
KI,LLAT{MA TALiMATI

LARGOPENo 250 mg slispansiyon hazrlamak igin kuru toz
Altzdan ahnrr.

o Etkinruddc:
Her 5 ml'lik 6lgekte;
250 mg amoksisiline egdeler amoksisilin trihidrat bulunur.

o Yarduns naddeler:
Frambuaz esansl sodyum sakkarin dihidrat, karmeloz sodyum, disodyum EDTA, disodyum
fosfat dihidral sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, eritrosin boya @ 127), s*r:oz (pudra gekeri),
kolloidal anhidr silika

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATIM dikkatlice
okuyunuz" glinkt sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saklayma. Dala sonna tebar okumaya ihttyag &ryabilirsiniz.

o EEer ilave soralotntz ohrsa, tittfen dofuorumtzaveya eczacrnua darugma.

o Bu ilag kigisel oloak shin igin regete edilmigtir, bagkalumavermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srastnda, dokora veya lwstaneye gittifiinizde doWorunuza bu iloct
ful I an&fina r s 6y I ey iniz.

o Bu talimatta yazilonlta aynen uWtE. ilag twt:hnda size dnerilen dozun &gmda yiiksek
veya dfigfrk doz hilanmayma.

Bu kullanma talimatrnda:

1. LARGOPEN nedir ve ne igin kullaruhr?
2. LA$@OPEN'| kullannudon Ance dihfot edilnui gerekenler
3. IIIRGOPEN nasil kullaruhr?
1. Olasyan dkiler nelerdlr?
5. LrlR@OPEN'in sahlannost

Baghklan yer almaktadrr.
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1. LARGOPEN ncdlr ve ne igin kulhnrhr?

LARGOPEN, brlrtcri denilen mikroorganizmahnn olughrdutu hastal*larda kullanrlan bir
antibiyotilfir. Amoksisilig bakerilerin h0cre duvarlannr bozarak dltlrnlerine ncdcn olur.

LARGOPEN sllspansiyon, her 5 ml'lik dlgetinde 250 mg amoksisilin igerir ve bcyaz-
beyazmsr, frambuaz kokulu homojen toz g6rtnitmiindedir. 80 mL igaretli 100 ml'lik amber
renkli cam gigede,2.5 ve 5 mL igarctli 6190 kagrtr ve kullanma talimatr ile birliktc Iorton kutuda
sunulmaldadr.

LARGOPEN, duyarh balccrilcrin neden oldutu agatrdaki gegitli enfcksiyon hastahklannm
tedavisinde kullanrlmaldadr:
o Bademcik iltihah (tonsilliQ, kafa kemiklerindcki bogluklarda geligen iltihap (sinltzit), orta

kulak iltihabr, botaz cnfcksiyonu gibi iist solunum yollan enfeksiyonlarrnda
. Brongit, zatlln€c gibi alt solunum yollan ve akcitcr enfeksiyonlannda
o ldrar kcscsi (mcsane), bdbrek ve idrar yolu enfcl<siyonlarrnda
o Lohusal* hummasr, dtlgllk sonrasr geligen enfcksiyonlar, bel sotuklutu, yumurtahk lonallarr,

pmstat iltihabr ve kann i9i organlarda geligen enfeksiyonlar gibi enfeksiyonlarda
r Qlba& apsc, yllancilr, sivilceler gibi cilt cnfeksiyonlannda
r Bakterilerin neden oldutu kalp i9 zan enfeksiyonlannda
o Kann zan iltihabr, tifo vc tifo benzcri atcaler ve dig apselerinde de kullanrlabilir.

2. L/IRGOPEN'i kullnnmaden 6nce dikkat edilmcci gerekenler

LARGIOPEN'in dahll oldutu penirilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
Oltncfil olrbilcn rgrn duyarl rt (derii) rcokriyonlan bildirilmigtir. Bu rcoksiyonlar
penbiline agn duyarhhk Dyklrt olan ve/veya birgok maddeye karlr agm duyarlfi$ olan
kigilerde daha srk 961010r. Tedavi srnsrnda alerjik bir reakriyon geligti$ takdirde ilag
hemen brak mah ve uygun tedavfue beslrnmatrdr.

