KULLANMA TALIMATI

LARGOPEN ® 500 mg kapsiil
Agizdan ahnir.

e Etkin madde:
Her kapsiil, 500 mg amoksisiline esdeger 574 mg amoksisilin trihidrat (buzag1 kaynakli)
igerir.

e Yardimci maddeler:

Magnezyum stearat, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), prejelatinize Nisasta, jelatin
(s1g1r jelatin kaynakli), saf su, sodyum lauril siilfat, karmoizin (E122), FD&C Sar1 No. 5,
FD&C Sar1 No. 6, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LARGOPEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LARGOPEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LARGOPEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LARGOPEN’in saklanmasi

Bashklarn yer almaktadir.
1. LARGOPEN nedir ve ne icin kullanihir?

LARGOPEN bir antibiyotiktir. Aktif maddesi amoksisilindir. Bu madde “penisilinler” denilen
bir ila¢ grubuna aittir.
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LARGOPEN kapsiil, 500 mg amoksisiline esdeger 574 mg amoksisilin trihidrat icerir ve her
kutusunda 16 veya 20 veya 100 kapsiil bulunur. Kirmiz1 —sar1 renkli EO no’lu kapsiil i¢inde
beyaz-beyazimsi homojen toz igerir.

LARGOPEN, viicudun farkli bolgelerinde bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar1 tedavi

etmek icin kullanilmaktadir. LARGOPEN aynmi zamanda bagka ilaglar ile beraber mide
tilserlerini tedavi etmek i¢in de kullanilir.

2. LARGOPEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LARGOPEN’in dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
oliimciil olabilen asir1 duyarhhik (alerji) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarhhik oykiisii olan ve/veya bir¢ok maddeye kars1 asir1 duyarhhg:
olan kisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde
ilac hemen birakilmalh ve uygun tedaviye baslanmahdir.

LARGOPEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Amoksisiline veya LARGOPEN’in i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine karsi alerjiniz var ise.

e Herhangi bir antibiyotige karsi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bu reaksiyon ciltte
kizariklik ya da yiizde veya bogazda sisme seklinde de olabilir.

Yukaridakiler herhangi biri sizin gegerli ise LARGOPEN kullanmayiniz. Emin degilseniz,
LARGOPEN almadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniz ile goriisiiniiz.

LARGOPEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse LARGOPEN kullanmadan 6nce
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz:

e Glandiiler ates (enfeksiy6z mononiikleoz) denilen bir hastaliginiz var ise (ates, bogaz
agrisi, salgi bezlerinde sisme ve asir1 yorgunluk)

e Bobrek problemi var ise

e Diizenli olarak idrara ¢gikmiyorsaniz

Eger yukaridakilerin sizin i¢in gecgerli olup olmadigindan emin degilseniz LARGOPEN
almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriistiniiz.

Asagidaki tahlillerden herhangi birini yaptiracaksaniz LARGOPEN aldiginizi doktorunuza
ya da eczaciniza soyleyiniz. Ciinkii LARGOPEN bu tahlillerin sonuglarini etkileyebilir.

e Idrarda glukoz testi veya kanda karaciger fonksiyon testleri
o Estriol testi (gebelik sirasinda bebegin normal gelisip gelismediginin kontrol edilmesi
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i¢in yapilir)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse, litfen
doktorunuza danisiniz.

LARGOPEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LARGOPEN, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LARGOPEN kapsiil, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

LARGOPEN kapsiil strojen igeren dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. ilaci
kullanirken doktorunuzun 6nerdigi etkili bagka bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Az miktarda anne siitiine geger ve bebekte duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
s0ylenmemisse emzirme sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Arag ve makine kullanimi

LARGOPEN ara¢ kullanmanizi olumsuz etkileyecek yan etki ve belirtilere yol agabilir
(alerjik reaksiyonlar, sersemlik ve ¢irpinma gibi).

