KULLANMA TALIMATI

AMOKLAVIN 1000 mg/200 mg 1.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk cézelti hazirlamak icin
toz ve ¢oziici

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her flakonda 1000 mg amoksisilin’e esdeger 1060,208 mg amoksisilin
sodyum ve 200 mg klavulanik asid’e esdeger 238,253 mg potasyum klavulanat igerir.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde ml basina 50 mg amoksisiline esdeger 53,01 mg
amoksisilin sodyum ve 10 mg klavulanik asid’e esdeger 11,913 mg potasyum klavulanat
igerir.

e Yardimct madde(ler): Coziicii ampulde enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ 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. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMOKLAVIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AMOKLAVIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

AMOKLAVIN, bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden olan bakterileri dldiirerek etki gosterir.
Amoksisilin “penisilin” ad1 verilen ilag grubuna dahildir ve amoksisilinin etki gostermesi bazen
engellenebilir. Diger etkin madde (klavulanik asit) ise bu durumun olusmasini onler.

AMOKLAVIN, enjeksiyon i¢in hemen hemen beyaz-krem renkte toz igeren 1 flakon ve
beraberinde 20 ml enjeksiyonluk su i¢ceren ampul seklinde sunulmaktadir.

AMOKLAVIN, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:
o Siddetli kulak burun bogaz enfeksiyonlari

e Solunum volu enfek®i 1 4¢yenti elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZWSGZP/IAXRGB3YnUyM FyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar

e Kadinlarda genital organ enfeksiyonlari

e Kemik ve eklem enfeksiyonlari

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, dis ve dis eti ile ilgili enfeksiyonlar1 dahil
e Karin i¢i enfeksiyonlar

AMOKLAVIN ayrica yetiskin ve cocuklarda major ameliyatlarda enfeksiyonlardan koruma
amach kullanilir.

2. AMOKLAVIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e  Amoksisilin, klavulanik asit, penisilin veya bu ilacin igerdigi diger yardimc1 maddelere
(yardimc1 maddeler boliimiine bakiniz) kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Diger antibiyotiklere karsi ciddi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Belirtileri deri dokiintiisii
veya yiiz ya da bogaz sisligini igerebilir.

e Gecmiste, antibiyotik tedavisine bagl sarilik (derinin sararmasi)/karaciger yetmezligi
gecirdiyseniz.

AMOKLAVIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e QGlandiiler atesiniz var ise (virlislerin neden oldugu, yiiksek ates, bogaz agrisi, asir1 halsizlik
ve yorgunlukla belirti veren bir hastalik),

e Karaciger veya bobrek problemleriniz i¢in tedavi goriiyorsaniz,

e Diizenli olarak idrara ¢ikmiyorsaniz.

Yukaridaki uyarilar sizin igin gegerliyse AMOKLAVIN kullanmayiniz. Emin degilseniz,

AMOKLAVIN kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Bazi durumlarda doktorunuz enfeksiyona neden olan bakterinin tiiriinii arastirmak isteyebilir.
Sonuca bagl olarak, doktorunuz AMOKLAVIN’in farkli dozunu veya baska bir ilaci
onerebilir.

Dikkat edilmesi gereken durumlar

AMOKLAVIN var olan durumunuzu kétiilestirebilir veya ciddi yan etkilere neden olabilir.
Bunlar, alerjik reaksiyonlar, konviilsiyonlar (biling kaybi ve istemli kaslarda siddetli
kasilmalara yol agan atak, havale, ndbet) ve kalmn bagirsak iltihabi olabilir. AMOKLAVIN
kullanirken herhangi bir riskin olugmasini azaltmak i¢in belli semptomlara dikkat etmelisiniz.
Dikkat edilmesi gereken durumlar i¢in boliim 4’e bakiniz.

