KULLANMA TALIMATI
ALFOXIL 500 mg Enjeksiyon i¢in Toz
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Herbir flakon 500 mg amoksisilline esdeger amoksisilin sodyum igerir.

Yardimcer madde: Her bir ampul (¢oziictl) 2ml enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

e Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALFOXITL nedir ve ne icin kullantir?

2. ALFOXIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALFOXIL nasu kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALFOXIL’in saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.

. ALFOXIL nedir ve ne i¢in kuHamihr ?

ALFOXIL, beyaz ve hemen hemen beyaz renkie toz igeren renksiz flakon seklinde sunulan bir
{iriindiir. Amoksisilin isimli penisilin grubu bir antibiyotik madde icermektedir ve asagidaki
enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlmaktadur:

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Bademcik iltihabi (tonsilit), orta kulak iltihaba {otit), siniislerin
iltihabi (siniizit), yutak iltihabi (farenjit), akut ve kronik brong iltihab: (bronsit) ile akciger iltihab:
(pnémoni)

» Idrar yollar1 ve genital bdlge enfeksiyonlarn: Sistit, sidik borusu iltihabi (iiretrit), bir gesit bébrek
iltihab: (piyelonefrit), kadinlarda yumurtalik ve tiip iltihab1 (adneksit), dogum sonrasi
enfeksiyonlari, enfeksiyona bagh diisiik (septik abortus), bel soguklugu (gonore), prostat iltihabi

» Bakteri kaynakli beyin zari iltihabi (bakteriyel menenjit)

» Septisemi (kan enfeksiyonu)

» Deri ve yumugak doku enfeksiyonlar

» Bakteriyel endokardit profilaksisinde

Etken mikroorganizmalarin ve amoksisiline duyarliligin belirlenmesi i¢in bakteriyolojik inceleme
yapilmalidir. Ancak tedaviye, duyarlilik testi sonuglari beklenmeden de baglanabilir

Duyarli bakterilerin etken oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
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2. ALFOXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALFOXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Penisilinlere karg1 alerjiniz veya dayaniksizhgimiz var ise (ilag aldiktan sonra ortaya gikan ciltte
kizaniklik, cilt dékiintiileri veya yiizde ya da boyunda sigme gibi belirtiler oldu ise)

» Sefalosporinler denilen antibiyotik grubundan bir ilag kullandiktan sonra sizde alerji gelistiyse
ALFOXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazi kigilerde penisilin alerjisi ortaya ¢ikabilmekiedir ve bu durum bazen hayati tehdit edici
siddette olabilmektedir. ALFOXIL kullanmadan 6nce doktorunuz bir alerji testi yaptirmamzi
isteyebilir.

« Eger daha énce sefalosporin grubu bir antibiyotik kullandiysamz ve alerji gelistiyse ALFOXIL’e
karg: alerji gbstermeniz de muhtemeldir. Bdyle bir durumda doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

* Tim antibiyotikler ile tedavi sirasinda veya tedaviden sonra bir g¢esit bagirsak iltihabi
(ps6domembranéz kolit) olusabilmektedir. Bu durumun en Onemli belirtisi ishaldir ve hafif
ishalden hayat: tehdit edici ishale kadar degisen siddette ortaya gikabilmektedir. Tedaviniz
sirasinda veya tedaviden sonra ishal gelisirse derhal doktorunuzla konugmalisimz.

« ALFOXIL kullandiktan sonra kizamik benzeri deri dékiintilleri olugursa doktorunuza
sOylemelisiniz. Bu durum enfeksiydz mononiikleoz denilen bir hastalik ile iligkili olabilir.

e Uzun sive ALFOXIL kullamrsamz doktorunuz baz bébrek, karacifer ve kan tahlilleri
yaptirmamzi isteyebilir. Bu tahlilleri yaptirmay: unutmayinz.

« Bobrek hastaligimz var ise doktorunuza sdylemelisiniz, bu durumda ALFOXIL dozunun
ayarlanmas1 gerekmektedir. Ayrica diizenli olarak idrar yapamiyorsaniz veya idrar miktar: az ise
doktorunuza séylemelisiniz. Bu durumda doktorunuz bol su i¢gmenizi isteyebilir.

* Mesane kateteriniz var ise ilag bu kateterde ¢6kme yapabileceginden diizenli olarak kateter
kontrolii yapilmas1 gerekir.

