KULLANMA TALIMATI

AMOKSINA 125 mg/5 ml Siispansiyon Hazirlamak icin Kuru Toz
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Sulandirildiginda 80 mL siispansiyon veren bir sisedeki toz karisimi, 2 g
amoksisilin baza esdeger 2.296g amoksisilin trihidrat icerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum sakkarin, sodyum siklamat, sodyum sitrat, anhidrus,
sodyum benzoat, karboksimetilseliiloz sodyum, seker, FD&C Yellow No.6 (E110), agac
cilegi toz esansi, cilek toz esansi, aerosil.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMOKSINA nedir ve ne icin kullanilir?

AMOKSINA ’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMOKSINA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. AMOKSINA’nin saklanmast

ashklar1 yer almaktadar.

warwhE

1. AMOKSINA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

AMOKSINA, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini1 bozarak 6liimlerine neden olur.

AMOKSINA siispansiyon, her 5 mL’sinde 125 mg amoksisilin icerir ve beyazims: renkte,
akici, ince kristalize toz goriinimiindedir. Sulandirildiktan sonra turuncu renkli, ahududu ve
cilek esansi kokulu, orta kivamli homojen siispansiyon seklinde gOriiliir. Sulandirildiktan
sonra 80 mL slispansiyon veren cam siselerde ve kutunun iginde dlgegi ile birlikte bulunur.

AMOKSINA, duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki cesitli enfeksiyon hastaliklarinin

tedavisinde kullanilmaktadir:

e Bademcik iltihabr (tonsillit), kafa kemiklerindeki bosluklarda gelisen iltihap (siniizit), orta
kulak iltihab1, bogaz enfeksiyonu gibi {ist solunum yollar1 enfeksiyonlarinda

e Bronsit, zatlirre gibi alt solunum yollar1 ve akciger enfeksiyonlarinda

e Idrar kesesi, bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlarida

e Lohusalik hummasi, diisiik sonrasi gelisen enfeksiyonlar, bel soguklugu, yumurtalik
kanallar1, prostat iltihab1 ve karin i¢i organlarda gelisen enfeksiyonlar gibi enfeksiyonlarda

1/6



e (iban, abse, yilancik, sivilceler gibi cilt enfeksiyonlarinda
e Bakterilerin neden oldugu kalp i¢ zar1 enfeksiyonlarinda
e Karin zar iltihabu, tifo ve tifo benzeri atesler ve dis abselerinde de kullanilabilir.

2. AMOKSINA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKSINA’nin dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
6lumcul olabilen asir1 duyarhlik (alerji) reaksiyonlari bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarhihik oykiisii olan ve/veya bircok maddeye karsi asir1 duyarhhgi
olan Kkisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde
ila¢ hemen birakilmali ve uygun tedaviye baslanmahdir.

AMOKSINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Amoksisilin’e veya AMOKSINA ’nin i¢indeki yardimci1 maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine karsi alerjiniz oldugu séylenmisse,

AMOKSINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Sefalosporinlere karsi alerjisiniz varsa, penisilinlere kars1 da alerji gelisebilir.

e AMOKSINA tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu
durum psodomembrandz Kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile
olabilir.

e AMOKSINA ya direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse

e Enfeksiyoz mononiikleoz denilen viriis hastaliginiz varsa (cilt dokiintiisiine neden olabilir)

¢ Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bobrek ve karaciger
testleri ile sizi izleyecektir)

e Idrar ¢ikisinizda azalma veya kum dékme gibi bir durumunuz varsa (ilac1 kullanirken
yeterli miktarda sivi almalisiniz)

e Frengi (bel soguklugu) hastaliginiz varsa veya oldugundan siiphe ediliyorsa

e Bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse, liitfen

doktorunuza daniginiz.

AMOKSINA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
AMOKSINA, ac ve tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMOKSINA, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

AMOKSINA, 6strojen iceren dogum kontrol haplarmimn etkinligini azaltabilir. laci
kullanirken doktorunuzun 6nerdigi etkili baska bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Az miktarda anne siitiine gecer ve bebekte duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
sOylenmemisse emzirme sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

AMOKSINA nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etkisi olmas1 beklenmez.