Kan ve idrar testleri
Eger kan (6rn. kirmizi kan hiicre sayimi veya karaciger fonksiyon testleri) veya idrar testi (kan
sekeri Olciimii igin) yaptiracaksamz, doktorunuza veya hemsirenize AMOKLAVIN
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AMOKLAVIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullamlmas
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay:
planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.
Doktor tarafindan gerekli goriilmedikce gebelik esnasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMOKLAVIN’in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer (klavulanik asitin anne siitii alan siit
cocuklar1 tizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolayisiyla anne siitiiyle
beslenen siit cocuklarinda ishal ve pamukguk goriilme olasiligi vardir, bu nedenle emzirmenin
kesilmesi gerekebilir. Duyarlilik (hassasiyet, alerji) gelisme olasiligit g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
AMOKLAVIN istenmeyen etkilere neden olabilir ve ara¢ kullanmaniz1 etkileyebilir. Eger
kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AMOKLAVIN’ in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her flakon basina 62,9 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir. Bu, erigskin
icin Onerilen glinliikk maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %3,145’ine esdegerdir.
AMOKLAVIN her bir flakonunda 39,3 mg (1 mmol) potasyum igermektedir. Bu durum,
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
e AMOKLAVIN ile birlikte allopurinol (gut igin kullanilir) aliyorsamiz; alerjik deri
reaksiyonu gelisme olasiliginiz artabilir.

e Probenesid ahyorsanlzB(%{gei’%e}ﬁpel&mrlH)ﬁgqgmMH@tIAMOKLA\/iN dozunu ayarlama
Belge Dogrulanjfad¢edty 378 1fXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e AMOKLAVIN’le birlikte pihtilasmay1 &nlemeye yardim eden ilaclar (varfarin gibi)
aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

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

e  AMOKLAVIN mikofenolat mofetilin (organ reddini énlemek i¢in kullanilir) etki gdsterme
bicimini etkileyebilir.

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

3. AMOKLAVIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

AMOKLAVIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sahip oldugunuz veya korunmaniz gereken enfeksiyonun tiiriine bagli olarak ilacinizin dozunu
ve uygulama sikligin1 doktorunuz belirleyecektir.

Onerilen dozlar asagidaki sekildedir:

Eriskinlerde standart doz:

8 saatte bir 1000 mg/200 mg AMOKLAVIN verilir.

Uygulama siklig1 ayn1 zamanda bobrek fonksiyonlaria baglidir.

Ameliyat enfeksiyonlarini1 6nlemek amaciyla:

Anestezi baglangicinda 1000 mg/200 mg AMOKLAVIN verilir. Doz, ameliyatin tiiriine bagh
olarak farklilik gosterebilir. Ameliyatiniz 1 saatten uzun siirerse doktorunuz dozu
tekrarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMOKLAVIN hazirlandiktan sonra doktor veya hemsire tarafindan damar icine enjeksiyon (3-
4 dakika siireyle) veya damar igi infiizyon (30-40 dakika siireyle) seklinde uygulanacaktir.
Doktorunuz durumunuzu tekrar degerlendirmeden tedavinizin 14 giinden uzun siirmesi
beklenmez. AMOKLAVIN kullanirken bol miktarda sivi aldigmizdan emin olun.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doz aym zamanda cocugun agirligima baghidir. Doktorunuz, ¢ocugunuzun kilosuna gore

kullanilacak AMOKLAVIN dozunu ayarlayip cocugunuza uygulayacaktir. 40 kg’1n iizerindeki

cocuklarda yetiskin dozu uygulanir. 40 kg’1n altindaki ¢ocuklarda olagan dozlar:

— 3 ay ve iizeri ¢ocuklarda kilogram basia 25 mg/5 mg, 8 saatte bir AMOKLAVIN

— 3 ay veya 4 kg’in altindaki ¢ocuklarda kilogram basma 25 mg/5 mg, 12 saatte bir
AMOKLAVINdir,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
e Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gerekirse
azaltilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMOKLAVIN kullandiysaniz:

AMOKLAVIN size tibbi gézetim altinda verileceginden, ilacimzi bir kerede fazla miktarda
almaniz beklenmez. Ancak AMOKLAVIN’i fazla dozlarda aldigimzi diisiiniiyorsaniz
doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz. Belirtileri mide rahatsizligi (bulanti, kusma veya
ishal) veya konviilsiyonlar (biling kayb1 ve istemli kaslarda siddetli kasilmalara yol acan atak,
havale, nobet) olabilir.

AMOKLAVIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

AMOKLAVIN’i kullanmay1 unutursaniz

AMOKLAVIN saglik personeli tarafindan uygulanacag:i icin dozunuzun unutulmasi
beklenmez. Bununla birlikte dozunuzun unutuldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuz veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMOKLAVIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden 6nce
kesilirse enfeksiyon yeniden baglayabilir veya daha koétiiye gidebilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AMOKLAVIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Bu ilacin kullanimi ile asagida belirtilen yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygim 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.

Gok seyrek - 10.000:hastanyn Rivindemar SRrteRiar

Belge DaBilimmagor1zws6Z1AxRE$slekiyveFiiarden Ai@&Rketle tahetrasgidersiyars;/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa, AMOKLAVIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ozellikle ayak tabaninda veya avug igcinde meydana gelen kasmtili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri lizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, g6z ve genital bolgede asir1 hassasiyet,
ates ve asirt yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema multiforme)
Dokunuldugunda son derece hassas olan ve damar boyunca olusan kizariklik ile birlikte
sislik

Bayginlik hali olmadan viicudun hizla kuvvetten diismesi (kollaps)

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

Deri lizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yliz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sigmesi, nefes darligl, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

Ilag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 ozellikle kol altindaki lenf
diiglimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastaligt
benzeri sendrom)

Deri yiizeyinin altinda kiigiik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olugmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olugsmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gdsteren damar
iltihabi (asir1 duyarlilik vaskiiliti)

Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson sendromu)

Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiylik kabartilarla devam eden ve
derinin tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu
hastaliga ates, tisiime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (toksik
epidermal nekrolizis)

Irin iceren kiiciik kabarciklar ile yaygin kirmizi cilt dokiintiisii (biilléz dokiintiilii dermatit)
Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiintii (akut generalize ekzantemoz)
Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salg1 bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglari (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Dikkat etmeniz gereken durumlar
Alerjik reaksiyonlar:

Deri dokiintiisii

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

Ates, eklem agrisi, boyun, koltukalt1 ve kasik bezlerinde sisme,

Bazen ylizde ve bogazda meydana gelen (anjiyoddem), nefes alip vermeyi zorlastiran sislik
Kollaps (¢evresel damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii
tablosu,

Viicutta biitiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi)

Alerjinin tetikledigi kgg(gepéak enfarktiisiin bir._ser mptomu olabilen, alerjik reaksiyon

e guven

Belge Dogru|abagbam21ﬁ$g@ga§@§pmn(m1@mmu) Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa derhal bir doktorla iletisime geginiz,
AMOKLAVIN almayi birakiniz.

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

Pankreasin akut iltihab1 (akut pankreatit):
Mide bolgesinde siddetli ve devam eden agriniz varsa, bu akut pankreatit belirtisi olabilir.

[la¢ kaynakl1 enterokolit sendromu (DIES):

DIES daha ¢ok amoksisilin/klavunat alan ¢ocuklarda bildirilmistir. Bu, tekrarlayan kusmanin
onde gelen semptomu olan belirli bir tiir alerjik reaksiyondur (ilag kullanimindan 1-4 saat
sonra). Diger baska semptomlari; karin agrist, letarji (stirekli uyku durumu), ishal ve diisiik kan
basincidir.

Eger bu belirtiler sizde olursa tavsiyesini almak i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla
iletisime geginiz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMOKLAVIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Tlag kullanimina bagl genellikle kanli, siimiiksii ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
AMOKLAVIN kullaniminda gériilen diger yan etkiler:

Yaygin:

e Pamuk¢uk (vajina, agiz veya deri kivrimlarini etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu
(mukokutanoz kandidiyazis))

e Ishal

Yaygin olmayan:
e Deride dokiintii, kasinti

e Kurdesen
e Bulant1 (6zellikle ylikselederdailadlanddigindaie imzalanmistir,
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

711




e Kusma

e Sindirim giicligii

e Bas donmesi

e Bas agris1

e Karaciger tarafindan iiretilen maddelerde (enzim) artis

Seyrek:

e Dokunuldugunda son derece hassas olan, damar boyunca olusan kizariklik ve sislik (eritema
multiforme)

e Kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerde azalma

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor:

¢ Beyini ¢evreleyen koruyucu tabakanin iltihaplanmasi (aseptik menenjit)