+ Tedaviniz sirasinda ALFOXIL’in etkili olmadif1 bazi gliclii enfeksiyonlar (siiperenfeksiyon)
gelisebilmektedir. Boyle bir durumda doktorunuz size uygun bagka bir tedavi verecektir.

* Son bir ay igerisinde penisilin tiirevi bir antibiyotik kullandiysaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

, ®
* ALFOXIL kullammi sirasinda bazi idrar testlerinde (CLINITEST , Benedict’s Cozeltisi veya
Fehling Cozeltisi ile yapilan idrarda glukoz varlifx testleri) yanlis sonuglar ortaya ¢ikabilmektedir.
Herhangi bir idrar testi yaptirmadan énce ALFOXIL kullandigimzi doktorunuza séylemelisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
damginiz.

ALFOXIL’in yiyecek ve igecek ile kullanimas:
ALFOXIL, dgiinler dikkate alinmadan kullanilabilmektedir.
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Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
» ALFOXIL’in hamilelikte kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamileliginiz
sirasinda ALFOXIL kullanp kullanmamamz gerektiine karar verecektir.

ALFOXIL agizdan alinan dogum kontrol ilaglarinin etkinligini azaltabilmektedir.

Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALFOXIL emzirme doneminde kullanilabilmektedir, Fakat emziren anneler tarafindan ALFOXIL
kullamm bebeklerde duyarlilik gelismesine neden olabilmektedir ve doktorunuz Snlem olarak
ALFOXIL kullanmamanizi veya bebeginizi emzirmeye ara vermenizi isteyebilir.

Arag ve makine kullanim
* ALFOXIL ara¢ ve makine kullanimui iizerine olumsuz etki géstermemistir.

ALFOXIiL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
gbzoéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

ALFOXIL ile birlikte agagidaki ilaglar1 kullanirken dikkatli olunmalidir:

» Probenesid (Gut tedavisinde kullamlir):

ALFOXIL ile birlikte probenesid maddesini igeren bir ilag kullanildiginda ALFOXIL’in zararl
etkilerinde artig olabilir. Bu nedenle iki ilag birlikte kullanilmamalidir.

» Kloramfenikol, makrolid grubu, siilfonamid grubu ve tetrasiklin grubu antibiyotikler:

Bu antibiyotikler ALFOXIL ile etkilesebilir. Herhangi bir antibiyotik ilag kullaniyorsamz
ALFOXIL kullanmadan énce doktorunuza séylemelisiniz.

* Dogum kontrol ilaglar::

ALFOXIL agizdan alman dogum kontrol ilaglarinin etkinliini azaltabilmektedir. Eger dogum
kontrolii amaciyla ilag kullaniyorsamz ALFOXII. kullamrken bagka bir korunma ySntemi veya ek
bir korunma yéntemi (kondom gibi) kullanmalisiniz.

+ Kumarin gibi antikoagiilanlar (Kan pihtilagmasimi 6nleyici ilaglar):
ALFOXIL alan bazi hastalarda kanama egilimi artabilmektedir. Eger ayni zamanda kan
pihtilagmasini dnleyen bir ilag (6r. kumarin) aliniyorsa bu etki daha da siddetlenebilir.

* Allopurinol (gut hastalif1 tedavisinde kullamlir):

Allopurinol maddesini igeren bir ilacin ALFOXIL ile birlikie kullanilmasi ciltte kizarikliklara
neden olabilir, ALFOXIL kullanilirken de bu konuda dikkatli olunmalidir.
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» Digoksin (kalp yetmezliginde kullamlir):
Digoksin maddesini igeren bir ilag ile birlikte ALFOXIL kullamldiginda digoksinin etkilerinde
artig olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacwmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALFOXIL nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
ALFOXIL dozu enfeksiyonun cinsine ve siddetine gore ayarlanmaktadir.
Doktorunuz hastaligimza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALFOXIL kas icine veya damar igine uygulanmaktadir., Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak
uygulama yolunu belirleyecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
ALFOXIL dozu enfeksiyonun cinsine ve giddetine gére ayarlanmaktadir.
Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yaghlarda kullanim:
Doktorunuz hastalifimza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde dozun ayarlanmas: gerekmektedir. Herhangi bir bobrek rahatsizhifiniz var
ise ALFOXIL kullanmadan &6nce doktorunuz ile konusmalisimz. Doktorunuz bobrek
yetmezliginin giddetine gére dozunuzu ayarlayacaktir,

Karaciger yetmezligi i¢in 6zel bir doz ayarlamas: yoktur. '
Eger ALFOXIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALFOXIL kullandiysaniz:
ALFOXIL’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullandiysamz ilacin olusturdugu yan
etkilerde siddetlenme goriilebilir. Bbrek sikayetleri olugabilir. Idrarda kristaller ortaya ¢ikabilir.

