KULLANMA TALIMATI

AMOKLAVIN® 875 mg/125 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her film kaplh tablet; 875 mg amoksisiline esdeger amoksisilin trihidrat
(s1g1r, koyun veya kegi siitiinden tiretilir) ve 125 mg klavulanik aside esdeger potasyum
klavulanat igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum nisasta glikolat, mikrokristalin seliiloz, silika susuz
kolloidal, silika koloidal hidrat, magnezyum stearat, Aquar. Prfrd. Hspbpp218011.:
hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 3350, polidekstroz, kopovidon, orta
zincirli trigliseritler.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMOKLAVIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AMOKLAVIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AMOKLAVIN nedir ve ne icin kullamhir?

AMOKLAVIN, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin birgok cesidine kars1 etkili) bir
antibakteriyel ilagtir ve enfeksiyonlara neden olan bakterileri dldiirerek etkisini gosterir.
Amoksisilin ve klavulanik asit ad1 verilen iki farkli etkin madde icermektedir. Amoksisilin,
bazen etkisiz hale getirilebilen (calismast durdurulabilen) “penisilinler” adi verilen bir ilag
grubundandir ve diger etkin madde klavulanik asit, amoksisilinin etkisiz hale getirilmesini
engellemektedir.

AMOKLAVIN, beyaz film kapli, kokusuz, hafif bombeli, bir yiizii ortadan ¢entikli diger
yiiziinde DEVA yazili, homojen goriiniislii oblong tabletler halindedir. Centigin amaci yutmak
icin tabletin kirilmasimi kolaylastirmaktir. Her bir karton kutu 10, 14 ve 20 adet tablet
icermektedir. Amoksisilin trihidrat sigir, koyun veya kegi siitiinden iiretilmektedir.

AMOKLAVIN, asagidaki durumlarda AMOKLAVIN’e duyarli bakterilerin neden oldugu
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bakteriyel enfeksiyonlarin kisa siireli tedavisinde yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullanilir:

e Bakterilerin neden oldugu siniis iltihabi (uygun tani ile teshis edilen), akut orta kulak
iltihabi, tekrarlayan bademcik iltihab1 gibi iist solunum yolu enfeksiyonlari

o Kronik bronsitin akut alevlenmeleri (uygun tani ile teshis edilen), toplum kdkenli pndmoni
(kisinin giinliik yasami sirasinda ortaya ¢ikan akciger iltihabi) gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari

o Idrar kesesi iltihabi ve bdbreklerin bakteriyel iltihabi gibi idrar yollar1 ile ilgili
enfeksiyonlar

e Ozellikle seliilit (deri alt1 tabaka ve yag dokusu iltihab1) ve hayvan 1sirmalar1 gibi deri ve
yumusak doku enfeksiyonlari

e Yaygin seliilit (deri alt1 tabaka ve yag dokusu iltihabi) ile birlikte siddetli dis apseleri gibi
dental enfeksiyonlar

e Ozellikle kemik iltihab1 (osteomiyelit) olmak iizere kemik ve eklem enfeksiyonlart

2. AMOKLAVIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Amoksisiline, klavulanik asite, penisiline veya bu ilacin igindeki maddelerin (Kullanma
Talimatinin basindaki yardime1 maddeler listesine bakiniz) herhangi birine alerjiniz varsa

¢ Diger herhangi bir antibiyotige kars1 ciddi alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik) gegirdiyseniz:
Bu reaksiyon deri dokiintiisiinii veya yiiz ya da bogazda sismeyi igerebilir.

e Daha o6nce antibiyotik kullanimi sirasinda sarilik veya karaciger sorunu gecirdiyseniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, AMOKLAVIN kullanmayiniz.
Emin degilseniz, AMOKLAVIN kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Karaciger ve bobrek problemleri nedeniyle tedavi goriiyorsaniz

e Idrar ¢cikisimz diizenli degilse

¢ Glandiiler atesiniz varsa (bir ¢esit viral enfeksiyon)

e Enfeksiydoz mononiikleoza (bir enfeksiyon hastaligl) iliskin bir siipheniz varsa,
(AMOKLAVIN kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiyoz
mononiikleoz ile iliskili olabilir.)

e AMOKLAVIN’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanimz. Uzun siireli
kullanimi zamanla AMOKLAVIN’den etkilenmeyen organizmalarin asir1 ¢ogalmasina
neden olur (6rn; mantar).