LARGOPEN'i aptrdeki durumlarda KIJLLANMAYIMZ
BEer;
o Amoksisilin'e vcya LARGOPEN'in igindeki yardrmcr maddeledcn herhangi birine veya

herhangi bir penisilin tllrcvine kargr alerjiniz oldutu s6ylenmigse

LARGTOPEN,i rgaf idaKi durumtarda DTKKATLI KT,LLANIMZ
EEer;
o Scfalosporinlerc karfl alerjisiniz varsa, pcnisilinlere kargr da alerji geligebilir.
r LARGOPEN tedavisi srasrnda hafiften giddctliye dctigcbilcn ishal gcligimi olabilir. Bu

dunrm psddomcmbran6z kolit dcnen ve bazen hayatr Ghdit edebilcn hastahk nedeni ile
olabilir.

o LARGOPEN'e direngli milaoorganimralar ile (bakrcri, mantar gibi) cnfcksiyon geligine
r Enfcksiydz mononilkleoz denilen vir{is hastalrtrnz varsa (cilt ddkllntlls0ne neden olabilir)
o Antibiyotik ile tcdaviniz uzun sllredir devam ediyorsa (hekiminiz l<an, b0brek ve karaciter

tcstleri ile sizi ideyecektir)
. ldrar c&gmzda azalma veya kum d6kmc gibi bir durumunuz varsa (ilacr kullanrrken yeterli

miktarda srvl almahsrnz)
o Frcngi (bel soluklutu) hasal{mz varsa veya oldutundan guphc cdiliyorsa
o B6brek yetnezlitiniz varsa
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Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrymz.

LARGOPEN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
LARGOPEN ag veya tok karnrna ahnabilir.

Hamilelik
ilaqhtllamtadon dnce dokorumzaveya eczact raa dotugma.
LARGOPEN, ancak hekim tarafindan gerekli gdrtildtgii durumlarda gebelikte dikkatli
kullamlabilir.
LARGOPEN, dstrojen igeren do[um kontol haplanmn etkinlifini azaltabilir. ilacr kullanrrken
doktorunuzun dnerdili etkili bagka bir y6ntemi de kullanmanrz gerekebilir.
Tedainiz strasmda lnmile oldu$umzu fark ederseniz hemen doboruruua vEta eczactruza
darugma.

Emzirme
Iloct hrllanmafun 6nce dofuorwruzavqw eczacrnua dorusmu.
Az miktarda anne siitiine geger ve bebekte duyarhhk olugturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
sOylenmemigse emzirme suasmda kullanrlmasr dnerilmez.

Arag ve makine kul}rnrmr
LARGOPEN'in arag ve makine larllammr iizerinde olumsuz bir etkisi olmasr beklenmez.

LARGOPEN'in igerilinde bulunan bazryardrmu maddeler haklunda dnemli bilgiler
LARGOPEN'in igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr aqrn bir duyarhhpna yoksa, bu
yardrmcr maddelere karqr olumsuz bir etki beklenmez.

LARGOPEN'in her dozu I mmol (23 mg)'dan dzlra az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bath herhangi bir yan etki beklenmemel:tedir.

LARGOPEN igeriginde geker yer almaktadrr. Nadir kalrtrmsal frukIoz intoleransr, glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetnezlili problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi ilriln igerdili azo renklendirici madde nedeniyle aledik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
o Gut hastah$nda kullamlan alloptlrinol kullanrlmamah
o Kan sulandrrct ilaglar (antikoagiilanlar) kullanrlmamah
. 0strojen igeren doSum kontrol ilaglan kullanrlmamah (diEer do[um kontrol ydntemlerini

kullanmaya ihtiyacurz vardrr)
o Probenesid}ullanilmamalt
o Aynca LARGOPEN bazr laboratuvar testlerinin sonuglannt da hatah etkileyebilir (idrarda

geker 6lgiimE, kanda Ostnojen vb. maddelerin miktarlan gibi)

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq gu anda kullanryorsantz veyo son zamanlmda
htllandnu ise liitfen doWoruntuave)/a eczacrnaa bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. LARGOPEN nasrl kullanrlrr?

Uygun kullrnrm ve doz./uygulama srkhlr igin talimatlar:
Doltorunrz alacagrnz doz miktanm ve LARGOPEN ile yaprlacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

Doktorunuz ba*a gekilde dnermedi ise, genellikle hafif ve orta giddette enfeksiyonlarda ginde
iki kez 500 mg ya da tig kez 250 mg LARGOPEN almmasr veya giddetli enfeksiyonlarda ya da
alt solunum yolu enfelsiyonlannrn tiimiinde gttnde iki kez I g veya giinde 3 kez 500 mg
LARGOPEN almanz gcrekir.

Riskli hastalarda kalp i9 zan enfeksiyonlannrn Onlenmesi igin dig gekimi gibi iglemlerden bir
saat 6nce 3 g, 6 saat sonra 1,5 g almrr.

