KULLANMA TALIMATI

KLAVUPEN BID 1000 g fllm tablet
Apudan alir.

» Etkin madde: Her tablette; 875 mg amoksisilin ve 125 mg klavulanik igerir.
¢ Yardimer madde: Avicel pH 200, Magnezyum stearat, Aetosil 200, Sodyum nigasta glikolat,
Hidroksipropil metil seliiloz 2910 (15 cp), Propilen glikol, Titanyum dioksit (E171), Etil seliiloz
(10 cp)

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in tnemli bilgHer icermektedir.

o Bu kullanma tulimatiy saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyug duyabilirsiniz,

o Efer ilave sorndarimz olursa, Hitfen doktorimuza veya eczaciniza danigimiz,

o By tlag kiyisel olarak sizin igin regete edilmiztir, baskalarina vermeyiniz

¢ Bu tlacin kullanum swasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktornnuza bu ilaci
kullandiginuzr séfyleyiniz,

¢ Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz Hug hakkinda size énerilen dozun dinnda yiiksek

veya dilgitk doz kullammayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KLAVUPEN nedir ve ne igin kullantlir?

2, KLAVUPEN’i kulfanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLAVUPEN nasil kullandlsyr?

4, Olas: yan eikiler nelerdir?

5. KLAVUPEN in saktanmass

Baghklar yer almaktadr,
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1. KLAVUPEN nedir ve n¢ igin kullanir?

KLAVUPEN, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplann birgok gegidine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilagtir

KLAVUPEN, Beyaz ilc beyaza yakin, karakteristik kokulu, bir ylizi ortadan gentikli oblong film
kapli iabletler halinde, Her bir cam gige 10 adet tablet igermektedir.

KLAVUPEN, asagidaki durumlarda KLAVUPEN'e duyarli bakterilerin neden oldugu bakteriyel

enfeksivonlarin kisa stireli ledavisinde endikedit:

o Tekrarlayan bademeik iltihaby, siniizit, orta kulak iltihabs gibi Ust solunum yolu enfeksiyonlar

o Kronik brongitin akut alevienmeleri, akciZer iltihabs gibi alt solunum yolu enfeksiyonlar

o idrar yolu iltihabi, iiretra (idrar kosesi) iltihabi, b8breklerin bakteriyel iltihabt gibi fireme
organlari ve idrar yollan ile ilgili enfeksiyonlar |

o Ciban, abse (irin kescsi), selillit ve yara enfeksiyonlan gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyontan

» Diy abseleri gibi dig ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

¢ Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere bagl distik, lohusalik hummasi, karm igi

kan ve dokularda bakteti ve toksinlerin bulunmasi.

2. KLAVUPEN’] kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

KLAVUPEN’i asafiidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Bger,

+ Beta-laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) kaesi agin duyarh {(alerjik)
iseniz

o Gegmigte KLAVUPEN veya penisilin tedavisine ba§h sanihik/karacifer yetmezligi
gecirdiyseniz.

KLAVUPEN ‘i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o Efier, gegmigte, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karst agii duyarhlk hikayeniz

varsa bunu mutlaka doktorunuza stylemelisiniz.
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Lgicr, enfeksiydz mononiikleaza (bir enfeksiyon hastahif) iligkin bir glipheniz varsa,
(KLAVUPEN kullanimini takiben gdriilen kizamik benzeri dokiintl enfeksiyon mononiikleaz
ile iligkili olabilir)

KLAVUPEN ‘i doktorunuzun tavsiyc cttigl siite boyunca kullanimz. Uzun slireli kullanimi
zamanla KLAVUPEN'den etkilenmcyen organizmalarin et gogialmasina neden ofur (8m;
mantar).

KLAVUPEN uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilugma siiresinde uzama rapor
cdibmigtir. Eger kanin pihtilagmasm 8nleyen bir ilug ile birlikte kullanacaksaniz uygun sekilde
izlenmeniz gerekir.

Eper karacifier yetmezliginiz varsa, _
Seyrek olarak giddetli olabilen, genellikle geriye doniisli safra kanallarndan atilim
bozukluguna bagh sarilik bildirilmistit, Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar belirti
ve semptomlari goriinmeyebilir.

Bger bobrek yctmezliginiz varsa, alacaimz doz bobrek yetmezliginin giddetine gore
ayarlanmalidir. '
Cikan Idrar mikiar azalmig hastalarda kristaliii (kum ddkmek) gorilmiigtiiv. Bu durumu

azaltmak i¢in uygun miktar sivi ahnmahdr.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza

dantgimz,

KLAVUPEN’in yiyecek ve icecck ile kullamimas:
KLAVUPEN mide ve bagwsak rahatsizhiklan olasithfim cn aza indirmek igin yomok

baglangicinda alinmaidur.

