
KULLANMA TALİMATI 
ALFOXİ L 1 g Enjeksiyon İçin Toz 
Enjeksiyon yoluyla uygulanır. 

Etkin madde: Herbir flakon 1 g amoksisilline e ş değer amoksisilin sodyum içerir. 

Yardımc ı  madde: Her bir ampul (çözücü) 4m1 enjeksiyonluk su içerir. 

Bu ilacı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 
• Bu kullanma talimatı n ı  saklayı n ız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruları n ız olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza dan ışı n ız. 
• Bu ilaç ki ş isel olarak sizin için re çete edilmiş tir,  başkalarına vermeyiniz. 
• Bu ilacı n kullan ım ı  s ırasında, doktora veya hastaneye gittiğ inizde doktorunuza bu ilacı  

kullandığı n ız ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ı lanlara aynen uyunuz. İlaç hakk ı nda size önerilen dozun d ışı nda 

yüksek veya dü ş ük doz kullanmay ı n ız. 

Bu Kullanma Talimatında:  
1.ALFOXİL nedir ve ne için kullan ı lı r? 
2.ALFOXIL'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3.ALFOXİL nasıl kullan ılır? 
4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
5.ALFOXİL'in saklanmas ı  

Baş lıkları  yer almaktad ır. 

1 ALFOXİ L nedir ve ne için kullan ı lır ? 

ALFOXİL, beyaz ve hemen hemen beyaz renkte toz içeren renksiz flakon şeklinde sunulan  bir 
üründür. Amoksisilin isimli penisilin grubu bir antibiyotik madde içermektedir ve aş ağı daki 
enfeksiyonlar ın tedavisinde kullanı lmaktadır: 
• Üst solunum yolu enfeksiyonlar ı : Bademcik iltihab ı  (tonsilit), orta kulak iltihab ı  (otit), sinüslerin 
iltihabı  (sinüzit), yutak iltihab ı  (farenjit), akut ve kronik bron ş  iltihabı  (bronş it) ile akciğ er iltihabı  
(pnömoni) 
• İdrar yolları  ve genital bölge enfeksiyonlar ı : Sistit, sidik borusu iltihab ı  (üretrit), bir çe ş it böbrek 
iltihabı  (piyelonefrit), kadınlarda yumurtal ık ve tüp iltihab ı  (adneksit), doğum sonras ı  
enfeksiyonlar ı , enfeksiyona bağ l ı  düşük (septik abortus), bel so ğukluğu (gonore), prostat iltihab ı  
• Bakteri kaynakl ı  beyin zar ı  iltihabı  (bakteriyel menenjit) 
• Septisemi (kan enfeksiyonu) 
• Deri ve yumu şak doku enfeksiyonlar ı  
• Bakteriyel endokardit profı laksisinde 
Etken mikroorganizmalar ın ve amoksisiline duyarl ı lığı n belirlenmesi için bakteriyolojik inceleme 
yapı lmalıdır. Ancak tedaviye, duyarl ı l ık testi sonuçlar ı  beklenmeden de ba ş lanabilir 
Duyarl ı  bakterilerin etken oldu ğu enfeksiyonlar ın tedavisinde endikedir. 
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2 ALFOXİL'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 

ALFOXİL'i aş ağı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eğ er, 

• Penisilinlere karşı  alerjiniz veya dayamks ı zlığı nı z var ise (ilaç ald ıktan sonra ortaya ç ıkan ciltte 
kızar ıkl ık, cilt döküntüleri veya yüzde ya da boyunda ş işme gibi belirtiler oldu ise) 

• Sefalosporinler denilen antibiyotik grubund an  bir ilaç kulland ıktan sonra sizde alerji geli ş tiyse 

ALFOXİL'i a ş ağı daki durumlarda D İ KKATLİ  KULLANINIZ 

• Bazı  kiş ilerde penisilin alerjisi ortaya ç ıkabilmektedir ve bu durum bazen hayat ı  tehdit edici 
ş iddette olabilmektedir. ALFOX İL kullanmadan  önce doktorunuz bir alerji testi yapt ırmanızı  
isteyebilir. 

