KULLANMA TALIMATI

AMOKLAVIN 1.V. 1.2 g toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her flakonda 1000 mg amoksisilin’e esdeger amoksisilin sodyum ve 200 mg
klavulanik asid’e esdeger potasyum klavulanat igerir.

Yardimci madde(ler): Coziicii ampulde enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMOKLAVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKLAVIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AMOKLAVIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
AMOKLAVIN, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bircok cesidine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilagtir.

AMOKLAVIN, enjeksiyon i¢in hemen hemen beyaz-krem renkte toz igeren 1 flakon ve
beraberinde 20 ml enjeksiyonluk su iceren ampul seklinde sunulmaktadir.
AMOKLAVIN, asagidaki durumlarda AMOKLAVIN’e duyarli bakterilerin neden oldugu
bakteriyel enfeksiyonlarin kisa siireli tedavisinde endikedir:
e Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihab1 gibi iist solunum yolu
enfeksiyonlari
e Kronik bronsitin akut alevlenmeleri, akciger iltithabi1 gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlar
e ldrar yolu iltihabi, iiretra (idrar kesesi) iltihab1, b&breklerin bakteriyel iltihab1 gibi
tireme organlar1 ve idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar
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e (iban, abse (irin kesesi), seliilit ve yara enfeksiyonlar1 gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari

e Dis abseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

e Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere bagh diisiik, lohusalik hummasi,
karin i¢i kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasi.

AMOKLAVIN ayrica majér ameliyatlarda enfeksiyonlardan koruma amacl kullanilir.

2. AMOKLAVIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) kars1 asir1 duyarh (alerjik)
iseniz

e Gegmiste, AMOKLAVIN veya penisilin tedavisine bagl sarilik/karaciger yetmezligi
gecirdiyseniz.

AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger gecmiste, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi asir1 duyarlilik hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

e Eger enfeksiyoz mononiikleoza (bir enfeksiyon hastaligi) iliskin bir siipheniz varsa,
(AMOKLAVIN kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiyon
mononiikleoz ile iliskili olabilir).

e AMOKLAVIN’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanimz. Uzun siireli
kullanim1 zamanla AMOKLAVIN’den etkilenmeyen organizmalarin asir1 ¢ogalmasina
neden olur (6rn; mantar).

e AMOKLAVIN uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilasma siiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilagmasini 6nleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksaniz uygun
sekilde izlenmeniz gerekir.

e Eger karaciger yetmezliginiz varsa.

e Seyrek olarak siddetli olabilen, genellikle geriye doniislii safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagli sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar
belirti ve semptomlar1 gériinmeyebilir.

e Eger bobrek yetmezliginiz varsa, alacaginiz doz bobrek yetmezliginin siddetine gore
ayarlanmalidir.

e (Cikan idrar miktar1 azalmis hastalarda kristaliiri (kum dokmek) goriilmiistiir. Bu durumu
azaltmak i¢in uygun miktar sivi alinmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMOKLAVIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde, gebelik esnasinda 6zellikle gebeligin ilk
iic ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMOKLAVIN’in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde
ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasiligi vardir, bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme doéneminde amoksisilin/klavulanik
asit’in sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadig1 konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
AMOKLAVIN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden
olabilir. Bu etkiler sizde olusursa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AMOKLAVIN’ in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AMOKLAVIN her bir flakonunda 62.9 mg (2.7 mmol) sodyum i¢ermektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

AMOKLAVIN her bir flakonunda 39.3 mg (1.0 mmol) potasyum igermektedir. Bu durum,
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e AMOKLAVIN ile birlikte allopurinol (gut i¢in kullamilir) aliyorsamz; alerjik deri
reaksiyonu gelisme olasiliginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsamz (gut i¢in kullanilir); doktorunuz AMOKLAVIN dozunu ayarlama
karar1 verebilir.

e AMOKLAVIN’le birlikte pihtilasmay1 &nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi)
aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e AMOKLAVIN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMOKLAVIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

AMOKLAVIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Sahip oldugunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun tiiriine bagli olarak ilacinizin
dozunu ve uygulama sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.

Olagan doz asagidaki sekildedir:

Eriskinlerde:

8 saatte bir 1.2 g AMOKLAVIN verilir. Gerektiginde doktorunuz bunu 6 saatte bir 1.2g
AMOKLAVIN olacak sekilde artirabilir.

Uygulama siklig1 ayn1 zamanda bobrek fonksiyonlarina baglidir.

Ameliyat enfeksiyonlarini 6nlemek amaciyla:

1 saatten kisa siiren ameliyatlarda enfeksiyonlar1 dnlemek amaciyla anestezi baglangicinda
1.2 g AMOKLAVIN verilir. 1 saatten uzun siiren ameliyatlarda bu tedavi 24 saatte 4 doza
kadar siirdiirtilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAVIN hazirlandiktan sonra doktor veya hemsire tarafindan damar igine enjeksiyon
(3-4 dakika siireyle) veya damar igi inflizyon (30-40 dakika siireyle) seklinde uygulanacaktir.
Doktorunuz durumunuzu tekrar degerlendirmeden tedaviniz 14 giinden uzun siirmesi
beklenmez.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doz aynmi zamanda c¢ocugun agirligina baghdir. Doktorunuz, ¢ocugunuzun kilosuna gore

kullanilacak AMOKLAVIN dozunu ayarlayip g¢ocugunuza uygulayacaktir. 40 kg’

iizerindeki ¢ocuklarda yetiskin dozu uygulanir. 40 kg’1n altindaki ¢ocuklarda olagan dozlar:

— 3 ay ve iizeri ¢ocuklarda kilogram basma 30mg AMOKLAVIN (¢ok agir enfeksiyonlarda
6 saatte bir 30mg/kg),

— 3 ay veya 4 kg’in altindaki ¢ocuklarda kilogram basina 30 mg AMOKLAVIN’dir (daha
sonra 8 saatte bir 30mg/kg olarak artirilabilir).

