtilgmasi icin gereken hiicrelerin sayisinda azalma

» Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

* Ylz, dudaklar, gz, dil ya da b@azinsiserek yutkunma veya nefes alma giggliie neden
olmasi (anjiyo6dem)

» Deri Uzerinde olgan dokuntu, kanti ya da kurdgen, yuz, dudak, dil ya da vicudurgel
bdlgeleriningismesi, nefes dag, hirltil soluk alma ya da soluk almada zorlangikai
belirtilerle kendini gosterensai alerjik durum (anafilaksi)

 llag alindiktan 7-12 giin sonra dokinti,sateklem grisi 6zellikle kol altindaki lenf
dugumlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik duan (serum hasta
benzeri sendrom)

» Deri yiuzeyinin altinda kuguk noktalar halinde kizmiyuvarlak beneklerin olunasi,
dokunti veya ciltte morluklarin ajmasi 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 6nce gnli kizariklarla balayan, daha sonra biyuk kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan iclamyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastalga atg, Ustime nobeti, kas galar ve genel rahatsizlik hissilié& eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

o Kuguk iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygkmmizi deri dokinttust (Bulloz
dokuntult dermatit)

» Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiuntiAKut generalize
ekzantem6z)

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

» Halsizlik, bg agrilar, egzersiz yaparken sgln kesilmesi, bpddénmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gérein kansizlik (hemolitik anemi)

« llag kullanimina bgli genellikle kanlh, stimiikst ishal

 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, gt&kasinma, deride ve
goOzlerde sararma ve idrar renginde koymila ile belirgin karag@er hastalii (hepatit)

» Kollaps (¢6kme)

» Kan pihtilgmasinda guclik

» Cocuygunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol agakanda biliribin (karagerde
Uretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortajaig sarilik

e Asin hareketlilik

+ Kasilma, nobet ya da cirpinma (yiiksek dozda AMOKIIN\ES alan hastalarda ve bobrek
bozuklysu olanlarda)

» Dis renginde dgisiklik
Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &z temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herharigiyan etki ile kasilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. AMOKLAV IN ES'in saklanmasi

AMOKLAVIN ES'i cocuklarin goéremeyegie erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi kutunun Gzerinde yazihdir.

Sulandiriimamy tozu 25 °C altindaki oda sicakinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Sulandirilan stispansiyonu buzdolabi icinde (2-8s#R)ayiniz ve 10 gun icinde kullaniniz.
Suspansiyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLANVES'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullanilmayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 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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