• Eğer daha önce sefalosporin grubu bir antibiyotik kulland ıysanız ve alerji geli ş tiyse ALFOXİ L'e 
karşı  alerji göstermeniz de muhtemeldir. Böyle bir durumda doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. 

• Tüm antibiyotikler ile tedavi sırasında veya tedaviden sonra bir çe ş it bağı rsak iltihabı  
(psödomembranöz kolit) oluş abilmektedir. Bu durumun en önemli beli rtisi ishaldir ve hafif 
ishalden hayat ı  tehdit edici ishale kadar de ğ işen ş iddette ortaya çıkabilmektedir. Tedaviniz 
sı rasında veya tedaviden sonra ishal geliş irse derhal doktorunuzla konuşmal ı s ınız. 

• ALFOXİL kullandıktan sonra k ızamık benzeri  deri döküntüleri olu şursa doktorunuza 
söylemelisiniz. Bu durum enfeksiyöz mononükleoz denilen bir hastal ık ile ilişkili olabilir. 

• Uzun süre ALFOX İL kullan ı rsanız doktorunuz baz ı  böbrek, karaci ğer ve kan tahlilleri 
yapt ırman ı zı  isteyebilir. Bu tahlilleri yaptırmayı  unutmayını z. 

• Böbrek hastalığı nız var ise doktorunuza söylemelisiniz, bu durumda ALFOX İL dozunun 
ayarlanmas ı  gerekmektedir. Ayrı ca düzenli olarak idrar yapam ıyorsan ı z veya idrar miktarı  az ise 
doktorunuza söylemelisiniz. Bu durumda doktorunuz bol su içmenizi isteyebilir. 

• Mesane kateteriniz var ise ilaç bu kateterde çökme yapabilece ğ inden düzenli olarak kateter 
kontrolü yapı lmas ı  gerekir. 

• Tedaviniz s ırasında ALFOXİL'in etkili olmadığı  baz ı  güçlü enfeksiyonlar (süperenfeksiyon) 
geliş ebilmektedir. Böyle bir durumda doktorunuz size uygun ba şka bir tedavi verecektir. 

• Son bir ay içerisinde penisilin türevi bir antibiyotik kulland ıysamz doktorunuza söylemelisiniz. 

• ALFOXİ L kullanımı  s ı rasında baz ı  idrar testlerinde (CLINITEST , Benedict's Çözeltisi veya 
Fehling Çözeltisi ile yapı lan idrarda glukoz varlığı  testleri) yanl ış  sonuçlar ortaya ç ıkabilmektedir. 
Herhangi bir idrar testi yapt ırmadan önce ALFOX İ L kullandığı nızı  doktorunuza söylemelisiniz. 

Bu uyarı lar geçmi şteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza 
danışı nı z. 

ALFOXİL'in yiyecek ve içecek ile kullan ı lması  
ALFOXİ L, öğünler dikkate al ı nmadan kullanı labilmektedir. 
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Hamilelik 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza daniş inaz. 
• ALFOXİ L'in hamilelikte kullanımına ili şkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz hamileli ğ iniz 
sı ras ında ALFOXİL kullanıp kullanmamanrz gerekti ğ ine karar verecektir. 

ALFOXİ L ağı zdan al ınan doğum kontrol ilaçlar ının etkinliğ ini azaltabilmektedir. 

Tedaviniz sırası nda hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ı n ıza 
daniş inaz. 

Emzirme 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza daniş inaz. 

ALFOXİ L emzirme döneminde kullan ı labilmektedir. Fakat emziren anneler tarafından ALFOXİ L 
kullanımı  bebeklerde duyarl ı l ık gelişmesine neden olabilmektedir ve doktorunuz önlem olarak 
ALFOXİ L kullanmaman ı zı  veya bebe ğ inizi emzirmeye ara vermenizi isteyebilir. 

