KULLANMA TALIMATI

AMOKSILAYV 625 mg QUICKTAB Agizda Dagilan Tablet
Agizdan ahnir.

E'tkin madde: Her tablette; 500 mg amoksisilin ve 125 mg klavulanik asit igerir.
Yardimct maddeler: Tropikal aroma harmani, tatli portakal aromasi, aspartam, kolloidal

silikon dioksit, demir III oksit (sar1) (E172), talk, hidrojene kastor yai, silisifiye
mikrokristalize seliiloz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatw saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

Bagkalarimin belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizt séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatimda:

1. AMOKSILAV QUICKTAB nedir ve ne icin kullandir?

2. AMOKSILAV QUICKTAB” kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKSILAV QUICKTAB nasil kullantr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMOKSILAV QUICKTAB"in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. AMOKSILAV QUICKTAB nedir ve ne i¢in kullanihir?

AMOKSILAV QUICKTAB, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bir ¢ok gesidine kargt
etkili) bir antibakteriyel ilagtir,

AMOKSILAV QUICKTAB sar1, kahverengi benekli sekizgen dispersible / orodispersible
(dagilan/ ag1zda dagilabilen) tablettir; aromatik kokulu ve tropikal meyve tadindadir.
10 veya 14 tabletlik blisterlerde ambalajlanmistir.

AMOKSILAV QUICKTAB, asagidaki durumlarda AMOKSILAV QUICKTAB’a duyarh
bakterilerin neden oldugu bakteriyel enfeksiyonlarin kisa stireli tedavisinde endikedir:

o Tekrarlayan bademcik iltihabi, siniizit, orta kulak iltihabi gibi (st solunum yolu
enfeksiyonlart
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Kronik brongitin akut alevlenmeleri, akciger iltihabi gibi alt solunum yolu enfeksiyonlar
Idrar yolu iltihab, tiretra (idrar kesesi) iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihabi gibi iireme
organlan ve idrar yollan ile ilgili enfeksiyonlar

Ciban, abse (irin kesesi), selillit ve yara enfeksiyonlan gibi deri ve yumusak doku
enfeksiyonlan

Dis abseleri gibi dis ve dis eti ile ilgili enfeksiyonlar

Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere bagh diisiik, lohusalik hummasi, karin
i¢i kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasi.

2. AMOKSILAV QUICKTAB’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKSILAV QUICKTAB’1 asaigidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi) kars1 asin duyarh (alerjik)
iseniz

Gegmigte, AMOKSILAV QUICKTAB veya penisilin tedavisine bagh sarnilik/karaciger
yetmezligi gegirdiyseniz.

Antibiyotige bagh kalin bagirsak iltihabi (kolit) gozlendiginde, AMOKSILAV
QUICKTAB tedavisi derhal kesilmeli, gocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli
ve uygun tedaviye baslanmalidir. Bu durumda ¢ocufunuza bagirsaklarin hareketlerini
onleyen (anti-peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

AMOKSILAV QUICKTAB1 asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger gegmiste, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere kars1 asin duyarlihk hikayeniz
varsa bunu mutlaka doktorunuza séylemelisiniz.

Eger enfeksiydz mononiikleoza (bir enfeksiyon hastaligi) iliskin bir siipheniz varsa,
(AMOKSILAV QUICKTAB kullammim takiben gorillen kizamik benzeri dokiintii
enfeksiydz mononiikleoz ile iligkili olabilir.)

AMOKSILAV QUICKTAB" doktorunuzun tavsiye ettigi stire boyunca kullanimz. Uzun
stireli kullammi zamanla AMOKSILAV QUICKTAB'tan etkilenmeyen organizmalarin
asin ¢ogalmasina neden olur (6rn; mantar).

AMOKSILAV QUICKTAB uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilagma siiresinde
uzama rapor edilmigtir. Eger kamin pihtilasmasim Onleyen bir ilag ile birlikte
kullanacaksaniz uygun sekilde izlenmeniz gerekir.

