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KI]LLAIYMA TALiMATI

KLAMOKS@ 1SO.2S mg pediatrik orel sf,spansiyon haarlamak igin kum toz
A$zdan ahnrr.

o Etkin madde: Her 5 ml'de 125 mg amoksisiline egdeper amoksisilin tihidrat ve 31.25 mg
klavulanik aside egde[er potasyum klavulanat igerir.

o Yordmct maddeler: Susuz sitik asit, sodyum sitat dihidrat, sodyum benzoat (E2ll),
mikrolaistalin seltiloz + sodyum karboksimetil seliiloz, ksantan zannkr, kolloidal susuz silika,
silikon dioksit, atrududu esansr, graniil pudra gekeri (strkroz)

Bu Kulhnma Talimahnde:

1. KIIIMOKS nedirve ne igin kullaruhr?
2. rulillIoKs'u hullanmadan 6nce dikkat edilnusi gereleenler
3. XIAMOKS nosil hallarulr?
1. Ola* yan etkiler neledir?
5. KLAMOKS' un sahlanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. KLAMOKS nedirve ne igin kullanrhr?

KLAMOKS, enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden olan
bakterileri Oldiirerek iglev g0riir. Amoksisilin (amoksisilin tihidrat olarak) adr verilen bir
penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasrru engelleyerek iglev gdren klavulanik asit (potasyum
klavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilegen igerir.

KLAMOKS, sulandmldrlrnda 100 mL stispansiyon elde edilen kunr toz halinde tizerinde seviye
gizgisi bulunan amber renkli cam gigelerde bulunmaktadrr. Beraberinde 5 ml'lik bir adet 6lgii
kaqrg bultrnur.
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Bu ilacr kullanmaya beglamadan 6nce bu KULLAIYMA TALiMATIM dikkatlice

okuyunuzr gfinkfi sizin igin Onemli bilgiler igemektedin

o Bu htllanma talimatmt saklayna. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartna olursa, liitfen dohorumtza veya eczacmtza dantsmtz.

o Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin reqete edilmigtir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srasutda, dofuora veya hastaneye gitti*inizde dofuorunuza bu ilact

fu I I an& fi ntn s 6yl eyiniz.

o Bu talimatta yanlanlma oynen uyunuz. ilog hahhnda size hnerilen dozun &gmda yiltesek

veya dfigfrk doz htllanmoymz.
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KLAMOKS, a$agtdaki dunrmlarda duyarh organizmalann neden oldupu bakteriyel
enfeksiyonlann tedavisinde kullamlrr:

o Tekrarlayan bademcik iltihabr, siniizit, orta kulak iltihabr gibi iist solunum yolu enfeksiyonlan
o Kronik brongit alevlenmeleri, akci[er iltihabr gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan
o ldrar yolu iltihabr, iiretra iltihabr, b6breklerin bakteriyel iltihabr gibi iireme organlan ve idrar

yollan ile ilgili enfeksiyonlar
. BaE dokusu iltihabr (seltilit), hayvan rsrmalan gibi deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan
. Diq abseleri gtbi diq ve diqeti ile ilgili enfeksiyonlar

2. KLAMOKS'u kullanmadan 6nce dihket editnesi gerekenler

KLAMOKS'u aga$daki dummlarda KULLAI\MAYINIZ
o EEer gocu[unuzun penisilinler ve sefalosporinler adr verilen antibiyotiklere karqr alerjisi varsa
o Qocupunuz datra 6nce amoksisiliru klavulanik asit veya penisilin kullammrm takiben sanhk

veya karaci[er yefinezli$i gegirdiyse.

