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KULLAI\MA TALiMATI

BiOMENT-BID2ilD28 oral suspansiyon igin kuru toz

Alzdan ahmr.

. Etkin maddeler: Her 5 mL siispansiyon, 200 mg amoksisiline egde[er amoksisilintrihidrat

ve 28,5 mg klavulanik aside eqde[er potasyum klavulanat igerir.

. Yardtmct maddeler: Kotloidal silikon dioksit(Aerosil 200), susuz sitik asit, limon kuruzu

aromasl tutti frutti aromasl, silikon dioksit, Asesulfam Potasyum (Sunett), Ksantan sakrzr

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkfl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaytntz. Daha sonra telrar ohtmoya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilaye sorulartntz olursa, liitfen doHorumtzaveya eczacmtza darugmtz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete gdilmistir, baskalarmavermeyiniz.
. Bu ilaan htllarumt sffastnda, dohora veya hastaneye grtfiPinizde dolaorurutza bu ilact

htl I an& fi ntz r s 6yl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyurutz. ilag hakhnda size hnerilen dozun dtstnda

yilksek vey a dfiS fik doz kullanmoymrz.

Bu kullanma talimatrnda:

1. BIOMENT nedir ve ne igin kulloruhr?

2. BfiOMENT'i kullanmndan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BIOMENT nasil kullanrlr?

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

5. BIOMENT'it saklanmast

Baghklan yer alma}ctadrr.

1. BiOMENT nedirve ne igin kullanrhr ? ,

B|OMENT, enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden olan

bakterileri oldiirerek iglev g0riir. Amoksisilin (amoksisilin tihidrat olarak) adr verilen bir penisilin

ve amoksisilinin inaktive olmasmr engelleyerek iglev gOren klavulanik asit (potasyum klavulanat

olarak) olmak iizere iki etkin bilegen igerir.
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BIOMENT, sulandmldr[rnda 70 mL ve 100 mL stlspansiyon elde edilen kunr toz halinde

iizerinde seviye gizgisi bulunan bal renkli cam gigelerde bulunmaktadr. Beraberinde sml.'lik bir

adet iilgii kagr[r bulunr:r.

BIOMENT, aga[rdaki dr:nrmlarda duyarh organizmalann neden oldu['u bakteriyel

enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlu.

- Tekrarlayan Bademcik iltihabr, sintizit, orta kulak iltihabr gibi tist solunum yollan

enfeksiyonlannda

- IGonik Brongit alevlenmeleri, akciper iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlannda

- idrar yolu iltihabr, tireta iltihabr, b6breklerin bakteriyel iltihabr gibi tireme organlan ve idrar

t, yollan ile ilgili enfeksiyonlar.

- BaE dokusu iltihabr(seltilit), hayvan rsrmalan gibi deri ve yumugak doku enfeksryonlan

- Dr$ abseleri gibi dig ve diqeti ile ilgili enfeksiyonlar

2. BiOMENT'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

BIOMENT'i aga[rdaki durumlarda KULLAITIMAYIi\IZ

o EEer gocu[unuzun penisilinler ve sefalosporinler adr verilen antibiyotiklere kargr alerjisi

varsa

o Qocu$unuz daha 6nce amoksisilin, klavulanik asit veya penisilin kullammrm takiben

sanhk veya karaci[er yetnezli[i gegirdiyse.

\, BIoMENT'i aga[rdaki durumlarda nirxLtr,l rur,r,tqxrz
E[er:

o Qocu[unuz kamn prhtrlagmasrru Onleyen ilaglar kullamyorsa

o Qocu['unuzun karaciper yetnezli[i vaf,sa

o Qocupunuzun bdbrek yetmezli[i varsa

Aynca:

o Qocufunuzun enfeksiyoz monontikleoz adr verilen bir hastah$ varsa veya bOyle bir

hastah[rmn oldu[undan gtipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (BIOMENT

kullanrmrru takiben g6rtilen krzamrk benzeri d0ldintii enfeksiytiz monontikleoz ile iligkili

olabilir). O takdirde doktorunuz gocu[unuza bagka bir tedavi uygulayacaktr.
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. BIOMENT'i doktorunuzun tavsiye etti[i stire boyunca kullanrmz. Uzun siireli kullammr

zamariaduyarh olmayan organizrnalafln a;m go[almasrna neden olabilir.

o Qocupunuzun idrar miktannda azalma varsa, idrar miktaruun diizenlenmesi igin uygun

miktarda stvt almasmr sallaytntz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damqrmz.

