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KTILLANMA TALiMATI

BIOMENT-BID 400/57 Forte oral siispansiyon igin lmm toz

A$zdan ahnrr.

. Etkin maddeler: Her 5 mL siispansiyon,400 mg amoksisiline egde[er amoksisilintrihidrat ve

57 mgklavulanik aside eqde[er potasyum klaVulanat igerir.

. Yardtmct maddeler: Kolloidal silikon dioksit(Aerosil 200), susuz sitik asit, limon ktrusu

aromasL tutti ftfiti aromasr, silikon dioksit, Asesulfam Potasyum (Sunett), Ksantan sakur

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAIYMA TALiMATII\II diktratlice

okuyunuz, giinkti sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanrna talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar ohttnaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartruz olursa,ltitfen doldorunuzaveya eczactntza darugmtz.

o Bu ilag HSisel olarak sizin igin regete edilrnistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm lrullarumr srastnda, dolaora veya hastaneye gitti$inizde doloorunuza bu ilact

lail an& {tna t s ayl ey iniz.
o Bu talimatta yaalanlara 6ynen uyunw. ilag hakJanda size dnerilen dozun &Stnda

yfiksek vqta dfrSfik doz latllanmdyma.

Bu kullanma talimahnda:

l. BIOMENT nedirve ne igin kullanilu?

2. BIOMENT'i kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler

3. BIOMENT nosil hullarulr?

4. Olaxyan etkiler nelerdir?

5. BIOMENT'ilt saklanmast

Baghklan yer ahnaktadrr.

1. BIOMENT nedirve ne igin kullamlr ?

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

bakterileri Oldiirerek igtev gOriir. Amoksisilin (amoksisilin tihidrat olarak) adr verilen bir penisilin

ve amoksisilinin inaktive olmasmr engelleyerek iglev g6ren klanrlanik asit (potasyum klarnrlanat

olarak) olmak iizere iki etkin bilegen igerir.

BIOII{ENT, sulandrnl&Emda 70 tnL ve 100 mL stispansiyon elde edilen lnru toz halinde
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iizerinde seviye gizgisi bulunan bal renkli cam gigelerde bulunmaktadn. Beraberinde sml-'lik bir

adet 6lgti kryr$ bulunur.

BIOMENT, a.ga[rdaki durumlarda duyarh organizmalann neden oldupu bakteriyel

enfeksiyonlann tedavisinde kullamlr.

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

enfeksiyonlannda

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

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

yollan ile ilgili enfeksryonlar.

t/ - BaE dokusu iltihabr(seltilit), haryan rsrmalan gibi deri ve yumugak doku enfeksiyonlan

- Dr$ abseleri gibi dig ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

2. BIOMENT'i kullanmadan 0nce dihkat edilmesi gerekenler

BIOMENT'i aga[rdaki durumlarda KULLA]IIMAYIMZ

o EEer gocufunuzun penisilinler ve sefalosporinler adr verilen antibiyotiklere kargr alerjisi

varsa

o Qocu[unuz da]ra once amoksisiliq klavulanik asit veya penisilin kullammrm takiben

sanhk veya karaci[er yefinezli$i gegirdiyse.

I BIOMENT'i aga$daki durumlarda OilO<lfl,i KULLANIMZ

Efer:

o Qocu[unuz kailn prhtrlagmasrm Onleyen ilaglar kullamyorsa

o Qocupunuzun karaciper yetnezli[i varsa

o Qocu[unuzun b6brek yetmedi$i varsa

Aynca:

o Qocu[unuzun enfeksiyoz monontikleoz adt verilen bir hastah[r varsa v9Ya b6Vle bir

hastahprmn oldu[undan giipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (BIOMENT

kullanrmrm takiben g6riilen krzamrk benzeri dOkiinfii enfeksiy6z mononiikleoz ile iligkili

olabilir). O takdirde doktorunuz gocu[unuza baqka bir tedavi uygulayacaktrr.

. BiOMgNT'i doktorunuzun tavsrye etti[i stire boyunca kullanrnrz. Uzun stireli kullammr

zammladuyarh olmayan organizmalann a$m go[almasrna neden olabilir.
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o Qocu$unuzun idrar miktannda azalma varsa, idrar miktanmn diizenlenmesi igin uygun

miktarda srvr almasrm sa[layrmz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktonuurza

danrgrmz.