KLAMOKS'u agagdaki durumlarda UiXXafr,i XUI,I,IXINIZ
E[er;
o Qocu$unuz kamn prhtrlagmasrm Onleyen ilaqlar kullamyorsa
o Qocu[unuzun karaciper yetnezli[i varsa
o Qocu[unuzun b6brek yetmezli[i varsa

Aynca:
o Qocu[unuzun enfeksiytiz mononfikleoz adr verilen bir hastah[r varsa veya bdyle bir

hastah[rmn oldu[undan gtpheleniliyonia doktorunuzu bilgilendiriniz (KLAMOKS
kullammrru takiben g6rtilen lazamrk benzeri d6ldintii enfeksiytiz mononiikleoz ile iligkili
olabilir). O takdirde doktorunuz gocu[unuza ba.gka bir tedavi uygulayacaktrr.

o KLAMOKS'u doktonrnuzun tavsrye ettili stire boyunca kullammz. Uzun stireli kullammr
zamanla duyarh olmayan organizmalann a$m go[almasrna neden olabilir.

o Qocupunuzun idrar miktannda azalma varsa, idrar miktanmn diizenlenmesi igin uygun
miktarda srvr almasrru sa[layrmz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir diinemde dahi olsa gocu[unuz igin gegerliyse lttfen
doktorunuza damgrmz.

KLAMOKS'un yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
KLAMOKS mide ve ba[nsak ratratsrzhklan olasrh[rru en uza indirmek igin yemek

baqlangrcrnda ahnmahdrr.

Hamilelik
Ilact latllanmadan dnce doldorurutza veya ecz(rctntza dantstruz

KLAMOKS kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabilece[inizi
dtiqtiniiyorsamz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedainiz srasutda lnmile. oldu$uruzu fark ederseniz hemen dofuorunuza vq/a eczactnaa

darusma-
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Emzime
llaa htllanmadan iince doWoruntaa veya eczactruza darugmtz.

KLAMOKS kullanan bir yetiqkinseniz ve emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arag ve makine kullanmr
KLAMOKS alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale grbi istenmeyen etkilere neden olarak
amq ve makine kullanma yetene[ini etkileyebilir.

KLAMOKS'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli bilgiler
KLAMOKS'un her dozu I mmol (23 mg)'den datra az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Igerilindeki granfll pudra gekerinden (sukroz) dolayr, e[er datra 0nceden doktorunuz tarafindan
bazr gekerlere kargr intoleramsrmz oldupu sdylenmigse, KLAMOKS'u kullanmadan 6nce
doktoruntrzla temasa geginiz.

t, Di[er ilaglar ile birli}te kullanrmr
KLAMOKS aqa[rda belirtilen ilaqlar ile etkilegebilmektedir:
o Qocu$unuz KLAMOKS'Ia birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve agnya neden olan iirik

asit artrgr ile karakterize gut hastah[r igin kullamlrr) ahyorsa; alerjik deri reaksiyonu geligme
olasrh[r artabilir.

o Qocu[unuz probenesid ahyorsa (gut hastah[r igin kullamlr); doktoru KLAMOKS dozunu
ayarlama karan verebilir.

o Qocugunuz KLAMOKS'Ia birlikte prhtrlagmayr Onlemeye yardrm eden ilaglar (varfarin gibi)
alryorsa, fadadmkan testleri yaprlmasr gerekebilir.

o KLAMOKS, metotneksatrn (kanser ya da romatizrna hastahklanrun tedavisinde kullaulan bir
ilaq) etki gdsterme bigimini etkileyebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr qocu$uruz gu anda kullanryorsa veya son
zamanlarda htllandrysa liitfen dofuorunuzaveya eczacmaa bunlu lwkktnda bilgi veriniz.

3. KLAMOKS nasrl kullanrlrr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama srkh$ igin talimetlar:
Yetigkinler ve 40 kg'm tizerindeki goctrklarda kullammr:
Bu ya$ guplan igin KLAMOKS' un di[er formlan Onerilmektedir.

Doktortnruza veya eczactmza darugmrz.

40 kg'rn altrndaki gocuklarda kullammr:
Ttim dozlar gocu[un kilosuna gOre ayarlanrr.