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

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

e Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihab1 (kolit) gdzlendiginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, ¢cocugunuzda veya sizde bu durum goézlendiginde bir doktor tarafindan
degerlendirilmeli ve uygun tedaviye baslanmalidir. Bu durumda bagirsaklarin hareketlerini

2/9



onleyen (anti-peristaltik) ilaglar kullanmayiniz veya ¢ocugunuza vermeyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bazi durumlarda doktorunuz, enfeksiyona neden olan bakteri tipini arastirabilir. Sonuglara
bagli olarak AMOKLAVIN’in farkl1 bir dozu veya farkl1 bir ilag verilebilir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar

Akut jeneralize ekzantematoz piistiillozun (AGEP yaygin kizarik deri {izerinde, i¢i iltihapl bir
stvi igeren deri kabarcigi (plstiil) ile karakterize, yiiksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag
kullanim1 sonrasi, hizli ve kisa siirede gelisen klinik tablo) bir semptomu olabilir. Bu
reaksiyon AMOKLAVIN’in brrakilmasm  gerektirir ve daha sonra amoksisilin
kullanilmamalidir.

AMOKLAVIN 6nceden var olan bazi durumlar kétiilestirebilir veya ciddi yan etkilere sebep
olabilir. Bunlar arasinda alerjik reaksiyonlar, konviilsiyonlar (ndbetler) ve kalin bagirsak
iltihabr yer alir. Herhangi bir sorunun ortaya ¢ikma riskini azaltmak icin AMOKLAVIN
alirken belirli semptomlara karsi dikkatli olmalisiniz. Boliim 4°te ‘Dikkat etmeniz gereken
durumlar’ kismina bakiniz.

Kan ve idrar testleri

Eger kan testleri (alyuvar durumu testleri veya karaciger fonksiyonu testleri) veya idrar testleri
(glukoz igin) oluyorsaniz, AMOKLAVIN almakta oldugunuzu doktorunuzun bilmesini
saglaymiz. Bunun nedeni, AMOKLAVIN’in bu tip testlerin sonuglarmm etkileyebilmesidir.

AMOKLAVIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmas
AMOKLAVIN mide ve bagirsak rahatsizliklar olasiligmi en aza indirmek i¢in yemekle
birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

AMOKLAVIN ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol haplarinin
etkililigini azaltabilir. Bu nedenle, AMOKLAVIN kullanirken ilave bir dogum kontrol
yontemi kullanmak gerekebilir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMOKLAVIN’in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde
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ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasiligi vardir, bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme déneminde amoksisilin/klavulanik
asitin sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadig1 konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

AMOKLAVIN alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konviilziyonlar (havale veya nobet; beyin
hiicrelerinin normal dis1 bir aktivite gdstermesi sonucu ortaya ¢ikan uzun siireli veya kesik
kesik olabilen, anormal kas kasilmalar1) gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Kendinizi iyi
hissetmediginiz siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

AMOKLAVIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her bir tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e AMOKLAVIN ile birlikte allopurinol (gut i¢in kullanilir) aliyorsaniz; alerjik deri
reaksiyonu gelistirme olasiliginiz artabilir.

e Probenesid aliyorsamz (gut i¢in kullanilir); doktorunuz AMOKLAVIN dozunu ayarlama
karar1 verebilir.

e AMOKLAVIN’le birlikte pihtilasmayr 6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi)
aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

e AMOKLAVIN metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bigimini etkileyebilir.

e AMOKLAVIN, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki
gosterme bi¢imini etkileyebilir.

e AMOKLAVIN ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi1, dogum kontrol haplarinin
etkililigini azaltabilir.

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

3. AMOKLAVIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

AMOKLAVIN*i her zaman tam olarak doktorunuz ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde
almiz. Eger emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve >40 kg cocuklar igin:

e Standart doz olarak (tlim endikasyonlar i¢in) giinde 2 kez 1 tablet,

e Yiiksek doz olarak (6zellikle otitis media, alt solunum yolu enfeksiyonlari ve iiriner sistem
enfeksiyonlari i¢in) glinde 3 kez 1 tablet olarak onerilmektedir.