BIOMENT'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr:

BIOMENT mide ve bagrsak rahatsrzhklan olasrhgil en aza indirmek igin yemek baglangrcrnda

aftnmahdrr.

Ilamilelik:

U ilact htllanmadan 6nce dofuorunuzaveya eczacmtza darugmtz.

BIOMENT kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabilecelinizi

digiintiyorsamz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{uruzu farkederseniz hemen doldorunwa daruSmtz.

Emzirme:

ilact htllanmadan 6nce doldoruruEa veya eczacmtza danrymtz.

BIOMENT l<ullanan bir yetigkinseniz ve emziriyorsaruz doktonxruzu bilgilendiriniz.

Arag ve makine kullanmr

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

ve makine kullanma yetene[ini etkileyebilir.

BIOMENT'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli bitgiler

Bu ilag potasyum igerir. B6brek fonksiyonlarmvAa azalma varsa ya da kontollii potasyum

diyetinde iseniz, doktorunuza damgrmz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullammr ,

BIOMENT aga[rda belirtilen ilaglar ile etkilegebilmektedir.

o Qocu[unuz BiOMENT'le birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve alnya neden olan tirik

asit artrgr ile karakterize gat hastahsr igin kullamlu) ahyorsa; alerjik deri reaksiyonu

geligme olasrhg artabilir.
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o Qocupunuz probenesid ahyorsa (gut hastah[r igin kullamlr); doktoru BIOMENT dozunu

ayarlama karan verebilir.

o Qocugungz BiOMENT'le birlikte prhtrlagmayr Onlemeye yardrm eden ilaglar (varfarin

gibi) ahyors a, fazladaikan testleri yaprlmasr gerekebilir.

. BIOIGNT, metoteksatrn (kanser ya daromatizma hastahklannrn tedavisinde kullamlan

bir i1a9) etki g6sterme bigimini etkileyebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda htllanryorsantz veya son zamanlarda

lwllandmtz ise ttitfen doHorurutza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BIOMENT nasrl kullanrhr?

o Uygiun kullanrm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:

BIOMENT siispansiyo n 2 ay-12 yag arasrndaki gocuklar igindir.

2ay-2 yag ara$ gocuklar

Doktorunuz gocu[unuam hastahEura, yagma ve kilosuna g6re uygun tedavi doannu belirleyecektir.

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

Hafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda gtinde iki kez 2.5 ml alrrur.

Daha ciddi enfeksiyonlarda gtinde iki kez 5 ml almr.

7-l2yaq arasr gocuklar Q2'40kg)

Hafifve orta giddetteki enfeksiyonlarda $inde iki kez 5 ml ahmr.

Dahaciddi enfeksiyonlarda gtinde iki kez 10 ml almr.

o UygPlamaYoluvemetodu:

BIOMENT stispansiyonun hazrlanmasr :

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

BIOMENT'i sulandrmak igin a$agldaki talimatlan takip ediniz:

Tiim toz serbestge akana kadar gigeye hafifge vurunuz.

1. B|OMENT-BID ZOO11y Oral stlspansiyonu hazrlamak igin Once gipe tizerindeki igaret

gizgisinin yansma kad6r su ekleyiniz ve toztt siispansiyon haline getirmek igin gigeyi iyice

galkalayrnrz (Siispansiyon hazrlamak igin Onceden kaynatrlmrg ve solutrlmug su tercih

edilmelidir.)
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z.llksulandrnhgtatam bir da[rtna sallamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3.Kalan suyu (ll2) Si$e iizerindeki igaretli gizgiye kadar doldurunuz

galkalayrmz.

4. Siispansiyon 5 ml'lik 019ii kagr$ ilquygulanabilir.

ve $igeyr yeniden

Her dozdan 0nce gigeyi iyice galkalaytnz

BIOMENT'i, mide ve bagrsak rahatsrzhklan olasrhsm ena?aindirmek igin Oliinlerin

baglangrcrnda ya dabiraz Oncesinde veriniz.

Dozlan giin iginde aralannda enaz4 saat olacak gekilde egit zaman arahklanna aylr:fiz.