Doktorunuz gocupunuza veya bebe[inize vermeniz gereken KLAMOKS dozunu size

bildirecektir.
o Normal doz: gtinde iig doza btiltinmiig halde viicut a$rh[rmn her kilogramr igin 20 mg/5 mg
ila40 mg/10 mg,
o Yiiksek doz: giinde og doza b0liinmtig halde viicut a[rrhSrmn her kilogramr igin 60 mg/15
mg'akadar.
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KLAMOKS siispansiyon2 ay - l2yaS arasrndaki gocuklar igindir.

2 ay - 2 yag arasr gocuklar:
Doktorunuz gocu[unuzun hastah[rn4 yagma ve kilosuna uygun tedavi dozunu belirleyeceltir.

2-6yag arasr gocuklar (13-21 kg):
tlafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda g[nde tig kez 5 mL alrrur.
Datra ciddi enfeksiyonlarda gfrnde iig kez l0 mL ahmr.

7 -12 y aS arasr goctrkl ar (22-40 kg):
Hafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda gtinde Og kez 10 mL ahmr.

KLAMOKS kullamrken her zaman doktonmuzun talimatlanna uyunuz. Emin olmadr[-rruzda
doktonnruza vey a @zacluza sonrnuz.

Uygulama yolu ve metodu:
KLAMOKS siisoansiyonun haarlanmasr:
KLAMOKS toz halindedir, bu ytizden ilk 6nce sulandrrmak gerekir.

KLAMOKS'u sulandrrmak igin agalrdaki talimatlan takip ediniz:

Ttim toz serbestge akana kadar gigeye hafifge \nrrunuz.

l. KLAMOKS 156.25 mg Pediafiik Oral s0spansiyonu hazrrlamak igin 6nce gige iizerindeki
igaret gizgisinin yansma kadar su ekleyiniz ve toan stispansiyon haline getirmek igin gigeyi
iyice galkalayrnz (Siispansiyon hazrlamak igin Onceden kaynatrlmrg ve so[utulmuq su tercih
edilmelidir.)

fff'
2. llksulandrnhgta tam bir da[rlma saglamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (l/2) gige iizerindeki igaretli gizgiye kadar doldurunuz
galkalayrmz.

4. Stispansiyon 5 ml'lik 6lgti kagrlr ile uygulanabilir.

ve gigeyr yeniden
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Her dozdan 6nce gigeyi iyice galkalayrlouz.
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KLAMOKS'u, mide ve ba$rsak ratntszl*lan olasrhgm en aza indirmek igin 0Efulerin
baqlangrcrnda ya da bimz dncesinde veriniz.

Dozlan gtin iginde aralannda enaz4 saat olacak gekilde egit zaman arahklanna aylr:rrrrz.lki dozu
I saat iginde vermeyiniz.

Qocu[unuza KLAMOKS'u 2 haftadan fazla vermeyiniz. Qocu[untrz iyilegmemigse yeniden
doktoru tarafi ndan g6rlilmelidir

Kullamm sonrasr $Wyi hemen ve srkrca kapatrmz.

Sulandrnlan siispansiyonu buzdolabr iginde (2-8"C) saklayrruz ve dondurmayrmz

Sulandrnlan siispansiyon 7 gfln iginde kullamlmaftdrr.

KLAMOKS'un rengi, kullantmr srasrnda hafifge saranna g6sterebilir. Bu durumun ilacrn
etkililipi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Deligikyag gruplan:
Qocuklarda kullammr: Yukanda belirtildigi gekildedir.

Yaghlarda kullammr: Doz ayarlanmasr gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlan:
Bdbrek/Ifuraciter yetmezti$: Qocu[unuzda bObrek yehezli[i varsa doktorunuza bildiriniz.
Doktonulrz gocupunuz igin datn dfl$tik bir tedavi dozu belirleyecek veya goculunuza ba$ka bir
tedavi uygulayacaktr. Qoculuntrzda karaci[er hastah[r varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz uygun tedavi dozunu belirleyecek ve gocupunuzu yakmdan takip edecektir.