Hamiiellk

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,
Doktorunuz tarafindan gerekli gdrillmedigi takdirde, gebelik esnusinda dzellikle gebeligin ilk dg

ayinda kullanmayinmiz.
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Teduviniz swasinda hamile oldufunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginitz.,

Emzirme

Hact kutlanmadan énce doktarumuza veya eczaciniza dantstrz. _
KLAVUPEN'in iki ctkin maddesi de anne siitiine geger. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde ishal
vc mukoz membraniarda mantar enfeksiyonu goriilme olasilii vardir, bu ncdenle emzirmeyi
kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme déneminde amoksisilin/klavulanik asidin sizin igin

dogru bir tercih olup olmadigs konusunda karar verecektir.

Arag ve makiie kullanimm
KLAYUPEN glerjik reaksiyonlar, sersemlik hali havale gibi istenmeyen etkilerc ncden olabilir.

Bu etkiler sizde olugursa, elkiler gegene kadar arag ve makine kullanmayiniz.

KLAVUPEN’in iceriginde bulunan bazi yardunet maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Colyak hastalii olan hastalar igin uygundur. Bufidaya elerjisi (¢5lyaktan farkh) olan hasialar bu

tibbi iirlini kullanmamalidir.
Icerigindeki propilen glikol, alkol benzeri semptomlara neden olabilen maddediv, Ancak dozu

nedeniyle herhangi bir uyan gerckmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimt

¢ KLAVUPEN ile birlikle allopurinol (gut igin kullamlir) aliyorsamz; alerjik deri reaksiyonu
geligme olasthgniz arlabilir, '

o Probenesid alyorsaniz (gut igin kullanihr); doktorunuz KLAVUPLN dozunu ayariama karers
verebilir.

¢ KLAVUPEN'le birliktc pthtilagmay: 8nlemeyc yardim eden ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz

fazladan kan testler yaplu'mamz gerekebilir.
o KLAVUPEN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde kullamilan bir

ilag) etki gtsterme bigimini etkileyebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir iluct su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLAVUPEN nasi] kullanilir?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar;
Yetigkinler ve 12 yas iizeri coculdur igin;

Hafif ve orta giddetli cnfcksiyonlar; Giinde 2 kez 625 mg tablct
Siddetli Enfeksiyonlar: Giinde 2 kez 1 g tablet

Dis enfeksiyonlarda doz;
Yetigkinler ve [2 yag lizeri gocuklar: 5 giin gilnde 2 kez 625 mg tablet
Tedavi siiresi, tedavi gézden gecirilmeksizin 14 giind agmamalidir.

Uygulama yolu ve metodus

Tabletler ¢ignenmeden btiin olarak yutulmahdir. Eger gerekirse, tabletler ikiye boliinebilic ve
¢ignenmeden yutulur.

Sindirim sistemi rahatsizliklarini en aza indirmek tgin yemek baglangicinda alnmalidir,

Degisik yay gruplar::

Cocuktarda kullammi: KLAVUPEN'in tablet formlart 12 yas ve alti ¢ocuklar igin uygun
degildir, Bu grup ¢ocuklar igin KLAVUPEN’in stispansiyon formu meveutiur,

Yasllarda knltanimi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim duromlan:
Bibrek /karacifer yetmezligi 4
Bitbrek veya karacifer boxuklufunuz varsa doz ayarlamamz dikkatli yapilmali, gerekicse
azalidmalidie,
Fger KIAVUPEN'In ethisinin ¢ok giglii veya zayif olduginne deir bir izleniminiz var ise
dokiorunuz veya eczactnmz ile konugun.
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Kullanianiz gerekenden daha fazla KLAVUPEN aldiysamz

Sindirim sistemin sikayctleri ve stvi-glektrolit dengesinin bozulmasi glriilebilir. Sindirim sistemi
sikayetleri belirtilere yonclik olarak ve su-elektrolit dengesine dikkat cdilerek tedavi edilebilir,
KLAVUPEN ile baz: olgularda bishrek yetmezlifine yol agan kristalliri gdrfilmilgtlir. Bol su
igilmelidir, '
KLAVUPEN dolayimdan hemodiyaliz ile uzaklagtirilabilir,

KLAVUPEN ‘den kullanmanmz gerekenden fozlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczuct ile

konusunuz.

KLAVUPEN’ kullanimay: unutursan:z
Eger bir dozu almay: unutursamz, almay: hatiladidiniz anda aliniz, Ancak unuttugunuzu sonraki

dozu alma zamam hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayimz.

Unutwlan doziar: dengelemek igin ¢ifi doz almayimz.

