
KT]LLANMA TALiMATI

KLAMOKSo 312.5 mg fort oral sfispansiyon hazrrlamak igin kuru toz
Agzyoluyh ahnrr.

o Ethin nadde: Her 5 ml'de 250 mg amoksisiline egde[er amoksisilin rihidrat ve 4.5 mg
klavulanik aside egde[er potasyum klavulanat igerir.

o Yardtmct mtddeler: Susuz sinik asit, sodyum sinat dihidraL sodyum benzoat (E211), avicel
mikrokristalin seltlloz + sodyum karboksimetil seliiloz, ksantan zamkr, kolloidal sustlz silika,
silikon dioksit, ahududu esansL graniil pudra gekeri (sukroz)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAIYMA TALiMATIM dikkatlice

okuyunuzr gfinkfl sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Dalw sonra telaar ohtmaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

o EEer ilqve sorulartntz olursa, liitfen dofuorurutzaveya eczacmtza daruSmtz.

o Bu ilaq kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srastnda, doWora veya hastoruye gitti$inizde dohorumtza bu ilact

ful I an&fi-rnan s 6y I eyini z.

o Bu talimatta yanlonlara cynen uyunw. ilag lakhnda size ilnerilen donm dtstnda yfrksek

vcya dfiSfrk doz hilanmayruz.

Bu Kullanma Talimatlnde:

L KI^AMOKS nedir ve ne igin lsullarult?
2. KLAMOKS'u kullanmadan 6nce dikhot edilmesi gerehenler

3. XLAMOKS nosil hullaruhr?
1. Olastyan etkiler neledir?
5. ruIIMOKS' un saklannost

Baghklan yer almaktadrr.

1. KLAMOKS nedir ve ne igin kullamhr?

KLAMOKS, enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden olan

bakterileri 6ldiirerek iglev g6riir. Amoksisilin (amoksisilin tihidrat olarak) adr verilen bir
penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasrm engelleyerek iglev g0ren klavulanik asit (potasyum

klavulanat olarak) olmak iizere iki etkin bilegen igerir.

KLAMOKS, sulandmldrfrnda 100 mL siispansiyon elde edilen kuru toz halinde tizerinde sevrye

gizgisi bulunan amber renkli cam gigelerde bulunmaktadrr. Beraberinde 5 ml'lik bir adet tilg0

kagr[r bulunur.
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KLAMOKS, aga[rdaki durumlarda duyarh organizmalann neden oldu[u bakteriyel
enfeksiyonlann tedavisinde kullamlr:
o Tekrarlayan bademcik iltihabr, sintizit, orta kulak iltihabr gibi iist solunum yolu enfeksiyonlan
o lkonik bronqit alevlenmeleri, akci[er iltihabr gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan
. idrar yolu iltihabr, tiretra iltihabr, b0breklerin bakteriyel iltihabr gibi tireme organlan ve idrar

yollan ile ilgili enfeksiyonlar
. BaE dokusu iltihabr (seliilit), hayvan srmalan gibi deri ve yumugak doku enfeksiyonlan
. Di$ abseleri grbi diq ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

2. KLAMOKS'u kullanmadan 6nce dihkat edilmesi gerekenler

KLAMOKS'u aga$daki durumlarda KIILLAI\IMAYIMZ
o EEer gocu[unuzun penisilinler ve sefalosporinler adr verilen antibiyotiklere kargr alerjisi valsa
o Qocu[unuz da]ra 6nce amoksisilin, klavulanik asit veya penisilin kullanrmrru takiben sanhk

veya karaciSer yetnezli[i gegirdiyse.

KLAMOKS'u agalrdaki durumlarda OiXXlff,i fUlr,AIrIII\IIz
E[er:
o Qocupunuz kamn prhtrlagmasrru Onleyen ilaglar kullanyorsa
o Qocupuntrzun karaciler yetmedi[i varsa
o Qocupunuzun b6brek yefinezli$i vann

Aynca:
o Qocugunuzun enfeksiyOz mononiikleoz adr verilen bir hastah$r varsa veya bOyle bir

hastahgrmn oldulundan giipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (KLAMOKS
kullammrm takiben gOriiten krzamrk benzeri dOkiintii enfeksiyOz mononiikleoz ile iligkili
olabilir). O takdirde dottorunuz gocupunuza bagka bir tedavi uygulayacaktrr.

r KLAMOKS'u doktorunuzun tavsrye ettipi siire boyunca kullammz. Uzun stireli kullammr

zamanladuyarh olmayan organizmalann a$rn goSalmasrna neden olabilir.
o Qocupunuzun idrar miktannda azalma varsa, idrar miktanrun diizenlenmesi igin uygun

miktarda stvr almasmt sa$laymz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnernde datri olsa gocupunuz igin geqerliyse l0tfen

doktorunuza damgrmz.