Erter KLIIMOKS'wn etHsinin gok gtiqlii veya zaytf ol&t{ana dair bir izleniminiz var ise

dofuonnuz vEla eczacmtz ile konuSurutz.

Kullrrnmenz gerekenden daha fazla KLAMOKS kullandrysanz
Qoca$uma hilanmas gerelenden dalru fazla KIAMOKS aldrysa en hsa zamtmdo dofuonmuzu
bilgilendiriniz.

KLAMOKS'u kullanmayr unutursanz
Qocu$unuza KLAMOKS vermeyi unutursamz, hatrlar hatrrlamaz ilacr almasuu sallaynz.
Fakat bir sonraki dozu gok yakn ?:rmarrdo' vermeyiniz, bir sonraki doztr verrrek igin yaklaEk

dOrt saat bekleyiniz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz vermeyiniz.

KLAMOKS ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
Qocu[unuzun, enfeksiyonla savagmaya yardtmcr olmak igin verilen her doza ihtiyacr vardr. Bir
b6lgmii olmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar ntiksetnesine yol agabilirler.

Kendisini datra iyi hissetse bile gocu[unuza tedavi bitinceye kadar KLAMOKS vermeye devam

ediniz.

s/8

v

(-



4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KLAMOKS'un igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gOsterildi[i gekilde tammlanmrgtrr:

Qok yaygrn : l0 hastamnenaz f inde g6rtilebilir.
Yaygm : l0hastamnbirinden az,fakatl00hastarunbirindenfazlag6rtllebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastailn birinden az, fak,at 1000 hastailn birinden fazla g6rtilebilir.
Seyrek : 1.000 hastamn birinden az g6riilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmiyor : Mevcut verilerden tatlmin edilemiyor

Yeygn
o Mtrkozalan ve cildi etkileyen bir ttir mantar enfeksiyonu (mtrkokutan6z kandidiyazis)
. Ozellikle yliksek dozlarda hasta hissetne (bulantr)

E[er etkisi vann KLAMOKS yemekten 6nce ahnmahdrr.

o ishal
o Bulantr
o Kusma

Yaygn olmayan
o BaS dOnmesi
o BaS a$nst
o Sindirim giiqliigu
o Deride dOkiintii
o Ka$rntr
o Kurde$en
o KaraciEer tarafindan iiretilen bazr maddelerde (enzimler) artrq

Seyrek
o Deri dOkiintiisii, kabank ve kiigiik ni$an geklinde g6rtiltir (merkezi koyu noktalann etrafinda

datra agrk renkte bir alan ve smrda koyu renk bir halka geklinde g6denen eritema
multiforme)

Seyrek g6rillen yan etkiler kan testlerinde de gOzlenebilir:
o Kan prhtrlagmasr igin gereken hiicrelerin saytsmda azalma
o Beyazkan hticrelerinin sayrsrnda azalma

Qok seyrek
o Yiiz, dudaklar, aprz, dil ya da bo[azrn giqerek yutkrmma veya nefes alma giiglti$tine neden

olmasr (anjiyoiidem)
o Deri iizerinde olugan doktintii, kagrntr ya da kurdegen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun di[er

b6lgelerinin qigmesi, nefes darh[r, hrnltrh soluk alma ya soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini g6steren aqrn alerjik dtrum (anafilaksi)
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. ilag ahndrktan 7-12 giir. sonra d0kiintii, ateg, eklem alnsr Ozellikle kol altrndaki lenf
d0f0mlerinin qigmesi gibi belirtilerle kendini gOsteren alerjik durum (serum hastahg benzeri
sendrom)