ALFOXIL ‘den kullanmamiz gerekenden fazlasm kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALFOXIL’i kullanmay: unutursaniz:

Eger ilacimizi alma zamamm birkag saat gegirdiyseniz, hatirlar hatirlamaz alimz. Eger bir sonraki
dozunuzun zamani yaklasmissa, bekleyip bir sonraki dozu aliuz ve daha sonra ilacinizi normal
sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
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ALFOXIL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun séylediginden daha erken ilacimzi birakirsaniz
hastaligimz geri donebilir veya koétillesebilir. Bu nedenle ilacimzi doktorunuzun size séyledigi
kadar siire kullanmahsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALFOXIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.

Asa@idakilerden biri olursa, ALFOXIL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz ve size en yalan hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar (ciltte kaginma veya dékiintil, yiiz dudaklar, dil ve viicutta sisme veya nefes

almada giicliik). Bu reaksiyonlar c¢iddi olabilmektedir.

+ Kalin bagirsakta iltihap nedeniyle ortaya ¢ikan ve bazen kanli, agrili ve ates ile birlikte
gorillebilen ishal. Tedavi sirasinda veya tedaviden sonra ortaya ¢ikabilir.

* Yiiksek ates, titreme, boZaz agris1 veya baska enfeksiyon belirtileri ya da viicutta kolayca
morluklar olugmasi. Bunlar kan hiicreleriniz ile ilgili problemlerin belirtileri olabilir (anemi,
trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, lskopeni, nétropeni ve agraniilositoz).

+ Ozellikle avug iginde ve ayak tabamnda kagintili kirmizimsi-mor lekelerin geligtigi eritema
multiforme denilen bir cilt reaksiyonu, kabuklanma ve siyahlagma gosteren ve igi su dolu
kabarciklardan olusan deri iltihaplari, cilt renginde degisme, cilt altinda yumrular, ciltie su
toplamasi, cerahatli kabartilar, ciltte soyulma, kizanklik, agri, kagint1 ve pullanma. Bu belirtiler
ates, bag agrilar ve viicut agrilan ile birlikte olabilir ve ciddi deri rahatsizliklarinin isaretleridir
(serum hastalifina benzer reaksiyonlar, eritematdz epidermal nekroliz, akut jeneralize
cksantemattz piistiiloz), tirtiker (kurdesen).

« Cilt yiizeyinin altinda dékiintiiler veya igne ucu biiyiikliigiinde yuvarlak kirmizi benekler veya
ciltte morluklar (hipersensitivite vaskiiliti). Bu durum kan damarlarinda alerjik reaksiyon
nedeniyle iltihap olusmasina baglidur.

 Karaciger fonksiyonlarinda bozulma, ciltte veya gdziin beyaz kismunda sararma (sarihk),
karaciger iltihabi

* Pamukguk (derinin kivrimh yerlerinde, viicut bogluklarinda ve tirnaklarda ¢ikabilen bir mantar
enfeksiyonu)

» {drarda kristaller ¢ikmas1, bobrek iltihab

* Viicuita istemsiz kasilmalar (konvulsiyonlar)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Asin hareketlilik, ajitasyon, endigeli ruh hali (anksiyete), uykusuzluk, zihin karigiklig1, davrams
bozukluklar ve/veya sersemlik hali

* Bulant1 , kusma

* Dilde siyah renkli piitiirlesme

» Karacigerdeki AST (SGOT) ve/veya ALT (SGPT) enzimlerinde orta dereceli bir yiikselme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sidyleyiniz:

* Dis renginde bozulma (kahverengi, sar1 veya gri lekeler). Genellikle diglerin fircalanmast veya
dis hekimi tarafindan temizlenmesi ile bu durum diizelmektedir.

Bunlar ALFOXIL’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile Kkonusunuz. Ayrica kargilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “{lag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hatiin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. ALFOXIiL'in saklanmasi

ALFOXIL’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFOXIL’i kullanmayimz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALFOXIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis flaclar A.S.
Giiltepe Mh. Polat Is Merkezi 34394
Levent-Sisli/ISTANBUL
Tel: 0212316 67 00
Fax: 0212264 42 68

Uretim Yeri : Actavis Ilaglar1 A.S.
Biiytikdere Cad. No.205
Levent 34394 — Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmugstir.
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