KULLANMA TALIMATI

KLAVUPEN 625 mg film taklct

Afnzdan ahmr.

+ Eikin madde: Her tablette: 500 mg amoksisilin ve 125 mg klavulanik asit igerir.

¢ Yardimer madde: Avicel pH 200, Magnezyum stearat, Aerosil 200, Sodyum nigasta glikelat,
Hidroksipropil metil sellilox 2910 {15 ¢p). Propilen glikel, Titanyum dicksit (E171), Etil
selitoz (10 cp}

Bu ilac kullanmaya baslamadan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin icin dnemli bilgiler igermektedir.

o On kullonina talimatin saklaymiz. Daha sonva tekrar okwmaya ilitivag diyabilirsiniz.

e Efer ilave sornlarinez olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginig.

& By ilag kisixel olarak sizin igin regefe edilmigtiy, baskalarina venneyiniz.

« Bu ilacin kullanmn sirasmda,  doktora veya hastaneye gitfiginizde doktornnnza bu flaet
fnllandigrmz sdvieyiniz.

o By talimatta vazilaniara aynen wynnuz, Hag hakknda size dnerilen dozum diginda yiiksek

veye diisiil doz kullanmayiuz.

Bu kullanma talimatinda:

L REAVUPEN nedir ve ne icin kutlanihie?

2. KLAVUPEN'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenfer
3. ELAVUPEN nasi kullanttir?

4. Qlasy yan ethiler nelerdir?

5. KLAVUPEN In saklanmast

Bashiklari ver almaktadur.
1. KLAVUPEN nedir ve ne igin knllanilie?
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KLAVUPEN, genis spektrumlu {bakteri ve mikroplarin birgok cesidine karsi etkili) bir
antibakteriycl ilagtur.

KLAVUPEN, beyaz ile beyaza yakin, karakteristik kokulu, oblong film kapli tabletier halindedir.
Her bir cam gige 153 adet tablet igermektedir,

KLAVUIPEN, agagidaki dururlarda KLAVUPEN'e duyarh bakterilerin neden oldugu bakteriyel

enfeksiyonlarin kisa streli tedavisinde endikedir:

¢ Tekrarlayan bademcik iltihabu, siniizit, orta kulak iltihabi gibi iist solunum yolu enfeksiyvonlar

« Kronik bronsitin akut alevlenmeleri, akciger iltihaby gibi alt solunum yolu enfeksiyonlar

v [drar yolu iltihabi, iiretra (idrar kesesi) iltihabi, b#breklerin bakterivel iltihabi gibi iireme
organlarl ve idrar yollari ile ilgili enfeksivonlar

e Ciban, abse (irin kesesi), seliilit ve vara cnfeksivonlann gibi deri ve yumusak dokn
enfeksivonlar

o Dis abseleri gibi dis ve digeti iie ilgili enleksiyonlar

» Kan ve dokularda bulunan bakleri veya loksinlere bagh dilsik, lohusatik hummasi, karin igi

kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin buiunmas,

2. KLAVUPEN'i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

KLAVUPEN' agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Efer,

» Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) karst agirt duyarlt {alerjik)
iseniz,

¢ Gegcmigte KLAVUPEN veya penisilin  tedavisine bagh  sanlik/karacifer yetmezliji

gecirdiyseniz,

KLAVUPEN 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
¢ Eper, geemiste, penisiling sefalosporin ve diger alerjenlere kargi agiri duyarlilk hikayeniz

varsa bunu mutlaka doktorunuza séylemelisiniz.
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Fger, enteksiytiz mononiikleaza (bir enfeksiyon hastalig) iligkin bir silpheniz varsa,
(KLAVUPEN kultanumuni takiben goriilen kizamik benzeri dikiintl enfeksiyon mononiikleaz
ile iligkili olabilir}

KLAVUPEN i doklorunizun lavsiye etligi siire boyunca kullaniniz, Uzun sticeli kullanimt
zamanla KLAVUPEN’den etkilenmeyen organizmalanin asin cofalmasing neden olur (G,
mantar),

KLAVUPEN uygulanan baz haslalarda kanama ve pihtilagma slircsinde uzama rapor
edilmmigtiv, Eger kanun pihtilagmesun dnleyen bir (lag ile birlikte kullanacaksaniz uygun sekilde
izlenmeniz gerekir.

Egier kuraciger yetmezlifiiniz varsa,

Seyrek olarak gddetli olabilen, genellikle geriye doniigll safra kanallacindan  atiiim
bozukluguna bagh sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 hallaya kadar belirti
ve semptomlart girinmeyebilir.

Efer btinck yetmezlifiniz varsa, alacaginiz doz bodbrek yetmezlifinin giddetine géhe
avarlanmalidir.

(ikan idrar mikian aralmig hastalacda kaistaliivi (kmin dokmek) goriilmiistiir. Bu durumu

azaltmauk igin uygun miktar sivr ahnmalidir.

