KULLANMA TALIMATI

CLAVOMED 125 mg /31,25 mg pediyatrik oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml’de 125 mg amoksisiline esdeger 143.473 mg amoksisilin
trihidrat ve 31.25 mg klavulanik asite esdeger 74.469 mg seyreltik potasyum
klavulanat igerir.

o Yardimci maddeler: Sakkarin sodyum, sitrik asit susuz, sodyum sitrat, sodyum
benzoat, kiraz aromasi, ksantan zamki, mikrokristalin seliiloz (kurutulmus), silikon

dioksit, silika kolloidal susuz, mannitol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

J Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

) Bu ilag Kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLAVOMED nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLAVOMED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLAVOMED nasil kullanilir?

4. Olast yan etkileri nelerdir?

5. CLAVOMED ’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.
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1. CLAVOMED nedir ve ne i¢cin kullanilir?
CLAVOMED, iltihaplarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve iltihaba neden olan

bakterile

penisilin

ri oldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir

ve amoksisilinin inaktive olmasimi engelleyerek islev goren klavulanik asit

(potasyum klavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilesen igerir.

CLAVOMED, sulandirildiginda meyvemsi kokuya sahip homojen krem renkli slispansiyon

olusturan, beyaz ya da hemen hemen beyaz meyvemsi kokuya sahip tath toz veya graniil toz

igceren siseler halinde piyasaya sunulmaktadir.

CLAVOMED, yetiskinlerde ve cocuklarda asagidaki iltithap durumlarini tedavi etmek i¢in

kullanilir:

Orta kulak ve siniis iltihab1

Solunum yolu iltihab1

Idrar yolu iltihabi

Disle ilgili iltihaplar dahil deri ve yumusak doku iltihab1

Kemik ve eklem iltihabi.

2. CLAVOMED?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CLAVOMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Eger amoksisilin, klavulanik asit veya ilacin i¢erigindeki herhangi bir maddeye karsi
asirt duyarliligimiz (alerjiniz) varsa,

Daha oOnceden herhangi bir antibiyotige karsi siddetli alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz. Bu, deri dokiintiisii, yiiz veya boyunda sismeyle kendini belli
edebilir,

Daha once antibiyotik kullanimini takiben sarilik (derinin sararmasi) gecirdiyseniz

veya karaciger problemleri yasadiysaniz.

CLAVOMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,
[
[
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Opiisme hastaliginiz varsa
Karaciger veya bobrek problemleri i¢in tedavi goriiyorsaniz

Diizenli olarak idrara ¢ikmiyorsaniz.
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Bazi durumlarda doktorunuz iltihaba neden olan bakteri tipini arastirabilir. Sonuglara bagl

olarak, CLAVOMED’in farkli kuvvette bir ilacin1 verebilir veya farkli bir ilag verebilir.

Ayrica:

J CLAVOMED var olan durumlari1 daha kotii hale getirebilir veya siddetli yan etkilere
neden olabilir. Bunlar asir1 duyarlilik yanitlarini, nobetleri ve kalin bagirsagin iltihabi
durumunu kapsar. CLAVOMED alirken herhangi bir problem olusma riskini
azaltmak icin bu belirtilere kars1 dikkatli olunmalidir.

. Kan testi (Coombs testi) veya idrar testi (idrardaki glukoz varligi testi) yaptirirsaniz,
doktorunuzun veya hemsirenizin CLAVOMED aldiginizdan haberdar olmasin

saglayiiz, ¢linkii CLAVOMED bu testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CLAVOMED'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLAVOMED mide ve bagirsak rahatsizligi olasiligimi en aza indirmek igin yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
CLAVOMED alerjik yanitlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden olarak

ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

CLAVOMED'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CLAVOMED her 5 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

CLAVOMED her 5 ml’sinde yardimc1 madde olarak 306,633 mg mannitol i¢cerdiginden hafif
derecede laksatif etkisi olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CLAVOMED asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

CLAVOMED ile birlikte allopurinol (gut i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, alerjik deri

yanitlarinin goriilme ihtimali artabilir.