KLAMOKS'un yiyecekve igecek ile kullanilmasr
KLAMOKS mide ve ba[rrsak ratratsrzhklan olasrhlrru en aza indirmek igin yemek

baglangrcrnda ahnmahdrr.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce dohoruntaavEla eczactruza darusmtz

KLAMOKS kullanan bir yetigkinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabilece[inizi
dtigiiniiyorsamz) doktonrnuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz lrcmen dofuoruntaa veya eczactn za

daruSma.
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Emzirme
ilaa htllawnadan tince doldoruntaa veyo eczactntza daruStna.

KLAMOKS kullanan bir yetigkinseniz ve emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Aragve makine kullrmmr
KLAMOKS alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istanmeyen etkilere neden olarak
axaq ve makine kullanma yetene$ni etkileyebilir.

KLAMOKS'un igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hahkmda 6nemli bilgiler
KLAMOKS'un her dozu I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozta sodytrma

ba$r herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

igeri[indeki grantil pudra gekerinden (sukroz) dolayr, e[er datra Onceden doltorunuz tarafindan

bazr gekerlere kar$r intoleransrmz oldupu sOylenmigse, KLAMOKS'u kullanmadan 6nce

doktorunuzla temasa geqintz.

lr/ Di[er ilaglar ile birlikte kullantmr
KLAMOKS agafrda belirtilen ilaglar ile etkilegebilmektedir:
o QocuSunuz KLAMOKS'Ia birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve a$nya neden olan ilrik

asit artrgr ile karakterize gathastah[r igin kullamlr) ahyorsa; alerjik deri reaksiyonu geligme

olasrh[r artabilir.
r Qocugunuz probenesid ahyorsa (gut hastah[r igin kullamlrr); doktoru KLAMOKS dozunu

ayarlama karan verebilir.
o Qocuguntrz KLAMOKS'Ia birlikte prhtrlaqmayr Onlemeye yardrm eden ilaglar (varfarin gibi)

alryorsq fazladfikan testleri yaptrmasr gerekebilir.
o KLAMOKS, metotreksatrn (kanser ya da romatizma hastahklanmn tedavisinde kullamlan bir

ilaq) etki g6sterme bigimini etkileyebilir.

E[er regeteti ya da reqetesiz herlwngi bir ilaa gocu{urutz Su anda hilaruyorsa veya son

zamanlarda htllan&ysa liitfen doWorumtza ve)lo eczacmaa bunlar halckmda bilgi veriniz.

3. KLAMOKS nasrl kullamhr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatlar:
Yetigkinler ve 40 kg'm iizerindeki gocuklarda kullammt:
Bu ya$ gruplan igin KLAMOKS' un di[er formlan Onerilmektedir.

Doktorunuza y ey a eczasrnza damqmz.

40 kg'rn altrndaki goctrklarda kullammr:
Ttim dozlar gocu$un kilosuna gdre ayarlamr.

Doktorunuz gocu[unuza veya bebepinize vermeniz gereken KLAMOKS dozunu size

bildirecektir.
o Normal doz: giinde iig doza biiliinmtig halde Wcut aSrrh[rmn her kilogramr igin 20 mg/5 mg

ila 40 mg/10 mg,
. ytiksek doz: giinde iig doza Mliinmiis halde viicut a$rh[rrun her kilogramr igin 60 mg/15

mg'akadar.
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KLAMOKS stispansiyon 2 ay - 12yasarasrndaki gocuklar igindir.

2 ay - 2 yag arasr gocuklar:
Doktoruntrz gocu[unuzun hastahlrna ya$ma ve kilosuna uygun tedavi dozunu belirleyece*tir.

2-6yag arasr gocuklar (13-21 kg):
Hafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda giinde iig kez 2.5 mL altrur.
Datra ciddi enfeksiyonlarda gtinde iig kez 5 mL ahmr.

7-l2yaS arasr gocuklar (2240k9):
Hafif ve ona giddetteki enfeksiyonlarda giinde tig kez 5 mL alrrur.
Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde tig kez 10 mL ahmr.

KLAMOKS kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Emin olmadrprmzda

doktorunnza vey a eczacrruza sonrnuz.

Uygulama yolu ve metodu:
KLAMOKS siispansiyonun hazrlanmast:
KLAMOKS toz halindedir, bu ytizden ilk Once sulandrrmak gerekir.

KLAMOKS'u sulandrmak igin aqa[rdaki talimatlan takip ediniz:

Ttim toz serbestge akana kadar gigeye hafifge \^rnrnuz.

1. KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral siispansiyonu hazrrlamak igin 6nce gige tizerindeki igaret

gizgisinin yansrna kadar su ekleyiniz ve tozu stispansiyon haline getirmek igin qigeyi iyice
galkalayrmz (Stispansiyon hazrlamak igin Onceden kaynatrlmrg ve so[utulmug su tercih

edilmelidir.)