Araç ve makine kullanım ı  
• ALFOXİ L araç ve makine kullanım ı  üzerine olumsuz etki göstermemi ş tir. 

ALFOXİ L'in içeriğ inde bulunan bazı  yardımcı  maddeler hakkında önemli bilgiler 
Bu tı bbi ürün sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollü sodyum diyetinde ol an  hastalar için 
gözönünde bulundurulmal ı dı r. 

Diğ er ilaçlar ile birlikte kullanım ı  

ALFOX İ L ile birlikte aşağı daki ilaçlar ı  kullamrken dikkatli olunmal ıd ır: 

• Probenesid (Gut tedavisinde kullanı lır): 
ALFOX İ L ile birlikte probenesid maddesini içeren bir ilaç kullan ı ldığı nda ALFOXİL'in zararl ı  
etkilerinde artış  olabilir. Bu nedenle iki ilaç birlikte kullan ı lmamal ıdır. 

• Kloramfenikol, makrolid grubu, sülfonamid grubu ve tetrasiklin grubu antibiyotikler: 
Bu antibiyotikler ALFOX İL ile etkile şebilir. Herhangi bir antibiyotik ilaç kullan ıyorsanrz 
ALFOXİL kullanmadan  önce doktorunuza söylemelisiniz. 

• Doğum kontrol ilaçlar ı : 

ALFOX İ L ağı zdan al ınan doğum kontrol ilaçlar ının etkinliğ ini azaltabilmektedir. E ğer doğum 
kontrolü amac ı yla ilaç kullan ıyorsan ı z ALFOX İL kullamrken ba şka bir korunma yöntemi veya ek 
bir korunma yöntemi (kondom gibi) kullanmal ı srmz. 

• Kumarin gibi antikoagülanlar (Kan pıhtı laşmasını  önleyici ilaçlar): 
ALFOXİL alan  bazı  hastalarda kanama e ğ ilimi artabilmektedir. E ğ er ayn ı  zamanda kan 
p ıhtı laşmas ını  önleyen bir ilaç (ör. kumarin) al ı nı yorsa bu etki daha da ş iddetlenebilir. 

• Allopurinol (gut hastalığı  tedavisinde kullanı l ır): 
Allopurinol maddesini içeren bir ilacın ALFOXİ L ile birlikte kullanı lması  ciltte kı zar ı kl ıklara 
neden olabilir. ALFOX İL kullanı l ı rken de bu konuda dikkatli olunmal ı dı r. 
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• Digoksin (kalp yetmezli ğ inde kullanı l ı r): 
Digoksin maddesini içeren bir ilaç ile birlikte ALFOX İ L kullan ı ldığı nda digoksinin etkilerinde 
artış  olabilir. 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandı n ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ın ıza bunlar hakk ında bilgi veriniz. 

3. ALFOXİL nas ı l kullan ı lır? 

Uygun kullan ım ve doz/uygulama sıklığı  için talimatlar: 
ALFOXİ L dozu enfeksiyonun cinsine ve ş iddetine göre ayarlanmaktad ı r. 
Doktorunuz hastal ığı nıza bağ l ı  olarak ilac ını zı n dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt ır. 

Uygulama yolu ve metodu: 
ALFOX İ L kas içine veya damar içine uygulanmaktad ır. Doktorunuz hastal ığı nı za bağ lı  olarak 
uygulama yolunu belirleyecektir. 

Değ iş ik yaş  gruplar ı : 

Çocuklarda kullanımı : 
ALFOXİL dozu enfeksiyonun cinsine ve ş iddetine göre ayarlanmaktad ır. 
Doktorunuz hastal ığı nı za bağ lı  olarak ilac ı nız ın dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt ı r. 

Yaş lı larda kullan ım: 
Doktorunuz hastal ığı nıza bağ l ı  olarak ilac ınızın dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt ır. 