Eger karaciger yetmezliginiz varsa,

Seyrek olarak siddetli olabilen, genellikle geriye doniiglii safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagli sarihk bildirilmistir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar
belirti ve semptomlart gériinmeyebilir.

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, alacagimz doz boébrek yetmezliginin siddetine gore
ayarlanmalidir.

Cikan idrar miktar1 azalmug hastalarda kristaliiri (kum d6kmek) gorillmiistiir. Bu durumu
azaltmak i¢in uygun miktar sivi alinmahdar.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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AMOKSjLAV QUICKTAB’m yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
AMOKSILAV QUICKTAB mide ve bagirsak rahatsizhklan olasihifim en aza indirmek igin
yemek baslangicinda alinmahdir.

Hamilelik
lac kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmginiz. '

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

AMOKSILAV QUICKTAB"n iki etkin maddesi de anne siitiine geger. Dolayisiyla emzirilen
bebeklerde ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasihi@i vardir, bu
nedenle  emzirmeyi kesmeniz  gerekebilir.  Doktorunuz  emzirme dSneminde
amoksisilin/klavulanik asit'in sizin ig¢in dogru bir tercih olup olmadifi konusunda karar
verecektir.

Arag ve makine kullanimi

AMOKSILAV QUICKTAB alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen
etkilere neden olabilir. Bu etkiler sizde olusursa, etkiler gecene kadar ara¢ ve makine
kullanmayinz.

AMOKSILAV QUICKTAB’m igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda
onemli bilgiler _

Bu t1bbi iiriin tatlandiric1 olarak bir fenilalanin kaynag olan aspartam igermektedir. Bu durum
fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.

Bu tibbi tiriin hidrojenize kastor yag icermektedir. Bu durum mide bulantisina ve ishale sebep
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e AMOKSILAV QUICKTAB!a birlikte allopurinol (gut i¢in kullamlir) ahyorsaniz; alerjik
deri reaksiyonu gelisme olasihifiniz artabilir.

e Probenesid aliyorsamiz (gut igin kullamilir); doktorunuz AMOKSILAV QUICKTAB
dozunu ayarlama karan verebilir.

e AMOKSILAV QUICKTAB'la birlikte pihtilasmayr onlemeye yardim eden ilaglar
(varfarin gibi) aliyorsamz, fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e AMOKSILAV QUICKTAB, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarnin
tedavisinde kullamlan bir ilag) etki gésterme bigimini etkileyebilir.

e AMOKSILAV QUICKTAB, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag)
etki g6sterme bigimini etkileyebilir.

e AMOKSILAV QUICKTAB ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum
kontrol haplarinin etkililigini azaltabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. AMOKSILAV QUICKTAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Yetiskinler ve 12 yas iizeri ¢ocuklar i¢in;

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

Dis enfeksiyonlarda doz;

Yetigkinler ve 12 yag lizeri ¢ocuklar: 5 giin giinde iki kez 625 mg tablet
Tedavi siiresi, tedavi gozden gegirilmeksizin 14 giinii asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler yarim bardak suda dagitilir (yaklagik 30 ml) ve almadan dnce iyice kangtirlir, veya
yutulmadan 6nce dagilmasi igin agiza yerlestirilir.

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

Degisik yas gruplam:

¢ Cocuklarda kullannm: AMOKSILAV QUICKTAB 12 yas ve alt1 gocuklar i¢in uygun
degildir.
¢ Yash hastalarda kullanimi: Veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz
ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gerekirse azaltilmalidir,

Kan diyalizi (kanmn temizlenmesi islemi): Kan diyalizi tedavisi aliyorsamz doz ayarlamaniz
dikkatli yapilmalidir.

Eger AMOKSILAV QUICKTABn etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKSILAV QUICKTAB kullandiysaniz:
Sindirim sistemi gikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmasi goriilebilir. Sindirim
sistemi sikayetleri belirtilere yonelik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek tedavi
edilebilir. AMOKSILAV QUICKTAB ile bazi olgularda bobrek yetmezligine yol agan
kristaliiri goriilmiistiir. Bol su igilmelidir.