AMOKSINA’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

AMOKSINA nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu yardimc1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu driin her dozunda 23 mg’dan daha disiik sodyum igermektedir. Bu miktar tuzdan kisith
diyeti etkileyecek kadar yiiksek degildir. Yani esasinda sodyum igermedigi kabul edilir.
AMOKSINA, sisesinde 23 g seker icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi,
(6rnegin glukoz — glaktoz malabsorbsiyonu olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
Bu tibbi iiriin igerdigi azo renklendirici madde nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e (Gut hastalifinda kullanilan allopiirinol kullanilmamali

e Kan sulandirici ilaglar (antikoagiilanlar) kullanilmamali

e Ostrojen iceren dogum kontrol ilaglar1 (diger dogum kontrol ydntemlerini kullanmaya
ithtiyaciniz vardir)

e Probenesid kullanilmamali

e Ayrica AMOKSINA bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini da hatali etkileyebilir (idrarda
seker Ol¢iimii, kanda 6strojen vb maddelerin miktarlar1 gibi)

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

3. AMOKSINA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz alacagimz doz miktarini ve  AMOKSINA ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

Doktorunuz bagka sekilde onermedi ise, genellikle hafif ve orta siddette enfeksiyonlarda
giinde iki kez 500 mg ya da iic kez 250 mg AMOKSINA almmasi veya siddetli
enfeksiyonlarda ya da alt solunum yolu enfeksiyonlarinin tiimiinde giinde iki kez 1 g veya
giinde 3 kez 500 mg AMOKSINA almaniz gerekir.

Bel soguklugu enfeksiyonlarinda 3 g tek doz alinmasi 6nerilir.

Riskli hastalarda kalp i¢ zar1 enfeksiyonlarinin 6nlenmesi igin dis ¢ekimi gibi islemlerden bir
saat once 3 g, 6 saat sonra 1,5 g. alinir.

ediniz.
Bulgulariniz gectikten sonra en az 2 giin daha ilaca devam etmeniz 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
AMOKSINA, sulandirildiktan sonra agiz yoluyla almur.
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AMOKSINA 125 mg oral siispansiyonu hazirlamak icin &nce sisenin igine yariya kadar
onceden kaynatilip sogutulmus su koyarak iyice c¢alkalayiniz. Tam bir dagilim saglamak i¢in
5 dakika bekleyiniz. Daha sonra sise lizerindeki ¢izgiye kadar ayni sudan ilave edip tekrar
calkalaymiz.

Her kullanimdan 6nce siseyi kuvvetlice galkalayiniz.

Sulandirilan AMOKSINA, cocuga olcegi ile direkt verilebilecegi gibi, mama, sit, meyve
suyu, su veya soguk iceceklere eklenebilir. Bunlarin hemen tiiketilmeleri gerekir ve ¢ocugun
gereken dozu aldigindan emin olmak i¢in eklendigi gidanin tiimiin tiiketilmesi gereklidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

Viicut agirhigr 40 kg tiizerinde olan c¢ocuklarda eriskin dozlar1 kullanilir. Doktorunuz
enfeksiyonun tipine, siddetine ve ¢ocugunuzun viicut agirligina gére almasi gereken dozu
hesaplayacaktir. (Viicut agirhiginin kilogrami bagina 20 mg ile 45 mg aras1 gilinliik dozlar)
Yenidogan ve 3 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda uygulanacak en yiiksek doz viicut agirliginin
kilogrami basina 30 mg giinliik dozu gegmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Geng hastalar i¢in 6nerilen dozun aynisi onerilir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz siddetli bobrek yetmezliginde giinliilk dozu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gerekliligi bildirilmemistir.