KLAVUPEN ile tedavi sonlanduitdifindaki oluyabilecek etkiler
KLAVUPEN'i doktorunuzun size styledigi zaman miiddetince almamz gerckinektedir. Kendinizi

iyi hissctseniz bile KLAVUPEN’] almay birakmamahsiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KLAVUPEN'in igeriginde bulunan maddelerc duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Asadidakilerden biri olursa, KLAVUPEN'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size cn ynkin hastanenin acil bdlim{ine bagvurunuz:

Cok seyrek gbriilen yan ctkiler:

» Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin gigerek yutkunma veya ncfes alma gilgliigiine neden
olmast (anjindrotik ddem) ‘

¢ Deri iizerinde olugan dokiintii, keginti ya da kurdegen, yiiz, dudak, dil ya da vilcudun diger
blgelerinin sigmesi, ncfes darlify, hinitih sohuk alma ya de soluk almada zorlanma gibi

belirtilerle kendini gésteren agirt alerjik durum (anafilakst)
6/9



o llag alndiktan 7-12 gln sonra dBkilntii, atey, eklem afnst Szellikle kol altindaki lenf
diigimlerinin gigmesi gibi belintilerle kendini gdsteren alesjik durum (serum hastalig) benzeri
sendrom)

e Deri yiizeyinin altinda kiighk noktalar halinde kirmizs yuvarlek beneklerin olusmasi, d8klnti
veya ciltte morluklarin olugmasi gibi aletjik reaksiyonlarla kendini gbsteren damar iltihabt
(ayir1 duyarlihik vaskliti) '

o Dudnk, goz, affiz, burun ve genital bblgede olugan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gdrillen bir deri hastalif (Stevens Johnson Sendromu)

o Deride dnce agrth kizariklarla baglayan, daha sonra biiylk kabartlarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmast ile son bulan ciddi boyuilardaki deri reaksiyonu. Bu hastalifa ate;..
isiime nébeti, kas alats ve genel rahatsizlik hissi eslik eder.(Toksik Epidermal Nekrolizis)

s irin igeren kugiik kabarciklar ile yaygtn kirmuz cilt dkiintiisii (Biilloz dokiintiili dermatit)

» Deri altinda siglikler ve kabarciklar ile kirmiz1, pullu, dokiinth (Akut generalize ekzantemdz)

Seyrek gdriilen yan ctkiler:
o Ozellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydana gelen kagintih, kitrmzi-mor renktc lekeler,
deri iizerinde kurdegen benzexi siglikler, afiiz, g8z ve genital bilgede agin hassasiyet, ateg ve

asi1 yorgunluk gibi belictilerle kendini gosteren alerjik durum (eritena multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilendir.
Eger bunlardan biri sizde meveut isc, sizin KLAVUPEN'e kary) ciddi alcijiniz var demektir. Acil

tibbi mitdahaleye veya hastaneye yatnitmaniza gerek olabilir,

Asapidakilerden herhangi birini fark cderseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek gbriilen yan etkiler;

s Ates, siddetli iisiime nobeti, bogaz ajinisi ya da afizda Ulser gibi enfeksiyonlarin stk meydana
gelmesi gibi belirtilerle kendini gostcren hastahk (geri donQsiimlii agraniilositoz)

s Halsizlik, bag agnlar, cgzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag dénmesi, ciltte ve giizlerde

solgunluk ve sararma gibi belirtiterle kendini gisteren kansizlik (hemolitik anemi)
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o llag kullanimina bagh genellikle kanli, stimiiksti ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmas)

» Bibrek hastalids (intevstisyel nefrit)

o ldrarda kristallerin goriilmesi (kristalfiri) ‘

* Mide bulantisi, kusina, istah kaybi, gencl rahatsizlik hissi, ateg, kaginma, deride ve gﬁzierde
sararma ve idrar renginde koyulasma ilc belirgin karaciger hastaliit (hépatit)

* Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestattk sarilik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mfidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok seyrek

goriilir,

Asapidakilerden herhangi birvini fark cderseniz, doktorunuza stiyleyiniz:

Cok scyrek goriilcn yan ctkiler;

¢ Dis renginde degisiklik

Genellikle firgalama ile giderildidinden, iyi bic af temizligi ile dis rengi degisimi engellencbilir.
s Agsin hareketliiik

¢ Kasilina, nébet ya da girpinma

Yaygin olmayan yan ctkiler:
e Bag d8nmesi

Bas agrisi

<

Sindirim glichigu
Deride dokiintil
Kaginty

Kurdegen

Yaygin gorillen yan ctkiler:
e Mukozalari ve cildi elkileyen bir tir mantar enfcksiyonu (mukekutantz kandidiyazis)

s {shal

8/9




s Bulanti

¢ Kusma
Buular KLAVUPEN’in hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yun etki ile kargiagisamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KLAVUPEN’in saklanmas:

KLAVUPEN'i cocuklarm géremeyecegi, crigemoyccedi yorlerde ve ambalajinda saklayiniz. |
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Son kullanina tarihiyle uynmtu olarak kullanmz.

Ambatajdaki son kullanma tarihinden sonra KLAVUPEN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Toprak llag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Toprak Center, [hlamur Yildiz Cad. No: 10
34353 Besiktag / (STANBUL

Uretim Yeri:

Toprak llag ve Kim. Mad, San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Adapazar Cikisi

Kandaklar Mevkii - Adapazar: / SAKARYA

Bu kullunma talimate ............... onaylunmigiss.
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