KULLANMA TALIMATI

DEVAMOX 1 g tablet
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir tablet 1 g amoksisiline esdeger amoksisilin trihidrat (sigir, koyun veya
keci siitiinden iiretilir) icermektedir.

Yardimct madde(ler): Krospovidon, nane aromasi, sodyum siklamat, sodyum sakkarin,
magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVAMOX nedir ve ne icin kullanilir?

DEVAMOX u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEVAMOX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. DEVAMOX’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

ok wbdE

1. DEVAMOX nedir ve ne i¢in kullanilir?
DEVAMOX bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini bozarak 6liimlerine neden olur.

DEVAMOX tablet 1 g amoksisilin igerir. Amoksisilin trihidrat sigir, koyun veya kegi
stitiinden iiretilmektedir. DEVAMOX beyaz, hemen hemen beyaz, hafif bombeli, bir yiizii
“DMS-1000" baskili, diger yiizii ortadan ¢entikli tablet gortiniimiindedir. Her kutuda 16 tablet
bulunur.

DEVAMOX, duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki ¢esitli enfeksiyon hastaliklarinin

tedavisinde kullanilmaktadir:

e Akut bakteriyel siniizit (kafa kemiklerindeki bosluklarda bakterilere bagli gelisen iltihap)

e Orta kulak iltihab1

o Akut streptokokkal bademcik iltihab1 ve farenjit (bir bakterinin neden oldugu bademcik ve
yutak iltihabi)

e Toplum kaynakl zatiirre
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e Idrar kesesi iltihaplanmas:

e Gebelikte iiriner sistem enfeksiyonlari

e Bobrek enfeksiyonu

e Tifo ve tifo benzeri atesler

o Seliilit ile yayilan dis apsesi (dis ve diseti ile ilgili enjeksiyonlar)

e Protez eklem enfeksiyonlari (proteze bagli eklem enfeksiyonlar)

e Peptik (duodenal ve gastrik) tlser hastaliginda Helicobacter pylori eradikasyonu (mide
iilserinden sorumlu oldugu diisiiniilen bir mikroorganizmanin ortadan kaldirilmasi amagli
tedavi)

e Kene, sivrisinek, at sinegi, bit gibi kan emen canlilarin yani sira kedi ve kopeklerden de
bulasan Lyme hastaliginda kullanilabilir.

2. DEVAMOX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEVAMOX’un 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 karsi asir1 duyarhihi@:
olan Kkisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde
ila¢ hemen birakilmal ve uygun tedaviye baslanmalhdir.

DEVAMOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Amoksisiline veya DEVAMOX’un i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine kars1 alerjiniz var ise.

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

e Metotreksat (kanser ve siddetli sedef hastaliginin tedavisinde kullanilir), penisilinler
metotreksatin atilimini azaltarak yan etkilerde potansiyel bir artisa neden olabilir.

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilir), probenesid ile birlikte kullanilmasi amoksisilin
atilimin azaltabilir ve Onerilmez.

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

DEVAMOX’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri Sizin i¢in gecerliyse DEVAMOX kullanmadan once

doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz:

e Glandiiler ates (enfeksiy6z mononiikleoz) denilen bir hastaliginiz var ise (ates, bogaz
agrisi, salg1 bezlerinde sisme ve asir1 yorgunluk)

e  Bobrek problemi var ise

e Diizenli olarak idrara ¢ikmiyorsaniz

Eger yukaridakilerin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz DEVAMOX
almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
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Asagidaki tahlillerden herhangi birini yaptiracaksaniz DEVAMOX aldiginizi doktorunuza ya
da eczaciniza sdyleyiniz. Clinkii DEVAMOX bu tahlillerin sonuglarini etkileyebilir.

e Idrarda glukoz testi veya kanda karaciger fonksiyon testleri

e Estriol testi (gebelik sirasinda bebegin normal gelisip gelismediginin kontrol edilmesi
i¢in yapilir)

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEVAMOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEVAMOX, ag¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEVAMOX tablet, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigi durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

DEVAMOX tablet strojen iceren dogum kontrol haplarmin etkililigini azaltabilir. ilaci
kullanirken doktorunuzun 6nerdigi etkili baska bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarda anne siitiine geger ve bebekte duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
sOylenmemigse emzirme sirasinda kullanilmasi dnerilmez.

Arag¢ ve makine kullanim
DEVAMOX arag¢ kullanmaniz1 olumsuz etkileyecek yan etki ve belirtilere yol agabilir (alerjik
reaksiyonlar, sersemlik ve nébetler (konviilsiyon) gibi).