AMOKSILAV QUICKTAB dolagimdan hemodiyaliz ile uzaklagtirilabilir.

AMOKSILAV QUICKTAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor
veya eczaci ile konugunuz.

AMOKSILAV QUICKTAB’1 kullanmay) unutursaniz
Eger bir dozu almayr unutursaniz, almay: hatirladigimz anda alimz. Ancak unuttugunuzu

sonraki dozu alma zamaminda hatirlarsaniz, unuttufunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz
almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

4/7




AMOKSILAV QUICKTARB ile tedavi sonlandinldigimdaki olusabilecek etkiler
AMOKSILAV QUICKTAB’1, doktorunuzun size soyledigi zaman miiddetince almamz
gerekmektedir. Kendinizi iyi hissetseniz bile AMOKSILAV QUICKTAB’1 almayi
birakmamalisimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AMOKSILAV QUICKTAB’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMOKSILAV QUICKTAB’1 kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size em yakin hastanenin acil bdéliimiine
bagvurunuz:

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

¢ Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giigliifiine
neden olmasi (anjiyonorotik 6dem)

¢ Deri {izerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun
diger bolgelerinin sigmesi, nefes darligi, hinltili soluk alma ya da soluk almada
zorlanma gibi belirtilerle kendini gisteren agin alerjik durum (anafilaksi)

e Ilag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agns1 dzellikle kol altindaki lenf
diigiimlerinin sigmesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastali
benzeri sendrom)

¢ Deri yiizeyinin altinda kiigiik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olugmas,
dokintii veya ciltte morluklarin olugmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren
damar iltihab1 (agir1 duyarlilik vaskiiliti)

e Dudak, gbz, agiz, burun ve genital b6lgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla
belirgin seyrek goriilen bir deri hastalig1 (Stevens-Johnson Sendromu)

e Deride dnce agrili kizariklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabariklarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastahifa ates, iigiime nébeti, kas agrilari ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik

Epidermal Nekrolizis).
e Irin igeren kiiglik kabarciklar ile yaygin kirmizi cilt dokiintiisii (Biilloz dokiintiilii
dermatit)
e Deri altinda siglikler ve kabarciklar ile kirnizi, pullu, dékiintii (Akut generalize
ekzantemoz)
Seyrek goriilen yan etkiler:

o Ozellikle ayak tabaninda veya avug iginde meydana gelen kasintil, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri iizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, g6z ve genital bolgede asirt
hassasiyet, ates ve agin yorgunluk gibi belirtilerle kendini gdsteren alerjik durum
(eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKSILAV QUICKTAB'a karg1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

o Ates, siddetli lisime nobeti, bogaz agns1 ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniigtimlii
agraniilositoz)

o Halsizlik, bas agnlan, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas ddnmesi, ciltte ve
gozlerde solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik
anemi)

Ilag kullanimina bagh genellikle kanli, siimiiksii ishal

Dilin renginin siyah renk olmasi

Baobrek hastalig (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin gériilmesi (kristaliiri)

Mide bulantisi, kusma, igtah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kagimnma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastalig: (hepatit)
o Deri ve/veya goézlerde sararma (kolestatik sarihik)

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

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

¢ Dis renginde degisiklik.
Genellikle firgalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dil rengi degisimi
engellenebilir.

e Agsin hareketlilik

¢ Kasilma, nébet ya da ¢irpinma

Yaygin olmayan yan etkiler:
Bas donmesi

Bas agris1

Sindirim giigliigii
Deride dokiintii
Kasint1

Kurdegen

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Mukozalan ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)
Ishal
Bulant
Kusma

Bunlar AMOKSILAV QUICKTAB 1n hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastifimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglami§ olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AMOKSILAV QUICKTAB’m saklanmas:
AMOKSILAV QUICKTAB 1 ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda, nemden koruyarak saklaymnmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKSILAV QUICKTAB"1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalk$y Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Lek Pharmaceuticals d.d.

Perzonali 47 Prevalje/Slovenya

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmigir,
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