o Deri yiizeyinin altrnda k0gtik noktalar halinde krmrzr yuvarlak beneklerin olugmasr, d0ktintii
veya ciltte morluklann olugmasr gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gOsteren damar iltihabr
(agrn duyarhhk vaskiiliti)

o Dudak, gdz, a$rz, bunur ve genital bOlgede olugan giddetli kabartrlar ve kanamayla belirgin
seyrek gOriilen bir deri hastah[r (Stevens-Johnson Sendromu)

o Deride Once alnh krzanklarla baqlayan, datra sonra biiyOk kabartrlarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasr ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastah[a ateg,
tigtime nObeti, kas alnlan ve genel ratratsrzhk hissi eglik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

o K0gtik iltihap igeren kabankhklarla beraber yaygm krmzr deri d6kiintlist @iilloz dOklintiilii
dermatiQ

o Deri altmda giglikler ve kabarcrklar ile krrmrzr, pullu d6kiintii (Akut generalize ekzantem6z)
o Ateg, giddefli u$iime n6beti, brlrgaza[nsr yadaaprzdaiilser gibi enfeksiyonlann srk meydana

gelmesi gibi belirtilerle kendini g6steren hastahk (geri d6niigtimlii agrantllositoz)
o Halsizlik, ba$ a{glan, egzersiz yaparken solu[un kesilmesi, bag dOnmesi, ciltte ve gd,zlerde

solgunluk ve saranna gibi belirtilerle kendini g6steren kansrzhk (hanolitik anemi)
. ilag kullammrnaba[h genellikle kanh, siimtiksfl ishal
o Dilin renginin siyatr renk olmasr
o B6brek hastahg (interstisyel nefrit)
o idrarda kristallerin g6rlilmesi (kristaliiri)
o Mide bulantsq kusma, igtah kaybr, genel ratratsrdrk hissi, ateg, kagrnma deride ve g6derde

saranna ve idrar rengrnde koyulagma ile belirgin karaci[er hastah[r (hepatit)
o Kollaps (96kme)
o Kan prhtrlagmasrnda giigltik
o QocuSunuzun derisinin ve g6zlerinin saraflnasrna yol agan ve kanda bilirUbin ftaraci[erde

tiretilen bir madde) seviyesinin arfinasryla ofiayagrkan sanhk
o A$tn hareketlilik
o Kasrlmq n6bet ya da grpmma (ytrksek dozda KLAMOKS alan hastalarda ve b6brek

bozuklu[u olanlarda)
o Di$ rengrnde deligiklik.

Genellikle firgalama ile giderildi$inden, iyi bir a[rz temizlifi ile dig rengi de[igimi
engellenebilir.

E[er bu htllanmo talimatmda bahsi gegmeyen herlungi bir yan etki ile kargilasrsaruz
dofuorurutzu veya eczactnE, bilgilendiriniz.

5. KLAMOKS'un saklanmasr

KIAMOKS'u gocuHarm gdremeyecedi, erisemeyece$iyerlerde ve ambalajmda saHaymu.

Sulandrnlmadan 6nce 25oC'nin dtrndaki oda srcakhEmda ve ktrnr bir yerde saklayrruz.

Stispansiyon hazrrlandrktan sonra buzdolabrnda (2-8'C) saklayrruz. 7 giin iginde kullamruz.
Dondurmaymrz.

Nem gekece[inden, gigelerin apn kapah tutulmahdrr.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnv.

Ambalajdaki son hilanma tarihindcn sonro KIAMOKS'u htllawnaytruz.

E[er iirlinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz KLAMOKS'u kullanmapruz.

Ruhsat sahibi:
BiLiM ireq sAI{. ve TIc. e.5.
3 4440 Beyollu-iSTANBUL

Oraimyeri:
BILIM lraq sAl.I. ve tic. e.g.
Qerkezk6y igletrnesi
5 95 00 Qerkezkoy-TEKiRDAG

Bu htllanma talimafi tuihinde onoylanmrytr.
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