40 kg’dan az cocuklar icin:

6 yasindan kiigiik ¢ocuklar tercihen AMOKLAVIN’in oral siispansiyon formlari ile tedavi
edilmelidir. 40 kg’dan az ¢ocuklar icin AMOKLAVIN tablet kullanilmadan énce doktorunuza
veya eczaciniza damisilmalidir. Tablet formlari 25 kg’nin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun
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degildir.

Bobrek veya karaciger sorunlari olan hastalar icin:
e Bobrek sorunlarimiz varsa, ilacimizin dozu degistirilebilir. Doktorunuz tarafindan
farkli bir doz veya ilag verilebilir.
e Karaciger sorunlariniz varsa, karacigerinizin durumunu kontrol ettirmek i¢in daha sik
kan testleri yaptirabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerle birlikte aliniz.

Tabletleri ¢ignemeden biitiin olarak yutunuz. Eger gerekirse, yutma kolaylig1 saglamasi
acisindan tabletleri ikiye bolebilirsiniz. ki yariyr pes pese, beklemeden ve cignemeden
yutunuz. Dozlar giin igerisinde en az 4 saat arayla esit araliklarla aliniz. 1 saatte 2 doz
almaymiz. AMOKLAVIN’i 2 haftadan daha uzun siire kullanmaymiz. Hala kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, doktorunuza bagvurunuz.

Degisik yas gruplart:

e Cocuklarda kullanim: Cocuklar AMOKLAVIN’in tabletleri veya siispansiyonlar1 ile
tedavi edilebilir. 25 kg’m altindaki g¢ocuklar AMOKLAVIN tabletleriyle tedavi
edilmemelidir. 6 yas ve alti veya 25 kg’dan az gocuklar tercihen AMOKLAVIN’in
slispansiyon formlari ile tedavi edilmelidir.

e Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamas1 gerekli goriilmemektedir.

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

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

Cok fazla AMOKLAVIN alirsaniz, bulgular sunlar olabilir: mide rahatsizlig1 (hasta hissetme,
hasta olma veya ishal) veya konviilziyonlar (nobetler).

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysamz en kisa zamanda
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza gostermek i¢in ilacin kutusunu yaniniza
alabilirsiniz.

AMOKLAVIN den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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AMOKLAVIN’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda aliniz. Bir sonraki dozu ¢ok
yakin zamanda almayiniz, bir sonraki dozu almak i¢in yaklasik dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMOKLAVIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AMOKLAVIN’i, doktorunuzun size sdyledigi zaman miiddetince almaniz gerekmektedir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile tedaviniz bitinceye kadar AMOKLAVIN’i almay:
birakmamalisiniz. Enfeksiyonla savagmaya yardimci olmak i¢in alinan her doza ihtiyag vardir.
Eger bakterilerin bir kismi1 yasarsa enfeksiyonun tekrar niiksetmesine yol agabilirler.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ek sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AMOKLAVIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu ilacin kullanimi ile asagida belirtilen yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAVIN’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dikkat etmeniz gereken durumlar

Alerjik reaksiyonlar:

e Deri dokiintiisii

e Kan damarlarinin iltithaplanmas1 (vaskiilit); deri tizerinde kirmizi veya mor kabarik
noktalar seklinde gozle goriilebilir fakat viicudun baska kisimlarini da etkileyebilir

e Ates, eklem agrisi, boyun, koltukalt1 veya kasik bezlerinde sisme

e Bazen yiiz veya bogazda sisme (anjiyoddem), nefes almada zorluga neden olur

e Kollaps (¢cevresel damarlarin genigleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir
¢okiintii tablosu, viicutta biitiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi)

e Alerjinin tetikledigi kalp krizinin bir belirtisi olabilen, alerjik reaksiyonlar ile iligkili g6giis
agrist (Kounis sendromu)

Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa derhal bir doktorla iletisime geciniz,
AMOKLAVIN almay1 birakiniz.

Kalin bagirsak iltihabi

Kalin bagirsakta, genellikle kan ve siimiiksii dokunun (mukus) eslik ettigi sulu ishale, mide
agrisia ve/veya atese neden olan iltihap.