Tedaviye, kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuun size sdyledipi siire boyunca devam ediniz.
Bulgulannz gegtikten sonra en az2 gpndaha ilaca devam etneniz dnemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LARGOPEN, sulandrrrldrktan sorua atrz yoluyla almr.

Siispansiyonun hazulanmast :

$ige lizerindeki igaret gizgisinin yansma kadar loynatrlmrg, sotutulmug su koyarak iyice
galkalayna. Homojen bir dalrhm igin 5 dakika bekleyiniz. $ige iizerindeki igaret gizgisine

lodar su ekleyerek tehar galkalayrnz. Hazrlanan stispansiyonunun her dlgelinde 250 mg
amoksisilin vardr.

Her kullanrmdan 6nce gigeyi kuwetlice galkalayrnrz

Delrgikyag gruplrn:

Qocuklarda kullanrmr: :

Viicuta[rrlr[r40kgtizerindeolan9ocuklardaeri9kindozlanlrullanrlrr.Doktorunuz
enfeksiyonun trpine, giddetine ve gocu[unuzun vlicut afrrhfrna gtire almast gereken dozu

hesaplayacaktr (Viicut alrrhfimn kilogramr bagrna 20 mg ile 45 mg arasr giinliik dozlar).
Yenido$an ve 3 ayhktan ktigtik gocuklarda uygulanacak en yiiksek doz viicut afrrh$rnrn
kilogramr bagrna 30 mg gUnluk dozu gegmemelidir.

Yaglrteda kullrnrmr:
Geng hastalar igin dnerilen dozun aynrcl Onerilir.

Bdbrekyetmutifi:
Doktorunuz giddetli b6brek yetnezlitinde gtnlUk dozu azaltabilir.

,.Ifuracileryetmezlifi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gereklili$ bildirilmemi$ir.
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E[er LARGOPEI,I'1n etkisinin gok gt:iglii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz vu ise
dolaoraruz veya e czactna ile korurgtmuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla LARGOPEN kullandrysanz
Yilksek dozlarda gok az sayrda hastada ilaca ba[h interstisyel nefrit (ilaca baSh btibrek iltihabr)
gorlilmUgiir. iararaa kristaller (kum dokiilmesi) ve bdbrek yetnezliti de geligebilir.
Doktorunuz gerekli destekleyici rcdaviyi uygulayacaktrr

IARGOPEN'dun htllawnanu gerekuden fazlasmt htllomtgsana bir dofuor veya eczact ile
komtguttttz.

LARGOPEN'i kullanmayr unuturcanz
Bir sonraki doz zutam yakrn detilse, hatrrlar hatrrlamaz LARGOPEN dozunuzu ahnrz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamanmda ahnlz.

Urutulan dozlut dengelemek igin gifi doz almayrnu.

LARGOPEN ile tedavi sonlandrnld{rndaki olugabilecek etkiler
Doktorunuzla konugmadan LARGOPEN almayr aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanrmlan direngli mikroorganizmalann geligmesine neden olabileceti gibi hastalt$nrz
gerektiti gibi iyilegmediti igin enfeksiyon bulgulanmzm devam etnesine neden olacaktrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tilm ilaglar gibi, LARGOPEN'in igerilinde bulunan maddelene duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, LARGOPEN'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil b6ltimiine bagvurunuz:
A,$afdaki yan etkiler 9ok seyrek (her 10.000 hastamn birinden azrnda) giiriiliir:
o Alerjik realaiyonlarur bulgulan mevcutsa: deride kagmtt, ddkiintii, yiizde, dudaklarda, dilde

veya viicutta gigme ya da nefes almacla giigliik. Bu durum nadiren ciddilegebilir ve Oliime

neden olabilir.
o Deri altr yiizeyde d6kiintii veya toplu i[ne baqr gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya deride

gilrllk geligimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan daman duvarlanrun
iltihaplanmasr nedeni ile olabilir. Eklem alnsrna ve bdbrek problemlerine yol agabilir.

o LARGOPEN aldrktan 7-10 g0n sonra senrm hastah[rna benzer reaksiyon denilen gecikmiq

bir alerjik reaksiyon geligebilir: Ddkiinttiler, 8t€$, eklem alrrlan ve dzellikle koltuk altr

bdlgedeki lenf du[Umlerinin gigmesi gibi bulgular verebilir.
o 0zellikle avug iglerinde ve ayak tabanlannda kagmtill ktrmztmst mor lekeler, deride kabank

kurdegen benzeri gigkin bdlgeler, aSu, 96z ve 6zel bdlgede hassasiyet, ateg ve yorgunluk

belirtileri eritema multiforme hastalrtr nedeni ile olabilir.
o Cildinizde veya g}zgevresinde igi su dolu veya kanh srvt dolu kabarcrklar geligir veya deriniz

