KULLANMA TALIMATI

KLAVON BID 1000 mg film kaph tablet
Agizdan yutarak alinir.

e Etkin madde:
Her tablette; 875 mg amoksisiline esdeger 980 mg amoksisilin trihidrat DC (buzagi kaynakli)
ve 125 mg klavulanik aside esdeger 151,15 mg potasyum klavulanat icerir.

o Yardimci maddeler:
Kroskarmeloz sodyum, kolloidal susuz silika, magnezyum stearat, mikrokristalin seliloz,
hidroksipropil metil seltiloz, titanyum dioksit, propilen glikol, etil seliiloz

Bu ilacaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KLAVON nedir ve ne icin kullanilir?

KLAVON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLAVON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KLAVON ’un saklanmasi

agrwpnE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KLAVON nedir ve ne i¢in kullamlir?

KLAVON, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bircok c¢esidine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilactir. Etkin madde olarak 875 mg amoksisilin (amoksisilin trihidrat DC olarak
(buzagi kaynakli)) ve 125 mg klavulanik asit (potasyum klavulanat olarak) icermektedir.

KLAVON BID 1000 mg film kapli tablet, blister ambalajlarda 10 ve 14 adet beyaz, beyazimsi
bir yiizii KF harfi baskili diger yiizii ¢entikli film kapli oblong tabletler halindedir.

KLAVON, asagidaki durumlarda KLAVON’a duyarli bakterilerin neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin kisa streli tedavisinde endikedir:
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e Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltithab1 gibi {iist solunum yolu
enfeksiyonlari

e Kronik bronsitin akut alevlenmeleri, akciger iltihab1 gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari

e ldrar yolu iltihaby, iiretra (idrar kesesi) iltihabi, bébreklerin bakteriyel iltihabi gibi {ireme
organlari ve idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar

e (Ciban, abse (irin kesesi), seliilit ve yara enfeksiyonlar1 gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar

¢ Dis abseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

e Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere bagl diisiik, lohusalik hummasi, karin
ici kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasi.

2. KLAVON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLAVON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) karsi asir1 duyarh (alerjik)
1Iseniz.

e Gegmiste, KLAVON veya penisilin tedavisine bagli sarilik/karaciger yetmezligi
gecirdiyseniz.

e Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihab1 (kolit) gézlendiginde, KLAVON tedavisi derhal
kesilmeli, ¢ocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve uygun tedaviye baslamalidir.
Bu durumda c¢ocugunuza bagirsaklarin hareketlerini Onleyen (anti-peristaltik) ilaclar
vermeyiniz.

KLAVON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger gegmiste, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi asiri duyarlilik hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

e Eger enfeksiyéz mononikleoza (bir enfeksiyon hastaligl) iliskin bir siipheniz varsa,
(KLAVON kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiy6z mononiikleoz ile
iligkili olabilir.)

e KLAVON’u doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Uzun stireli kullanimi
zamanla KLAVON’dan etkilenmeyen organizmalarin asirt ¢ogalmasina neden olur (6rn;
mantar).

e Amoksisilin/klavulanik asit uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilasma siiresinde
uzama rapor edilmistir. Eger kanin pihtilagmasini 6nleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksaniz
uygun sekilde izlenmeniz gerekir.

e Eger karaciger yetmezliginiz varsa,

e Seyrek olarak siddetli olabilen, genellikle geriye doniislii safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagli sarilik bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar belirti
ve semptomlari goriinmeyebilir.

e Eger bobrek yetmezliginiz varsa, alacaginiz doz bobrek yetmezliginin siddetine gore
ayarlanmalidir.

e Cikan idrar miktar1 azalmig hastalarda kristaliiri (kum dokmek) goriilmiistiir. Bu durumu
azaltmak i¢in uygun miktar sivi alinmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.
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KLAVON’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
KLAVON mide ve bagirsak rahatsizliklart olasiligini en aza indirmek icgin yemek
baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde, gebelik esnasinda 6zellikle gebeligin ilk
ic ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLAVON’un iki etkin maddesi de anne siitiine gecer. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde ishal
ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu gorilme olasiligi vardir, bu nedenle emzirmeyi
kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme doéneminde amoksisilin/klavulanik asidin sizin
icin dogru bir tercih olup olmadigi1 konusunda karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi
KLAVON alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden olabilir.
Bu etkiler sizde olusursa, etkiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

KLAVON’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KLAVON’un igeriginde bulunan yardimci maddeler i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e KLAVON’la birlikte allopurinol (gut i¢in kullanilir) aliyorsaniz; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasiliginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsaniz (gut i¢in kullanilir); doktorunuz KLAVON dozunu ayarlama karari
verebilir.

e KLAVON’la birlikte pihtilagmay1 6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz,
fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e KLAVON, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag) etki gosterme bicimini etkileyebilir.