Eger AMOKSINA min etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AMOKSINA kullandiysamz:
AMOKSINA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek dozlarda ¢ok az sayida hastada ilaca bagli interstisiel nefrit (ilaca bagli bobrek
iltihab1) goriilmiistiir. Idrarda kristaller (kum dokiilmesi) ve bobrek yetmezligi de gelisebilir.
Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

AMOKSINA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki doz zamam yakin degilse, hatirlar hatirlamaz AMOKSINA dozunuzu alimz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMOKSINA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan AMOKSINA almay1 aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin
uygunsuz kullanimlar1 direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi
hastaliginiz gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden
olacaktir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AMOKSINA nin iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AMOKSINA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Asagidaki yan etkiler ¢cok seyrek (10 000 hastanin birinden azinda) goriiliir:

Alerjik reaksiyonlarin bulgulart mevcutsa: deride kasinti, dokiintii, ylzde, dudaklarda
dilde veya vicutta sisme ya da nefes almada gliclik. Bu durum nadiren ciddilesebilir ve
6lime neden olabilir.

Deri alt1 yiizeyde dokiintii, veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya
deride curik gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari duvarlarinin
iltihaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agrisina ve bobrek problemlerine yol acabilir.
AMOKSINA aldiktan 7-10 giin sonra serum hastalifina benzer reaksiyon denilen
gecikmis bir alerjik reaksiyon gelisebilir: Dokintuler, ates, eklem agrilar1 ve 6zellikle
koltuk alt1 bolgedeki lenf diglimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.

Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda kasmtili, kirmizims1 mor lekeler, deride
kabarik kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, goz ve 0zel bdlgede hassasiyet, ates ve
yorgunluk belirtileri eritema multiforme hastaligi nedeni ile olabilir

Cildinizde veya goz cevresinde i¢i su dolu veya kanli sivi dolu kabarciklar gelisir veya
deriniz genis alanlarda soyulmaya baslarsa, deri renginiz degisir, deri altinda diizensiz
kabarikliklar belirirse, agr1 ve kasinti gelisirse bu bugular farkl: tipteki ciddi alerjik deri
hastaliklarinin belirtileri olabilir.

Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hucrelerinizde anormal azalmalar
veya kan hiicrelerinin par¢alanmasi veya mukozalarda kanamalar veya derinizin altinda
toplu igne basi gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa veya bogaz agrisi, ates
gibi enfeksiyon bulgular geligirse

Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa, idrariniz koyu ¢ikiyorsa, digkinizin rengi beyaz ise, siddetli
ishaliniz varsa veya kanamalarmiz oluyorsa bu bulgular karaciger islevlerinizde ciddi
bozukluklar oldugunun gostergesi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Yaygin dokiintii ve kasintiniz varsa (Bu istenmeyen etki yaygin olmayan sekilde goriiliir
yani 100 insandan birini etkiler)

Akut bobrek yetmezligi ve interstisyel nefriti diisiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
citkmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bobrek
yetmezligini diisiindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa (Bu yan etki ¢ok
seyrek goriiliir yani 10 000 kisiden birini etkiler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza basvurunuz.
Yaygin goriilen (10 kisiden birinden fazlasinda) yan etkiler:
e Ishal
o Hafif dokunttler
e Bulant1
Yaygin olmayan, yani 100 kisiden birinden fazlasinda goriilen etki:
e Kusma,
Cok seyrek gortlen yani 10 000 kisiden birinden azinda gériilen etkiler:
Agizda veya genital bolgede mantar hastaliklar
Sinirlilik, kayg1, davranis degisiklikleri, asir1 hareketlilik,
Nobet gegirilmesi,
Bas donmesi,
Uykusuzluk,
Agizda veya dilde yaralar, dilde siyah tiiylenme
Dislerde renklenme (6zellikle suspansiyon formlarinda ve g¢ocuk hastalarda daha
siktir)
e Idrarda kristal goriilmesi (kum dokme)
e Kan pihtilasmasinda gecikme veya kirmizi kiirelerin pargalanmasinda hizlanma
Bunlar AMOKSINA nin hafif yan etkileridir.

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

5. AMOKSINA’nin saklanmasi

AMOKSINA 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.

Sulandirilan siispansiyon oda sicakliginda 7 giin, buzdolabinda 14 giin siireyle aktivitesini
korur.

Her kullanimdan sonra sisenin kapagini iyice kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
AMOKSINA 'y1 ambalajin iizerinde son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Mustafa Nevzat ila¢ San. A.S.
Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, Istanbul

Uretim yeri: Mustafa Nevzat ila¢ San. A.S.
Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma taliman: ... /.... tarihinde onaylanmustir.
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