genig alanlarda soyulmaya baglarsa, deri renginiz de[igir, deri altrnda dtizensiz kabarrkhklar
belirirse, aln ve kalrntr geligirse bu bulgular farkh tipteki ciddi aledik deri hastahklarmur

belirtileri olabilir.
o Kan testlerinizde alyuvarlar, alryuvarlar veya prhtrlagma hiicrelerinizde anormal aztlmalar

veya kan hiicrelerinin pargalanmasl veya mukozalarda kanamalar veya derinizin altrnda toplu
ilne bagr gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanrsa veya bo$az af,nst, ateg gibi
enfeksiyon bulgulan geli girse
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. Uzun s0rcn $iddefli veya kanh, balganrh ishaliniz olursa
o Ciddi karacilcr fonksiyon bozukluluna iparet eden bazr l<an testlerinde bozutna, sarrhk gibi

bulgulannz vatsa, idrarmz koyu glloyorsa, drgkrnrzn rcngi beyaz ise, giddetli ishaliniz varsa
vgra kan malannz oluyorsa bu bulgular kamciler iglevlerinizde ciddi bozukluklar oldulunun
gdstergesi olabilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eter bunlardan biri sizde mcvcut ise, sizin L4RGOPWe kartr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yafintnamza gerrk olabilir.
Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdrttliir.

Ap$drklleden herhangl birini frrk ederreniz, hemen doktorun"zr bildirlnL veya size en
yakm hrshnenin acil b0ltmflne bagvumnuz:
. Yaygm dt k0nt0 ve kagurtmz varsa @u isrcnmeyen etki yaygur olmayan gekilde g6r0liir, yani

100 insandan birini etkilcr)
o Akut bdbrek yetnediti ve interstisyel nefriti dligiindlirecek idrar deligiklikleri, idrara

gihnada azalma veya kesihne, idrada kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bdbrek
yefttczligini d0gllndUrecEk gckilde l<an testlerinizde bozukluk meycutsa (Bu yan etki 9ok
seyck gdrllllh, yani 10.000 kigiden bidni etkilcr)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mUdahale gcrekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek gdrillllr.

Aga$drkilerden herhugi birini ferk edenoniz, doktorunuza s6yleyiniz:

Yaygm g6r0len, yani l0 kigidcn birinden fazlasrnr etkileycnler:
o Ishal
r ltrafifd6lilnttller
r Bulanfi

Yaygrn olmayan, yani 100 kigiden birinden fazlasrnda gdriilen etki:
. Kusma

Qok seyrek g6r0len, yani 10.000 kigiden birindcn azurda g6rltlen etkiler:
o A$zda veya genitrl b0lgedc mantar hastahklan
o Sinirlilik, kaygq davranry detigiklikleri, agrn hareketlilik
o N6bet gegirilmesi
o Bag ddnmcsi
o Uykusuzluk
o A&zda veya dilde yaralar, dilde siyah friylenme
o Ditlerde rcnklenme (0zclliklc stspansiyon formlannda ve gocuk hastalarda doha silctrO
. ldnrda histal gdrlllmosi (kum d6kme)
. Kan pfttlla$nasrnda gecikme vcya krrmlzr ktirelerin pargalanmasurda hzlanma

Bunlar LARGOPEN'in hafif yan etkileridir.

E[er bu Mlama talhutuda bdtsi gegmeyen ,Erhong, bir yan etlci ile kargilagvsanz
fuhoruuu veya eeuuat bilgilendiriniz.

',i
:i
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5. LARGOPEN'in saklanmasr

IARGOPEN'i gocaHarrn gdremeyece!!, erigemeyece{i yerlerde ve ambalojtnda saWayna.
2soc'nin altrndaki oda srcakh$nda saklanmahdr.
Stispansiyon hazrlandrktan sonra 25oC'nin altrndaki oda srcakh[nda7 gtln, buzdolabrnda (zoc-
8"C) 14 giin saklanabilir.
Herkullammdan sonra gigenin kapagm iyice kapatrnz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnrz
AnbalajdaH son hilanma torihinden sonra IIIRGOPEN'i htllanmaytnu.
Eler iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LARGOPEN'i kullanmaytnf,z.

Ruhsal sahibi:
BiLiM ireg SAN. ve rlc. e.$.
34440 Beyotlu-iSTANBLTL

fiaimyeri:
B[,hd [,eQ SAN. ve rlc. a.$.
qERKEZKoY I$LErhffisI
5 9500 Qerkezkdy-rrflnOeG

Bufullaranatalimatt ttrihinde onaylawrugtr.
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