Özel kullan ım durumları  

Böbrek/karaciğ er yetmezliğ i: 
Böbrek yetmezliğ inde dozun ayarlanmas ı  gerekmektedir. Herhangi bir böbrek rahats ı zlığı nı z var 
ise ALFOX İL kullanmadan  önce doktorunuz ile konu şmal ı sımz. Doktorunuz böbrek 
yetmezliğ inin ş iddetine göre dozunuzu ayarlayacakt ır. 

Karaciğer yetmezliğ i için özel bir doz ayarlamas ı  yoktur. 
Eğer ALFOXİL 'in etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz 
veya eczac ı n ız ile konu ş unuz. 

Kullanmanız gerekenden daha fazla ALFOXİL kullandıysanız: 
ALFOXİL'den kullanmanız gerekenden daha fazlas ını  kullandıysamz ilacın oluşturduğu yan 
etkilerde ş iddetlenme görülebilir. Böbrek ş ikayetleri olu şabilir İdrarda kristaller ortaya ç ı kabilir. 

ALFOXİL'den kullanman ız gerekenden fazlas ı n ı  kullanm ış sanız bir doktor veya eczac ı  ile 
konuş unuz. 

ALFOXİL'i kullanmay ı  unutursan ız: 
Eğer ilac ını zı  alma zaman ım birkaç saat geçirdiyseniz, hat ırlar hatırlamaz al ını z. Eğer bir sonraki 
dozunuzun zamanı  yaklaşmış sa, bekleyip bir sonraki dozu al ınız ve daha sonra ilac ınızı  normal 
şekilde almaya devam ediniz. 
Unutulan dozları  dengelemek için çift doz kullanmay ı n ız. 
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ALFOXİL ile tedavi sonland ırı ldığı ndaki oluşabilecek etkiler: 
Eğ er, iyile ş tiğ inizi hissetseniz bile, doktorunuzun söyledi ğ inden daha erken ilac ımzı  bırakırsanı z 
hastalığı mz geri dönebilir veya kötüle ş ebilir. Bu nedenle ilac ını zı  doktorunuzun size söyledi ğ i 
kadar süre kullanmal ı s ını z. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 

Tüm ilaçlar gibi, ALFOX İL'in içeriğ inde bulunan  maddelere duyarl ı  olan  kiş ilerde yan etkiler 
ortaya ç ıkabilir. 

Aş ağı dakilerden biri olursa, ALFOXİL'i kullanmay ı  durdurunuz ve DERHAL doktorunuza 
bildiriniz ve size en yakın hastanenin acil bölümüne ba şvurunuz: 
• Alerjik reaksiyonlar (cil tte kaşı nma veya döküntü, yüz dudaklar, dil ve vücutta ş işme veya nefes 
almada güçlük). Bu reaksiyonlar ciddi olabilmektedir. 
• Kal ın bağı rsakta iltihap nedeniyle o rtaya ç ıkan ve bazen kanl ı , ağnl ı  ve ate ş  ile birlikte 
görülebilen ishal. Tedavi s ırasında veya tedaviden sonra o rtaya ç ıkabilir. 
• Yüksek ate ş , titreme, bo ğ az ağ rı s ı  veya başka enfeksiyon belirtileri ya da vücutta kolayca 
morluklar oluşmas ı . Bunlar kan hücreleriniz ile ilgili problemlerin beli rtileri  olabilir (anemi, 
trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofı li, lökopeni, nötropeni ve agranülositoz). 
• Özellikle avuç içinde ve ayak taban ında kaşı ntı l ı  kırmı z ımsı -mor lekelerin geli ş tiğ i eritema 
multiforme denilen bir cilt reaksiyonu, kabuklanma ve siyahla şma gösteren ve içi su dolu 
kabarc ıklardan oluşan  deri iltihaplar ı , cilt renginde de ğ işme, cilt altında yumrular, ciltte su 
toplamas ı , cerahatli kabart ı lar, ciltte soyulma, k ızar ıkl ık, ağ rı , kaşı ntı  ve pullanma. Bu belirtiler 
ate ş , baş  ağ rilari ve vücut ağ rı ları  ile birlikte olabilir ve ciddi deri rahats ızl ıklar ının işaretleridir 
(serum hastalığı na benzer reaksiyonlar, eritematöz epidermal nekroliz, akut jeneralize 
eksantematöz püstüloz), ürtiker (kurde şen). 
• Cilt yüzeyinin altında döküntüler veya iğne ucu büyüklüğünde yuvarlak kırmızı  benekler veya 
ciltte morluklar (hipersensitivite vasküliti). Bu durum k an damarlar ı nda alerjik reaksiyon 
nedeniyle iltihap oluşmasına bağ lı dı r. 
• Karaciğ er fonksiyonlar ı nda bozulma, cil tte veya gözün beyaz kı smında sararma (sar ı l ık), 
karaciğ er iltihab ı  
• Pamukçuk (derinin kıvrıml ı  yerlerinde, vücut bo ş luklarında ve t ırnaklarda ç ıkabilen bir mantar 
enfeksiyonu) 
• İdrarda kristaller ç ıkmas ı , böbrek iltihab ı  
• Vücutta istemsiz kas ı lmalar (konvulsiyonlar) 