Tla¢ kaynakh enterokolit sendromu (DIES)

DIES ozellikle amoksisilin/klavulanik asit alan ¢ocuklarda bildirilmistir. Baslica belirtisi
tekrarlayan kusma (ilag uygulamasindan 1-4 saat sonra) olan belirli bir tiir alerjik
reaksiyondur. Diger semptomlar karin agrisi, uyusukluk, ishal ve diisiik kan basincini
igerebilir.

6/9



Akut pankreas iltihab1 (akut pankreatit)

Mide bolgesinde siddetli ve devam eden bir agriniz varsa bu akut pankreatit belirtisi olabilir.
Eger bu belirtiler sizde olursa tavsiyesini almak i¢in miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzla iletisime gec¢iniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Ishal (yetiskinlerde)

Yaygin:
e Mukozalar ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutandz kandidiyazis)
e Hasta hissetme (bulant1), dzellikle yiikksek dozlarda alindiginda
Eger bu etki varsa AMOKLAVIN yemekle birlikte alinmalidir.
e Kusma
e Ishal (¢ocuklarda)

Yaygin olmayan:

e Deride dokiintii

e Kasinti

e Kurdesen

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Sindirim glcligi

Kan testlerinizde goriilebilecek yaygin olmayan yan etkiler:
e Karaciger tarafindan flretilen bazi maddelerde (enzimlerde) artis (bu yan etki kan
testlerinde goriilebilir).

Seyrek:

e Deri dokiintiisti, kabarik ve kiiciik nigan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin
etrafinda daha acik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gozlenen eritema
multiforme)

[ ]

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz acilen bir doktorla iletisime ge¢iniz.

e Geri doniisiimlii 16kopeni (nétropeni dahil) ve trombositopeni (bazi kan hiicrelerinin sayica
azalmasi)
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Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:
e Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma
e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyonlar (yukariya bakiniz)

e Kalin bagirsak enflamasyonu (yukariya bakiniz)

e Beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihaplanmasi (aseptik menenjit)
e Ciddi derireaksiyonlari:

- Ogzellikle ag1z, burun, gdzler ve genital bdlgelerin ¢evresinde blisterler ve soyulan deri
ile birlikte yaygin deri dokiintiisii (Stevens-Johnson sendromu), ve daha ciddi bigimlerde
olmak iizere deride yogun soyulma (viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda toksik
epidermal nekroliz)

- Kiigiik iltihap iceren blisterlerle birlikte yaygin kirmizi deri dokiintiisii (biilloz eksfolyatif
dermatit)

- Deri altinda kabarciklar ve blisterlerle birlikte kirmizi, pullu dokiintii (eksantemli
piistiiloz).

- Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salg1 bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglart (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artig igeren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

- Kalganm her iki tarafinda, uyluklarn @ist i¢ kisimlarinda, koltuk altlarinda ve boyunda
yaygin olarak goriilen kirmizi bir dokiinti (Simetrik lla¢ Iliskili Intertriginéz ve
Fleksural Ekzantem (SDRIFE).

- Duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 cogalmasi

Bu semptomlardan herhangi birini yasamamiz durumunda derhal bir doktor ile temas
kurunuz.

o Merkezi kabuklu veya inci dizisi gibi daire seklinde dizilmis kabarciklar i¢eren dokiintii
(lineer IgA rahatsizlig1)

e Karaciger enflamasyonu (hepatit)

e Deri ve gozlerinizin beyazinin sar1 goriinmesine neden olan kanda bilirubin (karaciger
tarafindan tretilen bir madde) artigina bagli sarilik

e Bobrek tiiplerinin enflamasyonu

e Kan pihtilagmasinin uzun siirmesi

e Hiperaktivite

e Konviilsiyonlar (yiiksek dozda amoksisilin/klavulanik asit alan ya da bobrek problemleri
olan kisilerde)

e Dilin renginin siyah renk olmasi

Kan ya da idrar testlerinizde goriilebilen yan etkiler:

e Beyaz kan hiicresi sayisinda ciddiazalma

e Diisiik sayida kirmizi kan hiicresi (hemolitik anemi)

e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri (akut bobrek hasarina yol agan))

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 “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. AMOKLAVIN’in saklanmasi
AMOKLAVINi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLAVIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ..I.1.... tarihinde onaylanmigtir.
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