Bu uyanilar, gegmisteki herhangi bir déinemde dahi olsa sizin igin gegerlivse llitfen doktorunuza

danizinz,

KLAYUPEN’in yivecek ve icecek ile lkullamlmasi
KLAVUPEN mide wve bagirsak rahatsizhikton olasihfing en aza indirmek igin  yemek

haglangicinda ahinmal:dir.

Hamilelik
Haci kullamnadan énce doktorunvza veya eczaciniza damsiniz,

Doktorunuz tarafindan gerekli gdrilmedigi talkdirde, gebelik esnasinda tzcllikle gebeligin ilk g

ayinda kullanmaynmz.

3/9




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunnzy fark ederseniz hemen dokforimiza veya eczacimiza

A IS INI.

Emzirme

Hacr kullanmadan Bnee dokiorunuza veya eczacimza danigimz.

KLAVUPEN'in iki ctkin maddesi de anne siitine geger. Dolayisiyla emzivilen bebeklerde ishal
ve mukoz membranlarda mantar enfeksivonu gbrllme olasihf vardir, bu nedenle emzirmeyi
kesmeniz gerckebilir. Doktorunuz emsirme dineminde amoksisilinfklavulanik asit'in sizin igin

dogru bir tercih olup olmadig konusunda karar vereccktir,

Arag¢ ve makine kullanim

KLAVUPEN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istermeyen etkilere ncden olabilir.

Bu etkiler sizde olugursa, etkiler gecene kadar arag ve makine kullanmayiniz.

KLAVUPEN'in i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler haldanda Gnemli hilgiler
CHlyak hastaligi olan hestalar igin uygundur, Bugdaya alerjisi (c6lyaktan farkh) olan hastalar bu

tibbi triinii kullanmamalidir.
igerigindeki propilen glikol, alkol benzeri semptomlara neden olabilen maddedir. Ancak <ozu

nedeniylc herhangi bir uyart gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlilote kultaniam

s+ KLAVUPEN ilc birlikte allopurinol (gut igin kullanilir) aliyorsaniz; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasiligimz artabilir,

» Probenesid aliyorsamiz {gut igin kullanilir); doktorunuz KLAYUPEN dozunu ayarlama karari
verebilir.

s KLAVUPENle birlikie pihtilagmayi énlemeye yardim cden ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz,
fazladan kan testleri yaptirmaniz gerckebilir.

¢ KLAVUPEN metotreksatin {kanser va da romatizima hastaliklatinin tedavisinde kullamlan bir

ilag) etki gésterme bigimini etkileyebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir Hact su anda kullanyorsamiz veya son zamaniarde

kullandiniz ise litfen doktorumuza vewa eczacimza bunlar hekkmde bilgi veriniz,

3, KLAVUPEN nasil kultanilir?

Uygun kullanun ve doz/ uygulama siklig igin tatimatlar:
Yetiskinler ve 12 yas fizeri pocuklar icin;

Hatif vc orta siddetli enfeksiyonlar: Giinde ild kez 625 ing tablet
Siddetli Enfeksiyonlar: Giinde iki kez | g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz;
Yetiskinler ve 12 yas lizen cocuklar: 5 giin glinde iki kez 623 mg tablet

Tedavi siiresi, tedavi giizden gegirilmeksizin 14 giini agmamalidr.

Uygulama yoln ve metodu:
Tabletler cigncnmeden biitiin olarak yutulmalidir. Eger gerekirse, tabletter ikiye bliinebiliv ve

gifnenmeden yutulur.

Sindirim sistemi rahatsizhklavim en aza indirmek igin yemek beglangicinda alinmalidir.

Dedigik yas gruplari:
Cocuklarda kellammi: KLAVUPEN'in tablet formlan 12 yas ve alty gocuklar igin uygun
degildir. Bu grup ¢ocuklar igin KLAVUPEN'in slispansiyon (ormu meveuttur.

Yashlarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim duramlar:
Bisbrek fkaracifier yetmezhigi:
Rihrek veya Kkaraciper bozuklufunuz varsa doz ayarlamamz dikkatli yapiimal, gerekirse
azaltilmalidir.
Eger KIAVUPEN'in ethisinin cok giigft veya zayif ofduguna dair biv izleniminiz var ise
doktorunuz veyva eczacimz ile konugun.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla KLAVUPEN aldiysanie

Sindicim sistemi gikayetlet! ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmas) gdriilebilir. Sindirim sistemi
sikayctleri belirtilere yinelik olarak ve su-elcktrolit dengesine dikkat edilerck tedavi edilebilir.
KLAYUPEN ile bazi olgularda bibrek yetmezligine yol agan kristaliivi goriilmiigtiir. Bol sn
igilmelidir.

KLAVUPEN delasimdan hemodiyaliz ile uzaklagtiryabilir,

KIAVUPEN den kulfanmarmz gerekenden fazlasin kullanmugsamz biv doktor veya eczact ile

RORUFUAHNE.