Probenesid (gut i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz, doktorunuz CLAVOMED dozunun

ayarlanmasi gerektigi konusunda karar verebilir.

Kan pihtilasmasini engelleyici ilaglar (varfarin gibi) CLAVOMED ile birlikte aliniyorsa
baska kan testlerine de ihtiya¢ duyulabilir.

CLAVOMED metotreksatin (kanser veya romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir

ilag) calismasini etkileyebilir.

CLAVOMED mikofenolat mofetilin (organ bagisinda organ reddini engellemek igin

kullanilan bir ilag) ¢alismasini etkileyebilir.
CLAVOMED, dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullanmug iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLAVOMED nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
CLAVOMED’i her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde uygulayiniz. Uygulamadan

emin degilseniz uygulamay1 doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Yetiskinler ve 40 kg ve iizerindeki cocuklarda:
Agirlig1 40 kg’1n lizerinde olan ¢ocuk hastalar veya yetiskinlerde giinde 3 kez uygulanan 500
mg/125 mg’lik doz olarak kullanilir.

40 kg’1n altindaki cocuklarda:
Biitlin dozlar kilogram cinsinden ¢ocugun viicut agirligina bagl olarak uygulanir.
. Doktorunuz bebeginize veya ¢ocugunuza ne kadar CLAVOMED vermeniz
gerektigini size tavsiye edecektir.
. Dozu verebilmeniz icin plastik 6l¢ii kasiginizi yaniniza alininiz. Bu kasig1 bebeginize

veya ¢cocugunuza dogru dozu verebilmek i¢in kullaniniz.
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o Giinde 3’e boliinmis dozlar halinde viicut agirliginin her bir kg’1 bagina 20 mg/5 mg
ila 60 mg/15 mg.

Uygulama yolu ve metodu:
CLAVOMED siispansiyonun hazirlanmasi
CLAVOMED’i sulandirmak i¢in asagidaki talimatlar1 takip ediniz:

1- CLAVOMED’i hazirlamak i¢in dnce sise lizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar su
ekleyiniz ve tozu siispansiyon haline getirmek i¢in siseyi iyice calkalayiniz
(Stispansiyon hazirlamak icin onceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih
edilmelidir.)

2- 11k sulandirilista tam bir dagilma saglamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3- Kalan suyu (1/2) sise tlizerindeki isaretli ¢izgiye kadar doldurunuz ve siseyi yeniden
calkaliymiz.

4- Siispansiyon 5 mL’lik 6l¢t kasigi ile uygulanabilir.

Her bir dozdan 6nce siseyi iyice c¢alkalayiniz.

Agi1z yolu ile uygulanir.
o Yemegin baslangicinda veya hemen oncesinde verilir
. Dozlar giin i¢inde esit araliklarla (en az 4 saat araliklarla) verilir. 1 saat i¢inde 2 dozu
almaymiz.

o CLAVOMED’i 2 haftadan fazla kullanmayimiz. Hala koétii hissediyorsaniz, tekrar

doktora goriiniiniiz.

Degisik yas gruplari:
¢ Cocuklarda kullanimi: Yukarida belirtildigi sekildedir.

e Yashlarda kullanimi: Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Cocugunuzda bobrek problemi varsa doz diistirtilebilir. Doktorunuz tarafindan farkli kuvvette

bir ilag veya farkli bir ilag segilir.

Cocugunuzda karaciger problemi varsa karacigerinizin nasil ¢alistigini gérmek i¢in daha fazla

siklikta kan testi yapilmalidir.
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Eger CLAVOMED'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLAVOMED kullandiysaniz

CLAVOMED’den gerekenden daha fazla kullandiysaniz belirtiler mide rahatsizligi (hasta
hissetme, hasta olma durumu veya ishal) veya ndbetleri igerir. Cocugunuz kullanmasi
gerekenden daha fazla CLAVOMED aldiysa en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktora gostermek i¢in ilag sigenizi yaniniza aliniz.