Kendinizi iyi hissetmediginiz siirece ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

LARGOPEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LARGOPEN’in bilesiminde bulunan karmoizin (E122) alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e LARGOPEN ile birlikte allopurinol alirsaniz (Gut hastaliginda kullanilir) alerjik reaksiyon
gecirme olasilig1 artabilmektedir.
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e Probenesid adli ilact kullaniyosaniz (Gut hastaliginda kullanilir) doktorunuz LARGOPEN
dozunuzu ayarlamak isteyebilir.

e Kan sulandirict ilaglar (varfarin gibi) kullaniyorsanmiz ekstra kan tahlili yaptirmaniz
gerekebilir

¢ Bagska antibiyotikler kullantyorsaniz (tetrasiklin gibi) LARGOPEN’in etkisi azalabilir.

o Metotreksat kullaniyorsaniz  (kanser ve siddetli sedef hastaliginda kullanilir)
LARGOPEN’in yan etkilerinde bir artis olabilir.

e Ayrica LARGOPEN bazi laboratuvar testlerinin sonuglarii da hatali etkileyebilir (idrarda
seker Ol¢limii, kanda Ostrojen vb maddelerin miktarlar1 gibi)

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

3. LARGOPEN nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktorunuzun ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

e Kapsiilii agmadan, su ile yutunuz.
e Dozlari, glin boyunca, en az 4 saatlik aralar olacak sekilde esit araliklarla aliniz.

Olagan doz asagidaki gibidir:

40 kilodan az olan cocuklar

Tiim dozlar ¢ocugun kilogram olarak viicut agirligina gore verilmektedir.

e Doktorunuz, cocugunuza ya da bebeginize ne kadar LARGOPEN vereceginizi
sOyleyecektir.

¢ Giinliik normal doz, viicut agirligimin her bir kilogrami i¢in 40 mg ila 90 mg’dir; bu doz
ikiye veya tice bollinerek verilir.

e Onerilen giinliik maksimum doz viicut agirhiginm her bir kilogrami igin 100 mg’dur.

40 kg ya da daha fazla olan eriskin ve ¢ocuk hastalar
LARGOPEN’in dozu, enfeksiyonun siddetine ve tipine gore giinde ii¢ kez 250 mg ila 500 mg
veya her 12 saatte bir 750 mg ila 1 g’dur.

o Siddetli enfeksiyonlar: Giinde {i¢ kez 750 mg ila 1 g.

e Idrar yolu enfeksiyonlar:: Bir giin boyunca, iki kez 3 g.

e Lyme hastah@ (kene ile yayilan bir enfeksiyon ): izole eritema migrans (erken evre -
kirmiz1 ya da pembe dairesel dokiintiiler): giinde 4 g, sistemik belirtiler (ge¢ evre — daha
siddetli belirtiler i¢in veya hastalik viicudunuza yayildiginda): giinde 6 g’a kadar.
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e Mide iilserleri: Baska antibiyotikler ve mide iilserlerini tedavi etmede kullanilan diger
ilaglarla birlikte, 7 giin boyunca, giinde iki kez 750 mg veya 1g.

e Ameliyat sirasinda olusabilecek kalp enfeksiyonunun onlenmesi: Doz, yapilacak
ameliyatin tipine gore degiskenlik gosterir. Aym1 zamanda bagka ilaglar da verilebilir.
Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz size daha ayrintili bilgiler verebilir.

e Onerilen maksimum doz giinde 6 g’dr.

Bobrek problemleri
Eger bobrek probleminiz var ise kullanacaginiz doz normalden daha az olabilir.

Eger LARGOPEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LARGOPEN kullandiysaniz:
LARGOPEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger cok fazla LARGOPEN aldiysaniz mide bozuklugu (mide bulantisi, kusma veya ishal) ya
da idrarda bulaniklik seklinde goriinen kristal olusumu veya idrar yapmada sikint1 belirtileri
gelisebilir. Bdyle bir durumda hemen doktorunuzla gériisiiniiz. Ilac1 doktorunuza gdstermek
lizere yaniniza aliniz.