2.

3.

4.

LIffi
Ilk sulandrnhgta tam bir da[rlma sa[lamak igin 5 dakika dinlendirinii.

Kalan suyu (l/2) gige tizerindeki igaretli gizgiye kadil doldurunuz ve gigeyi yeniden

galkalayrruz.

Silspansryon 5 ml'lik 6lgti kaqr[r ile uygulanabilir.

Her dozdan 6nce qigeyi iyice galkalaYltz.
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KLAMOKS'u, mide ve balrrsak ratratsrdrklan olasrh[mr en aza indirmek igin Osiinlerin
baqlangrcrnda ya da biraz 0ncesinde veriniz.

Dozlan gtin iginde aralannda en az 4 saat olacak gekilde egit zaman arahklanna aylu:nltz. iki
dozu I saat iginde vermeyiniz.

Qocupunuza KLAMOKS'u 2 haftadan fazla vermeyiniz. Qocu[unuz iyilegmemigse yeniden

doktoru tarafindan g6riilmelidir.

Kullamm sonrasr $Seyr hemen ve srkrca kapatrruz.

Sulandrnlan siispansiyonu buzdolabr iginde (2-8"C) saklayrmz ve dondurmaymz.

Sulandrnlan stispansiyon 7 giin iginde kullamlmahdrr.

KLAMOKS'un rengi, kullammr srrasmda hafrfge saranna g6sterebilir. Bu durumun ilacrn

etkilili$ tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

De$gikyag gruplan:
Qocuklarda kullamm: Yukanda belirtildiEi gekildedir.

Yaghtarda kullammr: Doz ayarlanmasr gerekmemektedir.

Ozel kultanrm durumlan:
B6bret</Karaciler yetmezli$: Qocu[unuzda bObrek yetnezlili varsa doktorunuza bildiriniz.
Doktorungz gocu[unuz igin datra dt$tik bir tedavi dozu belirleyecek veya gocu[unuza bagka bir
tedavi uygulayacaktr. QocuSunuzda karaci[er hastahll varsia doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz uygun tedavi dozturu belirleyecek ve gocu[unuzu yakrndan takip edecektir.

Eper YTLAMOKS zz etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dohorumn vE/a eczacmtz ile konusumtz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla KLAMOKS kullandrysanw:

Qocufiunttz kullanmas gerekenden dahafazla KI-AMOKS al&ysa en hsa zamanda dokorurutzu

bilgilendiriniz.

KLAMOKS'u kullanmeyr unutursanz
Qocupunuza KLAMOKS vermeyi unutursamz, hatrlar hatrlamaz ilacr almasrm sa$ayuuz.

fapibir sonraki dozu gok yakn zannanda vermeyiniz, bir sonraki dozu vermek igin yaklaEk

dOrt saat bekleyiniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek igin giJt doz vermeyiniz.

KLALOKS ile tedovi sonlandrnldrFndaki olugabilecek etkiler
Qocu$unuzrm, enfeksiyonla savaqmaya yardrmcr olmak igin verilen her doza ihtiyacr vardr. Bir
ffiliimg Olmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar niiksetnesine yol aqabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile gocupunuza tedavi bitinceye kadar KLAMOKS vermeye devam

ediniz.
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4. Olasryan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KLAMOKS'un igeri[inde buhman maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde giisterildi$i gekilde tammlanmrgtrr:

Qok yaygrn
Yaygrn

l0 hastanrn en az l'inde gOrtilebilir.
l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastailn birinden fazla g6rlllebilir.

: 100 hastamn birinden az,fak,at 1000 hastamn birinden fazla gOriilebilir.
1.000 hastanm birinden az g0rlilebilir.
10.000 hastamn birinden az gOrtilebilir.
Mevcut verilerden tahmin edilemiyor

Yaygn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

Yaygm
o Mukozalan ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)
o Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetne (bulantr)

U E[er etkisi varsa KLAMOKS yemekten Once ahnmahdrr.

o ishal
o Bulantr
r Kusma

Yaygn olmayan
. BaS dOnmesi
o BaS algst
r Sindirim gugltigu
o Deride d6kiintii
o Ka$tntt
o Kurde$en
o Karaci[er tarafindan tiretilen bazr maddelerde (enzimler) arhq

Seyrek
o Deri dokiintiisii, kabank ve ktigtik ni$an geklinde gOriiltir (merkezi koyu noktalann etrafinda

datra agrk renkte bir alan ve srrurda koyu renk bir halka geklinde g6zlenen eritema

multiforme)