BiOMENT'in yiyecek ve igecek ile kullsnrlmasr:

B|OMENT mide ve ba[rrsak rahatsrzhklan olasrh[ml en aza indirmek igin yemek baqlanglcrnda

ahnmahdr.

Hamilelik:

ilact lwllanmadan 6nce doWoruntaa veyo eczacmtza dantsma.

BIOMENT kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabilece[inizi

diigiintiyorsamz) doktonrnuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu farkederseniz hemten doldoruruna veya eczactnua

daruSmtz.

Emzirme:

ilaa htllanmadan 6nce doloorunuza veya eczactruza darusmtz.

BIOMENT kullanan bir yetigkinseniz ve emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz-

Arag ve makine kullanrmr

B1OMENT alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden olarak arag

ve makine kullanma yetene[ini etkileyebilir

BiOMENTTin igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

Bu i1a9 potasyum igerir. Bobrek fonksiyonlarnlda azalma varsa ya da kontollti potasyum

diyetinde iseniz, doktorunuza damgmtz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

BIOMENT aga[nda belirtiten ilaglar ile etkileqebilmektedir.
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o Qocu['unuz BiOMENT'le birlikte alloptrinol (eklemlerde iltihap ve a[pya neden olan iirik

asit artrqr ite karakterize g$ hastah[r igin kullamlr) ahyorsa; alerjik deri reaksiyonu

geligme olasrhsr artabilir.

o Qocu['unuz probenesid ahyorsa (gut hastahEr igin kullamlrr); doktoru BIOMENT dozunu

ayarlama karan verebilir.

o Qocupunuz BiOMENT'le birlikte prhtrlaqmayr Onlemeye yardrm eden ilaglar (varfarin

gibi) ahyors a" fazladfi kan testleri yaprlmasr gerekebilir.

o BIOMENT, metoteksatrn (kanser ya da romatizrna hastahklanmn tedavisinde kullamlan

bir ilag) etki gOsterme bigimini etkileyebilir.

Eper regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda htllanryorsanz veya son zamanlarda

htllan&ntz ise liitfen doktorurutza veya eczactnaa bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BIOMENT nasrl kullamhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

BIOMENT stispansiyon2 ay-12 yag arasrndaki goctrklar igindir.

2 ay- 2 ya$ ara$ gocuklar:

Doktorunuz gocu[unuann hastah[rna, ya$ma ve kilosuna gtire uygun tedavi doannu belirleyecektir.

2-6yaA arasr gocuklar (13-21 kg)

Hafifve orta qiddetteki enfeksiyonlarda giinde iki kez 5 ml almr.

Datra ciddi enfeksiyonlarda gtinde iki kez 10 ml alrrur.

I
7-l2ya1 arasr gocuHar Q2-40kg)

Hafifve orta giddetteki enfeksiyonlarda gtinde iki kez 10 ml ahmr.

Uygulama yolu ve metodu:

BIOMENT stispansiyonun hazulanmasr:

BIOMENT toz halindedir, bu yiizden ilk 6nce sulandrmak gerekir.

. BIOMENT'i sulandrmak igin aga[rdaki talimatlan takip ediniz:

Ttim toz serbestge akana kadar gigeye hafifge vurunuz. 6
1. B|OMENT-BID 200128 Oral siispansiyonu hazrrlamak igin Once gige iizerindeki igaret

gizgisinin yansma kadar su ekleyiniz ve tont stispansiyon haline getirmek igin gigeyi iyice
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galkalaytruz (S0spansiyon hazrlamak igin Onceden kaynatrlmrg ve soputulmug su tercih

edilmelidir.)

fff
2. ilk sulandrnhgtatam bir da$lma sa[lamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/2) gige tDerindeki igaretli gizgtrye kadar doldurunuz ve ;igeyi yeniden

galkalayuuz

4. Siispansiyon 5 ml'lik 6lgti kaqr[r ile uygulanabilir.

u

(-

Her dozdan 6nce gigeyi iyice galkalaylrrlz

B|OMENT'i, mide ve ba[rrsak rahatsrzhklan olasrh[rm erLazaindirmek igin Opiinlerin

baglangrcrnda ya dabiraz Oncesinde veriniz.