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

e Sarilik, kanda bilirubin (karacigerde tiretilen bir madde) artis1 nedeniyle Cildin ve gbzlerin
beyazlarinin sar1 gériinmesi

e Bobreklerdeki tiiplerin iltihaplanmasi

e Kanin pihtilagma siiresinde uzama

e Havale (yiikksek doz AMOKLAVIN kullanan kisilerde veya bdbrek bozuklugu olan
hastalarda)

e Beyaz kan hiicre sayisinda ciddi azalma

e Kirmizi kan hiicre sayisinda azalma (hemolitik anemi)

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

e Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde diizenlenmis kabarciklar iceren
dokiintii (lineer IgA hastalig1)

e Beyni ve omuriligi ¢cevreleyen zarlarin iltihabi (aseptik menenjit).

e Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis i¢ceren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlar AMOKLAVIN’in hafif yan etkileridir.

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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fé@]}@ld@%&éeﬁﬁi‘i@mﬁﬁﬁ% .r](eqm%lm;ggms olacaksiniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMOKLAVIN’in saklanmasi
AMOKLAVIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru tozu 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMOKLAVIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Kiiciikgekmece/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

Coziicii diretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati 04/10/2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Detayl bilgi i¢in liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

AMOKLAVIN intravendz kullanim igindir. AMOKLAVIN intramuskiiler uygulama igin
uygun degildir.

Uygulama

AMOKLAVIN, ambalajinda yer alan ¢éziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriiliir ve bunu
takiben 3-4 dakika siireyle dogrudan damara veya serum setinin lastik tiipiine enjekte edilir
veya 30 ila 40 dakikalik infiizyon seklinde uygulanir.

Sulandirma

Sadece tek kullanim i¢indir. Kullanilmayan soliisyonlar1 atiniz.

Sulandirma islemleri aseptik kosullarda yapilmalidir. Soliisyon kullanilmadan 6nce partikiil
icerigi ve soliisyonun rengi kontrol edilmelidir. Sadece temiz ve partikiil igermeyen soliisyonlar
kullanilmalidir. Kullanilmayan tibbi iirlinler veya atik materyaller yerel yonetmeliklere uygun
bir sekilde imha edilmelidir.

Intravendz enjeksiyon icin ¢dzeltinin hazirlanmasi
AMOKLAVIN ambalajinda yer alan ¢oziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriiliir.
Intravendz enjeksiyon hazirlandiktan sonra en ge¢ 20 dakika icinde tatbik edilmelidir.

Intravendz infiizyon igin ¢dzeltinin hazirlanmasi

AMOKLAVIN ¢oklu doz uygulama igin uygun degildir.

AMOKLAVIN ambalajinda yer alan ¢oziiciide (20 ml enjeksiyonluk su) ¢dziindiiriilerek
bekletilmeden 100 ml’lik infiizyon soliisyonuna eklenmelidir.

Hazirlanan cozeltilerin stabilitesi
Sulandirilmis flakonlar (intravendz enjeksiyon icin Veya infiizyon icin sulandirilmadan 6nce)
Cozelti sulandirildiktan sonra en ge¢ 20 dakika i¢inde tatbik edilmelidir.

Intravendz infiizyon igin degisik ¢oziiciilere ait kullanma siireleri asagida gosterilmistir:

AMOKLAVIN ile ge¢imli infiizyon soliisyonlar Stabilite siireleri
Enjeksiyonluk Su 2 saat

% 0,9 Sodyum Klortir 2 saat

Sodyum Laktat (M/6) 1 saat

Ringer Soliisyonu 1 saat

Laktath Ringer Soliisyonu 1 saat

Potasyum Kloriir ve Sodyum Kloriir Intravenoz | 1 saat

Enfiizyonu

AMOKLAVIN LV.; glukoz, dekstran ve bikarbonat iceren enfiizyon ¢ozeltilerinde daha az

stabildir. Bu nedenle AMOKbAVINel Vekbuiicbzeltilersiginde enfiizyon seklinde verilmemel,
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3-4 dakikanin istlinde bir slirede serum setinin lastik tiipline enjekte edilerek intravendz
enjeksiyon seklinde tatbik edilmelidir.

Kullanilmayan antibiyotik ¢ozeltisi atilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83YnUyMOFyZmxXZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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