Seyrek g6rtilen yan etkiler kan testlerinde de g6zlenebilir:
o Kan prhtrlaqmasr igin gereken hiicrelerin saytsrnda azalma

o Beyazkan h0crelerinin sayrsrnda azalma

Qok seyrek
o Yiiz, dudaklar, agtz, dil ya da bo[azrn giqerek yutkunma veya nefes alma giiglii$ine neden

olmasr (anjiyoiidem)
o Deri iizerinde olugan dokihtii, kagrntr ya da kurde$erU yiiz, dudak, dil ya da viicudun di[er

b6lgelerinin gigmesi, nefes darh$r, lunltrh soluk alma ya soluk almada zorlanma gibi

belirtilerle kendini gOsteren aqm alerjik durum (anafilaksi)

618



. ilag ahndrktan 7-12 giin sonra d0kiintii, ateg, eklern alnsr iizellikle kol altrndaki lenf
diistimlerinin gigmesi gibi belirtilerle kendini gdsteren alerjik durum (serum hastal{t benzeri
sendrom)

o Deri yiizeyinin alfinda kugfft noktalar halinde krmrzr yuvarlak beneklerin olugmast, d0kunfii
veya ciltte morltrklann oluqmasr gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gtisteren damar iltihabr
(aqrn duyarhhk vasktiliti)

o Dudak, 96z, a$rz, btrrun ve genital b6lgede oluqan giddetli kabartrlar ve kanamayla belirgin
seyrek g6rtilen bir deri hastah[r (Stevens-Johnson Sendromu)

o Deride 6nce alnh krzanklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabartrlarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasr ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastal{a ateq,

u$time nobeti, kas alnlan ve genel ratratsrzhk hissi eglik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).
o Ktigtik iltihap igeren kabankhklarla beraber yaygm krmzr deri d0ktntiisii @tilloz d0kiinfUlti

dermatit)
o Deri attrnda giglikler ve kabarcrklar ile krmrzr, pullu dOkiintii (Akut generalize ekzantem6z)

o Ate$, giddefli iigtime ndbeti, boEua[psr yadaa$ztaiilser gibi enfeksiyonlann srk meydana

gelmesi gibi belirtilerle kendini g6steren hastahk (geri d6ntigtimlti agranillositoz)
o 'Halsizlik, bag alnlan, egzersiz yaparken soluEun kesilmesi, bag ddnmesi, ciltte ve gOzlerde

solgunluk ve saranna gibi belirtilerle kendini gdsteren kansrzhk (hernolitik anemi)

. ilag kullammrna ba$r genellikle kanh, siim0ksii ishal
o Dilin renginin siyatr renk olmast
o B6brek hastah$ (interstisyel nefrit)
. idrarda laistallerin gdrolmesi (kristaltiri)
o Mide bulantrsr, kusma, iqtah kaybr, genel ratntszhk hissi, ateg, kagrnma, deride ve g6zlerde

sararrna ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciler hastah[r (hepatiQ

o Kollaps (gtikme)
o Kan prhtrlaqmasrnda giigltik
o Qocupunuzun derisinin ve gozlerinin sarannasrna yol agan ve kanda biliriibin (karaci[erde

tiretilen bir madde) seviyesinin arfinasryla orlayagrkan sanhk
o A$tn hareketlilik
o .Kasilma, nobet ya da grpmma (ytiksek dozda KLAMOKS alan hastalarda ve bdbrek

bozuklupu olanlarda)
o Dig rengrnde de[igiklik.

Genellikle firgalama ile giderildi[inden, iyi bir a$rz temizlisr ile di; rengi de[i;imi
engellenebilir.

E$er bu htllanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etW ile karSilosrsana

doWorumtzu veyo eczactrun bilgilendiriniz.

5. KLAMOKS'un saklanmasr

KIAMOKS'u gocu&arm gAremeyece$i, erisemeyece{iyerlerde ve ambalaimda saHaymtz.

Sulandrnlmadan 6nce 25oC'nin altrndaki oda srcakhErnda ve kunr bir yerde saklayrmz.

Stispansiyon hazrlandrktan sonra buzdotabrnda (2-8'C) saklayrmz. 7 gtin iginde kullammz.

Dondurmaymz.

Nem gekece$inden, gigelerin a[zr kapah tutulmahdrr.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olrrrak kullrmnz"

Ambalojdoki son hilanma tmihinden sonra KLAMOKS'u htllanmoymtz.

Eler tiriinde velveyaambalajrnda boarkltrklar fark ederseniz KLAMOKS'u kullanmayrruz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ireq sAN. ve tic. n.g.
34440 Beyo$u-ISTANBUL

Oretimyefi:
BiLiM iraq sAlI. ve ric. A.$.

Qerkez,k6y igletmesi
5 9500 QerkezkOy-TEKiRDAG

Bu htllanma talimafi tarihinde onaylanmtgttr.
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