Iki dozu I saat iginde vermeyiniz.

Qocupunuza BIOMEI.IT' i 2 haftadanfazla verme yinrz. Qocu[unuz iyilegmemigse yeniden

doktoru tarafindan g6rtilmelidir.

Kullanrm sonftNt gigeyi hemen ve srkrca kapatmz.

Sulandrnlan siispansryonu buzdolabr iginde (2-8"C) saklayuuz ve dondurmay$v.

Sulandrnlan stispansiyon 7-10 giin iginde kullamhnahdrr.

BiOMENT'in rengi, kullammr srasrnda hafi$e saraxrna gOsterebilir. Bu durumun ilacrn etkililipi

iizerinde herhangi bir etkisi yokhr.

o De[igikyag gnrplan:

Qocuklarda kullanrm: Yukanda belirtildiEi gekildedir.

Yeghlarda kullanrm: Doz ayarlamast gerehnemektedir.

U
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. Ozel kullamm durumlan:

B6breklKaraci[er yefinezli[i :

Qocu[unuza bobrek yetmezli[i varsa doktorunuza bildiririniz. Doktorunuz gocu$unuz igin da]ra

diigiik bir tedavi dozu belirleyecek veya gocufiunuza bagka bir tedavi uygulayacaktr.

Qocupunuzda karaci[er hastah[l varsa doltorulrzu bilgilendiriniz. Doktoruntrz uygun tedavi

dozunu belirleyecek ve gocugunuzu yakrndan takip edecektir.

Eler BIOMENT'in etkisinin gok giigt,ti veya zaytf otdufiuna dair bir izleniminiz var ise doktorurutz

veyd eczactruz ile konuSurutz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla BIOMENT kullandrys N\tz z

L eocu$urun latllanmast gerekenden daha fazla B1OMENT aldrysa en hsa zamanda doldorurutzu

bilgilendiriniz.

BIOMENT'i kullanmaYr unutursanlz

eocu[unuza gIOMENT vermeyi unutursamz, hatrlar hatrlamaz ilacr almasrm sa$ayrmz'Fakat

bir sonraki dozu gok yakrn zanandavermeyiniz, bir sonraki dozu vermek igin yaklagrk ddrt saat

bekleyiniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek igin 7ifi doz vermeyiniz'

BIOMENT ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler

U eocu[un,zun, enfeksiyonla savagmaya yardrmcr olmak igin veriten her dozaihtiyacr vardrr. Bir

b6liimti 6lneyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar ntksetnesine yol agabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile gocupunuza tedavi bitinceye kadar BIoMENT venneye devam

ediniz.

4.Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim di[er ilaglar gibi, BIOMENT'in igeri$nde,bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler a.qa[rdaki kategorilerde g6sterildi[i gekilde tammlanmrgttr:

Qok yaygrn : 10 hastamner-az f inde gdriilebilir'

yaygrn : 10 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.



Yaygrn olmayan : 100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gdrtilebilir.

Seyrek : 1.000 hastamn birinden az g6rtilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden tahnin edilemiyor

Yaygm

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

o Ozellikle yiiksek dodarda hasta hissetne (bulantt)

E[er etkisi varsa BIOMENT yemekten 6nce al,unaltdu.

o ishal

r Bulantt

o Kusma

Yaygrn olnaYan

. Ba$ dtinmesi

. BaS a[nst

o Sindirim gUqlUgu

o Deride dOhintii

o Kagmtr

o Kurdegen

o Karaci[er tarafindan iiretilen bazr maddelerde (enzimler) arfig

l./
SeYrek

o Deri dokiintiisii, kabank ve lcigiik ni$an geklinde g6rtiltir (merkezi koyu noktalan etrafinda

daha agrk renkte bir atan ve srmrda koyu renk bir halka geklinde gOzlenen eritema

multiforme)

Seyrek gortilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:

oKanprhtrlaSmasrigingerekenhticrelerinsayrsrndaazaTma

. Beyazkanhtcrelerinin sayrsrndaz.alma -:

Qok seyrek

o Yiiz, dudaklar, a$tz, dilya da bo[azrn gigerek yutkunma veya nefes alma giigliipiine neden

olmasr (anjiYo6dem)

u
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Deri tizerinde olugan d6kiirrtii, kagrntr yadakurdegen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun di[er

biilgeterinin gigmesi, nefes darh$, hrnltrh soluk alma ya soltrk almada zorlanma gibi

belirtilerle kendini g6steren aqrn alerjik durum (anafilaksi)

ilag alrndrktan 7-12 g6n sonra dokiintii, ateg, eklem a[nsr Ozellikle kol altrndaki lenf

dugimlerinin gigmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastal{t

benzeri sendrom)

Deri yiizeyinin altrnda hiqtik noktalar halinde krmrzt yuvarlak beneklerin oluqmasr,

doldintii veya ciltte morluklarrn olugmasr gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren

damar iltihabr (agrn duyarhhk vasktiliti)

Dudak, 96z,a$rz,burun ve genital bolgede olu;an giddetli kabartrlar ve kanamayla belffin

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

Deride once alnh krzanklarla baglayan, daha sonra buytik kabartrlarla devam eden ve

derinin tabaka harinde soyulmasr ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu

hastal[a ateg, i$iime n6beti, kas asnlan ve genel rahatsrzhk hissi eglik eder (Toksik

Epidermal Nekrolizis).

Kfigiik iltihap igeren kabankhklarla beraber yaygm krrmra deri dOkiintiisil (Biilloz

d0ktntiilt dermatiQ

Deri altrnda giglikler ve kabarcrklar ile krmzt, pullu doktintii (Alut generalize

ekzantem6z)

Ateg, giddetli tigtime n6beti, bo$az a[nsr ya da a$rzda iilser gibi enfeksiyonlarur sk

meydana gehnesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalft (geri diintigtimlu agrantilositoz)

Halsizlik, baq a[ptan, egzntsiz yaparken solupun kesilmesi' baq d6nmesi' ciltte ve

gozlerde solgunluk ve saranna gibi belirtilerte kendini gosteren kansrzhk (hemolitik

anemi)

ilag kullanrmrnaba$r genellikle kanh, stimiiksii ishal

Dilin renginin siYatr renk olmasl

B6brek hastahpr (interstisyel nefrit)

iararaa kristallerin g6riilmesi (kristaltiri)

Mide bulantrsr, kusma, i$tah kaybr, genel rahatsrzhk hissi, ateg' kaflnma' deride ve

g.zlerde saranna ve idrar renginde koyula.qma ile belirgin karaci[er hastah[r (hepattO

Kollaps (96kme)

Kan prhtrlaqmasrnda gugliik

U
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o Qocupunuzun derisinin ve g6zlerinin saxaxrnasma yol aqan ve kanda bilir[bin ftaraci[erde

tiretilen bir madde) seviyesinin artmasryla ortaya grkan sanhk

o A$rn hareketlilik

o KasrLn4 nObet ya da gqpurma (ytiksek dozda AUGMENTIN alan hastalarda ve b6brek

bozuklugu olanlarda)

. Di$ renginde de[igiklik.

Genellikle firgalama ile giderildiEindeu iyi bir a$lz temidi[i ile dig rengi de[igimi

engellenebilir.

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan . etki ile kargilagrsaruz,

dofuorurutzu veya e czactrun bil gilendiriniz.

5. BIOMENT'in saklanmasr

BIOMENT'i gocuHartn gdremeyecePi ve erisemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHaytruz

Sulandrnlmamrg toz 25 oc'nin altrndaki oda srcakhErnda ve kuru bir yerde saklayrmz.

Siispansiyon hazrrlandrktan sonra buzdolabrndaQ-8 oC) saklayrmzveT-10 gtin iginde kullammz.

Nem kapabilecepinden, kullamldrktan sonra gigenin kapaEr hemen ve stkrca kapatrlmahdu.

Buzlu[a koymayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.

Anbalajdaki son htllanma tarihinden sonra BIOMENT'| htllanmayma.

Ruhsat Sahibi : Actavis ilaglan A.$

Giiltepe Matr. Harman Cad.Ali Kaya Sok.

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

Levent- isreNgul

OretimYeri : Actavisilaglan A.$.

Biiyiikdere Cad. No. 205,34394

Levent- isfaNgUf

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmtsttr.
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