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gerekirse
azaltilmalidir.

Eger AMOKLAVIN in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

AMOKLAVIN size tibbi gdzetim altinda verileceginden, ilaciniz1 bir kerede fazla miktarda
almaniz beklenmez. Ancak AMOKLAVIN’i fazla dozlarda aldiginizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.
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AMOKLAVIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AMOKLAVIN’i kullanmay1 unutursaniz

AMOKLAVIN saglik personeli tarafindan uygulanacagi icin dozunuzun unutulmasi
beklenmez. Bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu diistiniiyorsaniz doktorunuz veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMOKLAVIN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden Once
kesilirse enfeksiyon yeniden baslayabilir veya daha kotiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AMOKLAVIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygim olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAVIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Ogzellikle ayak tabaninda veya avuc i¢inde meydana gelen kasintili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri lizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, goz ve genital bolgede asir
hassasiyet, ates ve asir1 yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema
multiforme)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

e Bayginlik hali olmadan viicudun hizla kuvvetten diismesi (kollaps)

¢ Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma gii¢liigline neden
olmasi (anjiyondrotik 6dem)

e Deri tizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

e flag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 &zellikle kol altindaki lenf
diiglimlerinin sigsmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastaligt
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benzeri sendrom)

Deri ylizeyinin altinda kiiciik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihabi (asir1 duyarhilik vaskiiliti)

Dudak, goz, agiz, burun ve genital bélgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson Sendromu)

Deride 6nce agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, tlisiime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

Irin igeren kiigiik kabarciklar ile yaygin kirmizi cilt dokiintiisii (Biilloz dokiintiilii dermatit)
Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiinti (Akut generalize
ekzantemdz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLAVIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

[lag kullanimima bagl genellikle kanls, siimiiksii ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
AMOKLAVIN kullaniminda gériilen diger yan etkiler:
Yaygin goriilen yan etkiler:

Mukozalari ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutandz kandidiyazis)
Ishal

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bulant1

Kusma

Sindirim giigliigii

Bas donmesi

Bag agrist

Deride dokiintii

Kasint1

Kurdesen

Karaciger tarafindan iiretilen maddelerde (enzim) artis

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

Bobrek hastalig (interstisyel nefrit)
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e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

e Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerde azalma (kan pihtilagma siiresinde uzama)

o Ates, siddetli iisime ndbeti, bogaz agris1 ya da agizda llser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniisiimlii agraniilositoz)

e Halsizlik, bas agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas donmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi)

e Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger hastaligi (hepatit)

e Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bunlar AMOKLAVIN’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMOKLAVIN’in saklanmasi

AMOKLAVIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kuru tozu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullaniimalidir.

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

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

7/9


http://www.titck.gov.tr/

Imal yeri:

DEVA HOLDING A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Coziicii Imal Yeri:
Mefar ila¢ San. A.S./ISTANBUL

Bu kullanma talimati .................... tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

AMOKLAVIN intravendz kullanim igindir. AMOKLAVIN intramuskiiler uygulama igin
uygun degildir.

AMOKLAVIN, ambalajinda yer alan ¢dziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriiliir ve
bunu takiben 3-4 dakika siireyle dogrudan damara veya serum setinin lastik tiipline enjekte
edilir veya 30 ila 40 dakikalik infiizyon seklinde uygulanir.

Intravendz enjeksiyon i¢in ¢dzeltinin hazirlanmasi
AMOKLAVIN ambalajinda yer alan ¢odziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriiliir.
Intravendz enjeksiyon hazirlandiktan sonra en geg 20 dakika iginde tatbik edilmelidir.

Intravendz infiizyon igin ¢dzeltinin hazirlanmasi

AMOKLAVIN ¢oklu doz uygulama igin uygun degildir.

AMOKLAVIN ambalajinda yer alan ¢oziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriilerek
bekletilmeden 100 ml’lik infiizyon soliisyonuna eklenmelidir.

Intravendz infiizyon icin degisik ¢oziiciilere ait kullanma siireleri asagida gosterilmistir:

AMOKLAVIN ile ge¢imli infiizyon soliisyonlar1 Stabilite siireleri
Enjeksiyonluk Su 2 saat

% 0.9 Sodyum Kloriir 2 saat

Sodyum Laktat (M/6) 1 saat

Ringer Soliisyonu 1 saat

Laktatli Ringer Soliisyonu 1 saat

Potasyum Kloriir ve Sodyum Kloriir Intravendz | 1 saat

Enfiizyonu

Amoklavin 1.V.; Glukoz, Dekstran ve Bikarbonat igeren enfiizyon cozeltilerinde daha az
stabildir. Bu nedenle Amoklavin 1.V. bu ¢dzeltiler i¢inde enfiizyon seklinde verilmemeli, 3-4
dakikanin {stlinde bir siirede serum setinin lastik tiipline enjekte edilerek intravendz
enjeksiyon seklinde tatbik edilmelidir.
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Gegimsizlikler
AMOKLAVIN, kan iiriinleriyle, protein hidrolizat gibi diger proteinli sivilarla ve intravendz
yag emiilsyonlari ile karistirilmamalidir.

Aminoglikozidlerin, aminopenisilinlerden herhangi birinin varlifinda aktivite kaybi risk

nedeniyle, AMOKLAVIN’in aminoglikozidlerle birlikte regetelendirildigi durumlarda
antibiyotikler ayr1 olarak sulandirilmali ve ayr1 olarak uygulanmalidirlar.
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