Dozlan gtin iginde aralannda enaz4 saat olacak gekilde egit zaman arahklanna ayflfiz

iki dozu I saat iginde vermeyiniz.

eocu[unuza B|OMENT'i 2 haftadan fazlaverrneyiniz. Qocu[unuz iyilegmemigse yeniden

doktoru tarafi ndan gtiriilmelidir.

Kullamm sonrasl $Wyr hemen ve stkrca kapatrnrz.

Sulandrnlan siispansiyonu buzdolabr iginde (2-8'C) saklaymz ve dondunnaYnz.

Sulandrnlan siispansiyon 7-10 gtin iginde kullamlmahdrr.

BiOMENT'in rengi, kullammr srasmda hafifge saraflna g6sterebilir. Bu durumun ilacrn etkilili$

iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

o Defigikyag gruplan: 
/

Qocuklarda kullamm : Yukanda belirtildi$ gekildedir.

. Yaghlarda kullanrm: Doz ayarlamasr gerekmemektedir.
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. Ozel kullanrm durumlan:

B0brek/Karaci[er yetnezli$i :

Qocupunuza bobrek yetmezli$ varsa doktorunuza bildiririniz. Doktorunuz gocu$unuz igin daha

diisiik bir tedavi dozu belirleyecek veya gocu$unuza baqka bir tedavi uygulayacaktrr.

Qocugungzda karaciper hastahpr varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz uygun tedavi

dozunu belirleyecek ve gocu[unuzu yakrndan takip edecektir.

Erter BIOMENT'in etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu*una dair bir izleniminiz var ise doldoruruz

veya eczactntz ile konuSurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla BIOMENT kullandrysanv :

eocu$unuz kullanmast gerekenden daha fazta BIOMENT aldrysa en hsa zamanda dofuorurutzu

bilgilendiriniz.

BIOMENT'i kullanmayr unutursanrz

eocugunuza B|OMENT vermeyi unutursamz, hatrlar hatrlamaz ilacr almasuu sa[layrmz. Fakat

bir sonraki dozu gok yakrn zamandavenneyiniz, bir sonraki dozu vermek igin yaklagrk dort saat

bekleyiniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek igin gifi doz vermeyiniz'

BIOMENT ile tedavi sonlandrnldrpurdaki olugabilecek etkiler

eocugunuzun" enfeksiyonla savagmaya yardrmcr olmak igin veriten her doza ihtiyacr vardr' Bir

b6ltimfl 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar ntiksetnesine yol aqabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile gocu['unuzatedavi bitinceye kadar BIoMENT venneye devam

ediniz.

4.Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim diler itaglar gibi, BIoMENT'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde g6sterildiSi gekilde tammlanrmgtr:

!

Qokyaygm

Yaygm

: 10 hastanrn en az f inde giirtilebilir.

: 10 hastamn birinden az,fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir'

yaygn olmayan : 100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gOriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az g0riilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor

Yaygm

o Mukozalan ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)

. Ozetlikle yiiksek dozlardahasta hissetme (bulanu)

Eger etkisi varsa BIOMENT yemekten Once ahnmahdrr.

o Ishal

o Bulantr

o Kusma

Yaygn olmayan

o Ba$ ddnmesi

. BaS a[nsr

o Sindirim gugl0gu

o Deride dOklintii

o Ka$mtt

o Kurde$en

t Karaci[er tarafindan tiretilen bazr rnaddelerde (enzimler) arhg

Seyrek

o Deri doldintiisii, kabank ve kiigtik ni$an geklinde gortiliir (merkezi koyu noktalan etafinda

datra agrk renkte bir atan ve smuda koyu renk bir halka geklinde gOzlenen eritema multiforme)

Seyrek gortilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:

Kan prhtrlagmasr igin gereken hticrelerin sayrsrnda azaTma

o Beyazkan hiicrelerinin sayrsrnda anlma

Qok seyrek '
o ytiz, dudaklar, a$2, dtl ya da bo[azrn gigerek yutkunma veya nefes alma giiglti$tine neden

olmasr (anjiyo6dem)

U
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r Deri iizerinde olugan d0kiintii, kaqrntr ya da kurdegen, ytiz, dudak, dil ya da viicudun di[er

b6lgelerinin gigmesi, nefes darh[r, hrnltrh solnk alma ya soluk almada zorlanrna gibi

belirtilerle kendini gOsteren agrn alerjik durum (anafilaksi)