Kendinizi 1y1 hissetmediginiz siirece ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

DEVAMOX un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEVAMOX ’un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e DEVAMOX ile birlikte allopurinol alirsaniz (Gut hastaliginda kullanilir) alerjik reaksiyon
gecirme olasilig1 artabilmektedir.
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e Probenesid adli ilac1 kullaniyorsaniz (Gut hastaliginda kullanilir) doktorunuz DEVAMOX
dozunuzu ayarlamak isteyebilir.

e Kan sulandiric1 ilaglar (varfarin gibi) kullaniyorsaniz ekstra kan tahlili yaptirmaniz
gerekebilir

e Baska antibiyotikler kullaniyorsaniz (tetrasiklin gibi) DEVAMOX un etkisi azalabilir.

e Metotreksat kullaniyorsaniz (kanser ve siddetli sedef hastaliginda kullanilir).
DEVAMOX’un yan etkilerinde bir artis olabilir.

e Ayrica DEVAMOX bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini da hatali etkileyebilir (idrarda

seker Ol¢limii, kanda 6strojen vb. maddelerin miktarlar1 gibi).

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

3. DEVAMOZX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

DEVAMOX, agiz yoluyla alinir.

Tabletleri bir bardak su ile ¢ignemeden yutunuz.
Tabletleri diizenli araliklarla ve giiniin ayni1 saatlerinde almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplari:
40 kilogramin altindaki cocuklarda kullanim:
Biitlin dozlar ¢ocugunuzun viicut agirligina bagl olarak kilogram basina hesaplanir.

e Doktorunuz size bebeginize veya ¢ocugunuza ne kadar DEVAMOX vermeniz gerektigini
bildirir.

e Normal doz, giinde iki veya ii¢ boliinmiis doz seklinde verilen bir kilogram viicut agirhig
bagina 40 mg ila 90 mg arasindadir.

e  Maksimum doz giinde bir kilogram viicut agirlig1 bagina 100 mg’dir.

Yetiskinler, yash hastalar ve 40 kg veya daha fazla agirh@indaki cocuklar
DEVAMOX’un olagan dozu enfeksiyonun siddeti ve tipine bagl olarak giinde {i¢ kez 250 mg
ila 500 mg veya 12 saatte bir 750 mg ila 1000 mg'dur.

Siddetli enfeksiyonlar: Giinde {i¢ kez 750 mg ila 1000 mg.

Idrar yolu enfeksiyonu: Bir giin boyunca giinde iki kez 3000 mg.

Lyme hastahig1 (kene adi verilen parazitler tarafindan yayilan bir enfeksiyon): Erken
evre: Giinde 4000 mg, Geg evre (Sistemik tutulum): giinde 6000 mg'a kadar.

Mide iilseri: Mide iilserlerini tedavi etmek i¢in diger antibiyotikler ve ilaglarla 7 giin
boyunca giinde iki kez bir 750 mg veya bir 1000 mg doz.
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e Ameliyat sirasinda kalp enfeksiyonunu onlemek icin: Ameliyat tipine gore doz
degisecektir. Ayn1 zamanda bagka ilaglar da verilebilir. Doktorunuz, eczaciniz veya
hemsireniz size daha ayrintili bilgiler verebilir.

e  Onerilen maksimum doz giinde 6000 mg'dur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz siddetli bobrek yetmezliginde gilinliik dozu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gerekliligi bildirilmemistir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEVAMOX kullandiysamz:
DEVAMOX dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek dozlarda ¢ok az sayida hastada ilaca bagli interstisyel nefrit (ilaca bagli bobrek
iltihab1) goriilmiistiir. idrarda kristaller (kum dokiilmesi) ve bébrek yetmezligi de gelisebilir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

DEVAMOX’u kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar hatirlamaz DEVAMOX dozunuzu aliniz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEVAMOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan DEVAMOX almayr aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin
uygunsuz kullanimlar1 direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi
hastaliginiz gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden
olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEVAMOX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu ilacin kullanimi ile agagida belirtilen yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DEVAMOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: Deride kasinti, dokiintii, yiizde, dudaklarda, dilde veya viicutta
sisme ya da nefes almada giicliik belirtilerini igerebilir. Bu durum ciddilesebilir ve nadiren
6liime neden olabilir.

Deri yiizeyinin altinda dokiintii veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar
veya morarma gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari
duvarlarinin iltihaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agrisina (artrit) ve bobrek
problemleri ile iliskili olabilir.

DEVAMOX aldiktan genellikle 7-12 giin sonra gecikmis bir alerjik reaksiyon gelisebilir.
Belirtiler sunlardir: Dokiintiiler, ates, eklem agrilar1 ve 6zellikle koltuk alt1 bolgedeki lenf
diigiimlerinin sigmesi.

Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda kasintili, kirmizims: mor lekeler, deride

kabarik kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, goz ve 6zel bolgede hassasiyet, ates ve
yorgunluk ile “eritema multiforme” denilen bir cilt reaksiyonu.

Diger ciddi cilt reaksiyonlari: Cilt renginde degisiklik, cilt altinda sislik, kabarcik, irinli
kesecik, ciltte soyulma, kizariklik, agri, kasinti, pullanma. Bunlarin yaninda ates, bas
agrilar1 ve viicut agrilar1 goriilebilir.

Dokiintii, ates, sismis salgi bezleri ve anormal kan testi sonuglari (artmig beyaz kan
hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimleri dahil) ile birlikte grip benzeri semptomlar
[Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla Birlikte ila¢ Reaksiyonu (DRESS)].

Ates, listime, bogaz agris1 veya baska enfeksiyon belirtileri ya da ciltte kolayca morarma
gibi belirtiler kan hiicreleriniz ile ilgili bir probleme isaret edebilir.

DEVAMOX Lyme hastaligiin (kene ile yayilan bir enfeksiyon) tedavisinde kullanildigt
zaman ortaya c¢ikan ve ates, lisiime, bas agrisi, kas agris1 ve ciltte dokiintii ile belirgin
Jarisch Herxheimer reaksiyonu.

Kalin bagirsakta (kolon) ishal (bazen kanli), agr1 ve ates ile birlikte goriilen iltihaplanma
Karacigerde ciddi yan etkiler ortaya cikabilir. Bu etkiler esas olarak uzun siire tedavi
alanlarda, erkeklerde ve yaglilarda daha fazla goriiliir.

Asagidaki etkiler sizde ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza basvurmalisiniz:

kanamali, siddetli ishal

ciltte kabarcik, kizariklik ya da morarma

koyu idrar ya da acik renkli digki

ciltte ya da goziin beyaz kisminda sarilagma (sarilik).
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Ayrica asagidaki anemi ile ilgili uyariya bakiniz. Bu da sarilik ile sonuglanabilmektedir.

Dikkat etmeniz gereken durumlar:

e Alerjik reaksiyonlar:

Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktiisin bir semptomu olabilen, alerjik reaksiyon

baglaminda gdgiis agris1 (Kounis sendromu)

e ilac kaynakli enterokolit sendromu (DIES) :

llag kaynakli enterokolit sendromu (DIES), daha ¢ok amoksisilin alan g¢ocuklarda

bildirilmistir. Bu, alerjik cilt ve solunum semptomlarinin yoklugunda tekrarlayan kusmanin

onde gelen semptomu olan belirli bir tiir alerjik reaksiyondur (ila¢ kullanimindan 1-4 saat

sonra). Diger baska belirtileri; karin agrisi, letarji (siirekli uyku durumu), ishal ve diisiik kan

basincidir.

e Akut bobrek hasarina yol acan idrardaki kristaller

e Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde diizenlenmis kabarciklar i¢eren
dokiintii (Lineer IgA hastalig1)

e Beyni ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihab1 (aseptik menenjit)

Bu etkiler ilact aldiginiz 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 oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bazen asagidakiler gibi daha az ciddi cilt reaksiyonlar1 yasayabilirsiniz:

e Daha hafif kagintili dokiintii (yuvarlak, pembe-kirmizi lekeler), 6n kol, bacaklar, avug ici,
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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza basvurunuz

Yaygin

e Dokiinti
e Bulant1
e Ishal

Yaygin olmayan
e Kusma
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Cok seyrek

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

Bobrek problemleri

Yiiksek doz alan hastalarda ya da bobrek problemi olanlarda ndbet gegirilmesi

(konviilsiyonlar)

e Bas donmesi

e  Asirt hareketlilik

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

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

e Kirmizi kan hiicrelerinde asir1 pargalanma (bu bir anemi tipidir). Belirtileri: Yorgunluk,
bas agrilari, nefes darligi, sersemlik, solgun goriinme ve ciltte ve goziin beyaz kisminda
sarilagsmadir.

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

e Kanin pihtilasmasinda rol alan hiicrelerde azalma

e Kanin pihtilagsmasi normalden uzun siirebilir. Bunu, burnunuz kanadiginda ya da bir
yeriniz kesildiginde fark edebilirsiniz.

e Beyni ¢evreleyen koruyucu zarin iltihaplanmasi (aseptik menenjit).

e  Grip benzeri belirtiler gdsteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test

sonuglari (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis i¢eren) (Eozinofili

ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlar DEVAMOX ’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 “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. DEVAMOX’un saklanmasi
DEVAMOX u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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DEVAMOX u ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEVAMOX’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢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 .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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