LARGOPEN’i kullanmay1 unutursaniz
e Bir dozu almay1 unuttugunuzda, hatirlar hatirlamaz aliniz.
e Bir sonraki dozu ¢ok yakin zamanda almayiniz, en az 4 saat bekleyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LARGOPEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e lyi hissetseniz bile LARGOPEN’i doktorunuzun sdyledigi kadar kullanmaya devam ediniz.
Enfeksiyon ile miicadelede her bir doza ihtiyaciniz olacaktir. Eger birkag¢ bakteri sag kalirsa,
bunlar enfeksiyonun niiks etmesine neden olabilir.

e Tedaviniz bittiginde hala 1yi hissetmezseniz doktorunuza danisiniz.

LARGOPEN uzun siire kullanildiginda pamukguk gelisebilir (viicudun nemli bolgelerinde
olusan ve siz1, kasintt ve beyaz akintiya neden olan bir mantar enfeksiyonu). Boyle bir

durumda doktorunuza bagvurunuz.

LARGOPEN’i uzun siire kullandigimizda doktorunuz bdbrek, karaciger ve kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.
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flacin kullanimu ile ilgili baska sorularmiz oldugunda eczaciniz veya doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaclar gibi, LARGOPEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

Asagidaki yan etkiler ¢ok seyrek (10.000 kiside 1’den az) goriilebilir:
o Alerjik reaksiyonlar: deride kasinti, dokiintii, yiizde, dudaklarda, dilde veya viicutta sisme
ya da nefes almada giigliik belirtilerini icerebilir. Bu durum ciddilesebilir ve nadiren 6liime
neden olabilir.
e Deri yiizeyinin altinda dokiintii, veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya
deride ciiriik gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari duvarlarinin
iltihaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agris1 ve bobrek problemleri ile iligkili olabilir.
e LARGOPEN aldiktan genellikle 7-12 giin sonra gecikmis bir alerjik reaksiyon gelisebilir.
Belirtiler sunlardir: Dokiintiiler, ates, eklem agrilar1 ve ozellikle koltuk alt1 bolgedeki lenf
diigimlerinin sigmesi.
e Ogzellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda kasmtili, kirmizims: mor lekeler, deride
kabarik kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, goz ve 6zel bolgede hassasiyet, ates ve
yorgunluk ile belirgin “eritema multiforme” denilen bir cilt reaksiyonu
e Diger ciddi cilt reaksiyonlari: Cilt renginde degisiklik, cilt altinda sislik, kabarcik, irinli
kesecik, ciltte soyulma, agri, kasinti, pullanma. Bunlarin yaninda ates, bas agrilar1 ve viicut
agrilar1 goriilebilir.
e Ates, iisiime, bogaz agris1 veya baska enfeksiyon belirtileri ya da ciltte kolayca morarma
gibi belirtiler kan hiicreleriniz ile ilgili bir probleme isaret edebilir.
e LARGOPEN Lyme hastaliginin (kene ile yayilan bir enfeksiyon) tedavisinde kullanildig:
zaman ortaya ¢ikan ve ates, lisiime, bas agrisi, kas agris1 ve ciltte dokiintii ile belirgin Jarisch-
Herxheimer reaksiyonu.
e Kalin bagirsakta (kolon) ishal (bazen kanli), agr1 ve ates ile birlikte goriilen iltihaplanma
e Karacigerde ciddi yan etkiler ortaya c¢ikabilir. Bu etkiler esas olarak uzun siire tedavi
alanlarda, erkeklerde ve yaslilarda daha fazla goriiliir. Asagidaki etkiler sizde ortaya cikarsa
derhal doktorunuza bagvurmalisiniz:

e kanamali, siddetli ishal

e ciltte kabarcik, kizariklik ya da morarma

¢ koyu idrar ya da agik renkli digk1

e ciltte ya da goziin beyaz kisminda sarilagsma (sarilik). Ayrica asagidaki anemi ile ilgili

uyartya bakiniz. Bu da sarilik ile sonuglanabilmektedir.
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Bu etkiler ilac1 aldigimiz sirada ya da tedaviden birkag hafta sonra ortaya ¢ikabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

e Daha hafif kagintili dokiintii (yuvarlak, pembe-kirmizi lekeler), 6n kol, bacaklar, avug igi,
eller ya da ayaklarda kurdesen benzeri kabarikliklar. Bu istenmeyen etki yaygin degildir (100
kisiden en fazla 1’inde goriilebilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek gortliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza basvurunuz:

Yaygin goriilen yan etkiler (10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir)
e Dokiintii

e Bulant

e Ishal

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir)
e Kusma

Cok seyrek yan etkiler (10 000 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir)

e Pamukguk (vajina, agiz ya da deri kivrimlarinda goriilen bir mantar enfeksiyonu).
Doktorunuz ya da eczacinizdan bununla ilgili tedavi alabilirsiniz.

e Bobrek problemleri

e Yiiksek doz alan hastalarda ya da bobrek problemi olanlarda nébet gegirilmesi (¢irpinma)

e Bas donmesi

e Asir hareketlilik

Bulanik idrar seklinde goriilebilen idrarda kristaller ya da idrar yapmada giicliik,
rahatsizlik. Bu belirtilerin goriilme ihtimalini azaltmak i¢in bol s1v1 aliniz.

e Dil sar1, kahverengi ya da siyah renge donebilir ve tiiylii bir goriiniim alabilir

e Kirmizi kan hiicrelerinde asir1 parcalanma (bu bir anemi tipidir). Belirtileri yorgunluk, bas
agrilari, nefes darligi, sersemlik, solgun goriinme ve ciltte ve goziin beyaz kisminda
sartlagmadir.

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

e Kanin pihtilasmasinda rol alan hiicrelerde azalma
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e Kanin pihtilasmasi normalden uzun siirebilir. Bunu, burnunuz kanadiginda ya da bir

yeriniz kesildiginde fark edebilirsiniz.

e Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis iceren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS)).

Bunlar LARGOPEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. LARGOPEN’in saklanmasi
LARGOPEN'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
LARGOPEN’i ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmaymniz.

Gozle goriiniir bir hasar var ise ilac1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19
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Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigtir.

Antibiyotik kullanimu ile ilgili genel oneriler

Antibiyotikler bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir. Viriislerin
neden oldugu enfeksiyonlara kars: etkileri yoktur.

Bazen, bakterilerin neden oldugu bir enfeksiyon antibiyotik tedavisine cevap vermeyebilir.
Bunun en yaygin sebeplerinden biri bakterinin o antibiyotige karsi direngli olmasidir. Boylece
bakteri, antibiyotigin etkisinden kurtulabilir ve hatta ¢ogalmaya devam edebilir.

Bakteriler bircok sebepten antibiyotige karsi direncli hale gelebilirler. Antibiyotiklerin
dikkatli kullanilmas1 diren¢ gelismesi ihtimalini azaltmaya yardimci olabilmektedir.

Doktorunuz size antibiyotik verdiginde bu sadece sizin mevcut hastaliginizi tedavi etmek
icindir. Asagidaki oneriler konusunda dikkatli olursaniz, antibiyotigin ¢aligmasini engelleyen
direngli bakterilerin olugmasini 6nlemeye yardimci olacaksiniz.

1. Antibiyotigi dogru dozda, dogru zamanda ve dogru siire boyunca almaniz ¢cok énemlidir.
Bunun i¢in kullanma talimatini okuyunuz ve anlamadiginiz bir konu olursa doktorunuza ya da

€Czaciniza sorunuz.

2. Sizin i¢in regete edilmemis bir antibiyotigi kullanmayiniz. Antibiyotigi, hangi enfeksiyon
icin yazilmigsa sadece o enfeksiyon i¢in kullaniniz.

3. Baskalar1 i¢in yazilmig bir antibiyotigi, sizinkine benzer bir enfeksiyon olsa dahi,
kullanmay1niz.

4. Sizin i¢in yazilmis bir antibiyotigi bagkalarina vermeyiniz.

5. Eger doktorunuzun soyledigi miktarda kullandiktan sonra elinizde antibiyotik kalirsa, bu
kalan kismi1, uygun sekilde atilmasi i¢in eczaciniza gotiiriiniiz.
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