, i1a9 ahndrktan 7-12 giin sonra d0ktintii, ateg, eklem apnsr Ozellikle kol altrndaki lenf

diifiimlerinin giqmesi gibi belirtilerle kendini gOsteren alerjik dunrm (serum hastahpr benzeri

sendrom)

r Deri ytizeyinin alhnda ktigtik noktalar halinde krmur yuvarlak beneklerin olugmasr, dokiinfii

veya ciltte morlgklarrn olujmasr gibi alerjik reaksiyonlarla kendini g6steren damar iltihabt

(agrn duyarhhk vaskiiliti)

r Dudals, 96z, qErz,burun ve genital bolgede olugan giddetli kabartrlar ve kanamayla belirgin

seyrek gOriilen bir deri hastah[r (Stevens-Johnson Sendromu)

r Deride 6nce a[nh krzanklarla baglayan, datra sonra buyiik kabartrlarla devarn eden ve derinin

tabaka halinde soyulmasr ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastahla ate$,

iigitme n6beti, kas a[nlan ve genel ra]ratsrzhk hissi eqtik eder (Toksik Epidermal Nekrotizis).

o Kiigtik iltihap igeren kabankhklarla beraber yaygm larmrzt deri d0ktinttisii @tilloz dOkiintiilii

dermatit)

o Deri attmda giglikler ve kabarcrklar ile krmrzr, pullu doldintii (Akut genenlizeekzantem6z)

. Ates, giddetli u$iime n6beti, bopaz a[nsr ya da alrzda iilser gibi enfeksiyonlann srk meydana

gelmesi gibi belirtilerle kendini gdsteren hastahk (geri d6ni$iimlti agraniilositoz)

o Halsizlik, bag a[nlan, egzersiz yaparken solup'un kesilmesi, baq d6nmesi, ciltte ve gOzlerde

solgrrnluk ve saranna gibi belirtilerle kendini gtisteren kansrzhk (hemolitik anemi)

. ilag kullammrnabaph genellikle kanh, stimiiksti ishal

o Dilin renginin siyah renk olmast

' B0brek hastah[r (interstisyel nefrit)

. idrarda kristallerin gOrillmesi (kristaliiri)

o Mide bulantrsr, kusm4 igtatr kaybr, genel rahatsrzkk hissi, ateg, kaqrnm4 deride ve gOzlerde

saftrrna ve idrar renginde koyulaqma ile belirgin karaci[er hastahpr (hepatQ

Kollaps (giikme)

Kan prhtrlagmasmda guqliik

eocu[unuzun derisinin ve gozlerinin saraxrnaslna yol agan ve kanda biliriibin (karaci[erde

iiretilen bir madde) seviyesinin artmasryla ortayagrkan sanhk

Agrn hareketlilik
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o Iksrlma, ndbet ya da grpulma (yuksek dozda AUGMENTIN alan hastalarda ve biibrek

boarklu[u olanlarda)

o Dig renginde deligiklik.

Genellifie firgalama ile giderildilinden, iyi bir aptztemiilili ile diq rengi de[igimi engellenebilir.

E{er bu latllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaStrsaruz,

doldorunuzu v eya eczactnut bil gilendiriniz.

5. BIOMENT'insaklanmasl

BIOMENT'1 gocuHartn gdremeyece{i ve eriserneyece{i yerlerde ve ambalaimda saHayntz.

Sulandrnlmamrytoz2l oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve kunr bir yerde saklayrmz.
1:1r' Stispansiyon hazrlandrktan soffa buzdolabrnda (2-8 'C) saklayuuz ve-7-10 giin iginde kullanuuz.

Nem kapabilecepinden, kullamldrktan sonra gigenin kapa[r hemen ve srkrca kapatrlmahdr.

Buzlu[akoymayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmu.

Ambataj daki son kullanma tarihinden sonra BilOMENT' i kullanmaytruz

Ruhsat Sahibi ; Actavis ilaglan A.$

Giiltepe Matr. Harman Cad.Ali Kaya Sok.

Polat ig Merkezi No:2 B Blok Kat 1,7,8

Levent- isfaNnur

Oretici : Actavis ilaglan A.$.

Boytikdere Cad. No. 205,34394

Levent- israNgur

Bu htllanma talimatt tarihinde onoylanmtgttr.
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