Bunlann hepsi çok ciddi y an etkilerdir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yat ırı lmanıza gerek 
olabilir. 

Aş ağı dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en 
yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz: 

• Aşı rı  hareketlilik, ajitasyon, endi ş eli ruh hali (anksiyete), uykusuzluk, zihin karışı klığı , davranış  
bozukluklar ı  ve/veya sersemlik hali 
• Bulantı  , kusma 
• Dilde siyah renkli pütürle şme 
• Karaci ğ erdeki AST (SGOT) ve/veya ALT (SGPT) enzimlerinde o rta dereceli bir yükselme 

Bunların hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi müdahale gerekebilir. 
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Aş ağı dakilerden herhangi birini fark giderseniz doktorunuza söyleyiniz: 

• Di ş  renginde bozulma (kahverengi, sarı  veya gri lekeler). Genellikle di ş lerin firçalanmas ı  veya 
diş  hekimi tarafından temizlenmesi ile bu durum düzelmektedir. 

Bunlar ALFOX İ L'in hafı f yan etkileridir. 
Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşı rsanız 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı   
Kullanma Talimat ında yer alan  veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczac ınız veya hem ş ireniz ile konu şunuz. Ayrıca karşı laş tığı nı z yan etkileri 
www.titck.gov.tr  sitesinde yer al an  " İ laç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 
00 08 numaral ı  yan etki bildirim hatt ını  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri  bildirerek kullanmakta oldu ğunuz ilac ı n güvenliliğ i 
hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı  sağ lamış  olacaks ını z. 

5. ALFOXİ L'in saklanması  

ALFOXİL'i  çocukları n göremeyeceğ i, erişemeyece ğ i yerlerde ve ambalajı nda saklayı n ız. 
25°C'nin altında oda s ıcakl ığı nda ve kuru bir yerde saklay ınız 

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullan ı nız. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFOX İL'i kullanmay ı n ız. 
Eğ er ürün ve/veya ambalaj ında bozukluklar fark ederseniz ALFOX İL'i kullanmay ınız 

Ruhsat Sahibi: 	Actavis İ laçlan A. Ş . 
Gültepe Mh. Polat İş  Merkezi 34394 
Levent- Ş i ş li/İ STANBUL 
Tel: 0 212 316 67 00 
Fax: 0 212 264 42 68 

Üretim Yeri : Actavis İ laçlar ı  A.Ş . 
Büyükdere Cad. No.205 
Levent 34394 — İ stanbul 

Bu kullanma talimat ı  ../../.... tarihinde onaylanm ış t ı r. 
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