e KLAVON, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki gosterme
bicimini etkileyebilir.

e KLAVON ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol haplarinin
etkililigini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. KLAVON nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Yetiskinler ve 12 yas {izeri ¢ocuklar i¢in;

Hafif ve orta siddetli enfeksiyonlar: Guinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli enfeksiyonlar: Glinde iki kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarinda doz;
Yetiskinler ve 12 yas tizeri ¢ocuklar: 5 giin giinde iki kez 625 mg tablet
Tedavi siiresi, tedavi gdzden gecirilmeksizin 14 giinii asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri gignemeden biitiin olarak yutunuz. Eger gerekirse, yutma kolayligi saglamasi
acisindan tabletleri ikiye bolebilirsiniz. Iki yariy1 pes pese, beklemeden ve ¢ignemeden
yutunuz.

Sindirim sistemi rahatsizliklarini en aza indirmek i¢in yemek baglangicinda alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammmi: KLAVON’un tablet formlar1 12 yas ve alti ¢ocuklar i¢in uygun
degildir. Bu grup ¢ocuklar icin KLAVON’un stispansiyon formlart mevcuttur.

Yashlarda kullammmi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbébrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz
ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gerekirse azaltilmalidir.

Kan diyalizi (kanin temizlenmesi islemi): Kan diyalizi tedavisi aliyorsaniz doz ayarlamaniz
dikkatli yapilmalidir.

Eger KLAVON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLAVON kullandiysaniz

Sindirim sistemi sikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmasi goriilebilir. Sindirim
sistemi sikayetleri belirtilere yonelik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek tedavi
edilebilir. KLAVON ile bazi olgularda bobrek yetmezligine yol acan Kristaliiri gorilmiistiir.
Bol su icilmelidir.

KLAVON dolasimdan hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

KLAVON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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KLAVON’u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda alimiz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu alma zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak icin ¢ift doz
almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLAVON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KLAVON’u, doktorunuzun size sdyledigi zaman miiddetince almaniz gerekmektedir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile KLAVON’u almayi birakmamalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, KLAVON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KLAVON kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

e YUz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giigliigiine neden
olmasi (anjiyondrotik ddem)

e Deri lizerinde olusan dokiintii, kagint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

e llag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 6zellikle kol altindaki lenf
diiglimlerinin sigsmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastalig1 benzeri
sendrom)

e Deri yuzeyinin altinda kiiglik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olugsmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren damar
iltihab1 (asir1 duyarlilik vaskiiliti)

e Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson Sendromu)

e Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiylik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, lisiime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

e Irin igeren kiiciik kabarciklar ile yaygin kirmiz cilt dékiintiisii (Biilloz dokiintiilii dermatit)
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e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiintii (Akut generalize
ekzantemdz).

Seyrek gorilen yan etkiler:

e Ogzellikle ayak tabaninda veya avug icinde meydana gelen kasintili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri lizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, g6z ve genital bolgede asir1 hassasiyet,
ates ve agir1 yorgunluk gibi belirtilerle kendini gdsteren alerjik durum (eritema multiforme)

e Geri doniisiimli 16kopeni (nétropeni dahil) ve trombositopeni (bazi kan hicrelerinin sayica
azalmasi)

Bilinmiyor:

e Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuclar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS)).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLAVON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

e Ates, siddetli lisime nobeti, bogaz agris1 ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniistimlii agraniilositoz)

e Halsizlik, bas agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag donmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi)

e ilac kullanimina bagli genellikle kanl1, siimiiksii ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmasi

e Bobrek hastalig (interstisyel nefrit)

e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve
g6zlerde sararma ve idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger hastaligi (hepatit)

e Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Bilinmiyor:
¢ Beyin zari iltihab1 (aseptik menenjit)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Gok seyrek gortlen yan etkiler:
¢ Dis renginde degisiklik
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Genellikle fircalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

e Asir1 hareketlilik

e Kasilma, nobet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas donmesi

Bas agrisi

Sindirim gii¢ligi

Deride dokintu

Kasinti

Kurdesen

Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimlerde) artis (bu yan etki kan
testlerinde gordlebilir, fakat bunun 6nemi bilinmemektedir).

Yaygin gorulen yan etkiler:

e Mukozalari ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyaz)
Ishal (cocuklarda)

Bulant1

Kusma

Cok yaygin gorilen yan etkiler:
e ishal (yetiskinlerde)

Bunlar KLAVON’un hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KLAVON’un saklanmasi

KLAVON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLAVON 'u kullanmayniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLAVON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.
Kaptanpasa Mah., Zincirlikuyu Cad. No0:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
COSB Karaagag¢ Mah. 5. Sok. No: 6
59510 Kapakli-TEKIRDAG

Bu kullanma talimatz ................. tarihinde onaylanmustir.
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