KLAVUPEN'i kullanmay: unutersaniz
Egeer bir dozu almayl unutursamiz, almay: haturladifinie anda aliniz. Ancak ynuttufiumuzue soneaki
dozu alma zamamnda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamnamlamak igin ¢ift doz almaymz.,

Untulan dozlar dengelemek igin oift duz aimayime,

KLAVUPEN ile tedavi sonlandiritdigindaki olusabilecek etkiler
KLAVUPEN'1 doktorunuzun size siyledifi zaman miiddetince almaniz gerekmektedir. Kendinizi

ivi hissetseniz bile KLAVUPEN®] almayi birakmamalisiniz.

4. Olas1 yan eikiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KLAVUPEN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler

olahilir.

Agafudakilerden Dbiri olursa, KLAVUPEN'i kullanmay: durdurunwz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size cn yalan hastanenin acil hisliimiine bagvurunuz:

Cok scyrck poriilen yan ctkiler:

s Yilz, dudaklar, afrz, dil ya da bogaun sigerek yutkunma veya nefes alma gitgliifiine neden
olmasi (anjivondrotik dden)

+ Deri iizerinde clugan dékiintii, kaginti ya da kurdegen, yiiz, dudak, dil va da vicudun diger
bilgelerinin sigmesi, nefes darhigi, hinltil soluk alma ya da soluk almads zorlanma gibi

belittilerle kendini gdsteren agiri alerjik durum {anafilaksi)
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Hag alindiktan 7-12 giin sonra dokioti, ates, eklem agrist tzellikle kol altindaki lenf
diigiimlerinin sigmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum {serum hastalifn benzeri
sendrom}

Deri ylizeyinin altinda kliglik noktalar halinde kirmuzt yuvarlak benekierin olugmasi, dokiinti
veya ciltte morluklarin olugmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gbsteren damar iltihab
(asi duyarlihk vaskiiliti)

Dudak, iz, afiz, burun ve genital bilgede olugan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gdriilen bir deri hastalifi (Stevens-Johnson Sendromu}

Deride dnce afnli kizarklarla bagtayan, daha sonra btiyllk kabartilarla devam eden ve derinin
labaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastalifa ates,
ligiime nobeti, kas agrilari ve genel rahatsizlik hissi eglik cder.{Toksik Epidermal Melaolizis)
Irin igeren kitgiik kabarciklar ile yaygin kirmiz cllt dékUntiisii (Blilloz dokiintiilii dermatit)

Dreri altinda sislikler ve kabarctklar ile kirmua, pullu, dékilntll (Akut generalize ekzantemtz)

Seyrek goriilen yan etkiler:

&« ()zellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydana gelen kasintili, karmizi-mor renkte lekeler,
deri {lzerinde kurdegen benzeri giglikler, agiz, géz ve genital bélgede agin hassasiyet, ates ve

agrrd yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eiger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin KLAVUPEN'c karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yvatinlmaniza gerek olabilir.

Asagtdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dokturunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:

Cok seyrek gériilen yan ctkiier:

»  Ates, siddelli iglime ndbeti, bofaz agrisi ya da agizda llser gibi enfeksiyonlarnn sik meydana
gelmesi gibi belittilerle kendini giisteren hastalik (geri donlisiimlii agraniilositoz)
s Halsizlik, bag agnrlan, egzersiz yaparken solufun kesilmesi, bag déumesi, cilile ve gbrlerde

solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gtsteren kansizlik (hemolilik anemi)
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[lag kullanimina bagl geneliikle kanli, simiiksii ishal

Ditin renginin sivah renk olmasi

Bobrek hastalif (interstisyel nefrit)

idrarda kristalleria giriilmesi (kristaliri)

Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kagmma, deride ve gozlade
sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karacigier hastalig: (hepatit)

Deri vefveya glizlerde surarma (kolestatik sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan eikilerdiv. Acil tibbi imtidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok seyrek
gdriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza styleyiniz:

Cok seyrek goriiten van etkiler;

Dis renginde degisiklik

Genellikle firgalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dis rengi defisimi engellenebilir.

Asirn harcketlilik

Kasilma, ntbel ya da ¢ipinma

Yaygin olmayan yvan etkiler:

Ras dinmesi

Bag agris
Sindirim gitcligi
Deride difkiitii
Kasinti

Kurdcsen

Yaygin girillen yan eikiler:

Mukozalari ve cildi etkileyen bir tiir mantar enteksiyonu (mukokiitandz kandidiyazis)

Ishal
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« Bulant

o Kusma

Buntar KLAVUPEN'in hafif yan etkileridir.
FEger bu hullunma talimainda bahsi gegmeyen hervhangi bir yan ethi e kargagirsamz

doktorunuzi veya ecaacinizt bilgilendiriniz.

5. KLAVUPEN’in saklanmasi

KLAVUPEN'i cocuklarin giremeyeceii, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C*nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde nuhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyuinlu ofarak knllaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLAVUPEN'1 kullanmayiniz.

Rubsat salibi:

Toprzak ilag ve Kim. Mad, San, ve Tic. A.S.
Toprak Cerniter, Ihlamur Yildiz Cad. No: 10
34353 Besiktas / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic, A.$,
Tem Otoyolu Adapazar Cikig

Kandaklar Mevkii - Adapazan / SAKARYA

By kullanma telimaty ... angylurmigiin,
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