CLAVOMED’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Cocugunuza CLAVOMED vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilac1 almasini saglayiniz.
Fakat bir sonraki dozu ¢ok yakin zamanda vermeyiniz, bir sonraki dozu vermek i¢in yaklasik

dort saat bekleyiniz.

CLAVOMED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CLAVOMED c¢ocuga, cocuk iyi hissetse bile tedavi siiresinin sonuna kadar uygulanmalidir.
Cocugunuzun, iltihapla savasmaya yardimci olmak igin verilen her doza ihtiyaci vardir. Bir

boliimii 6lmeyen bakteriler, iltihabin tekrar niiksetmesine yol acabilirler.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi CLAVOMED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmusgtir:

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek  : 10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor  : Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Mukozalar ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)
e Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulant1)
Eger kusma etkisi varsa CLAVOMED yemekten 6nce alinmalidir.
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Ishal (¢ocuklarda)

Yaygin olmayan

Seyrek

Bas donmesi

Bas agris1
Sindirim gligliigii
Deride dokiintii
Kasint1
Kurdesen

Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimler) artig

Deri dokiintiisii, kabarik ve kii¢iik nisan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin etrafinda

daha agik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gozlenen eritema

multifo
Seyrek
[ ]

Bilinm

rme)
goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:
Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

iyor

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giicliigiine
neden olmasi (anjiyoddem)

Deri iizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun
diger bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya soluk almada zorlanma
gibi belirtilerle kendini gdsteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

[lag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agrisi dzellikle kol altindaki lenf
diigiimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gdsteren alerjik durum (serum hastaligi
benzeri sendrom)

Aseptik menenjit

Deri yiizeyinin altinda kiigiik noktalar halinde kirmiz1 yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gdsteren
damar iltihabi (asir1 duyarhilik vaskiiliti)

Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla

belirgin seyrek goriilen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson Sendromuy)
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e Deride 6nce agrili kizariklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, lisiime nobeti, kas agrilart ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik
Epidermal Nekrolizis).

e Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokiintiisii (Biilloz
dokiintiilii dermatit)

e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokiinti (Akut generalize
ekzantemdz)

e Ates, siddetli iisiime nobeti, bogaz agrisi ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik
meydana gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri dontisiimli
agraniilositoz)

e Halsizlik, bas agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bag donmesi, ciltte ve
gozlerde solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gdsteren kansizlik (hemolitik
anemi)

e lla¢ kullanimina bagh genellikle kanl1, siimiiksii ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmast

e Bobrek hastaligr (interstisyel nefrit)

e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve
gozlerde sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastaligi (hepatit)

e Kollaps (¢okme)

e Kan pithtilasmasinda giicliik

e (Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol agan ve kanda biliriibin
(karacigerde tiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik

e Asirt hareketlilik

e Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma (yliksek dozda CLAVOMED alan hastalarda ve bobrek
bozuklugu olanlarda)

¢ Dis renginde degisiklik.

Genellikle fircalama ile giderildiginden, iyi bir agiz temizligi ile dis rengi degisimi
engellenebilir.

Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii. ates. sals1 bezlerinde sisme ve anormal kan
test sonuglari (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren)

(Eozinofili ve sistemik semptomlann eslik ettigi ilag reaksiyonu ( DRESS).
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilasiwrsaniz,

doktorunuzu ya da 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. CLAVOMED’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilmadan 6nce 25°C'nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra 2-8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra 1 hafta i¢erisinde kullanabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLAVOMED i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLAVOMED’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine la¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri:
Uretim Yeri: Atabay Kimya San. ve Tic.A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat.....tarihinde onaylanmistir.
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