KULLANMA TALIMATI

ATOKSILIN 250 mg/5 ml oral siispansiyon icin kuru toz
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Sulandirildiginda 80 mL siispansiyon veren bir sisedeki toz karigimi,

bir 6lgekte 250 mg amoksisilin baza esdeger 301,90 mg amoksisilin trihidrat igerir.
o Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum sakkarin, sodyum siklamat, sodyum
karboksimetil seliiloz, sodyum sitrat, potasyum sorbat, Aerosil 200, ahududu toz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

» Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

veya diigiik doz kullanmayniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:
1. ATOKSILIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. ATOKSILIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ATOKSILIN nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ATOKSILIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ATOKSILIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
ATOKSILIN, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini bozarak 6liimlerine neden olur.

ATOKSILIN siispansiyon, her 5 mL’lik dlgeginde 301,90 mg amoksisilin trihidrat igerir ve
sarimst beyaz renkte, ahududu kokulu homojen akigkan toz goriiniimiindedir.
Sulandirildiktan sonra 80 mL siispansiyon veren isaretli cam siselerde 5Sml plastik kasik ile
birlikte bulunur.

ATOKSILIN, duyarl bakterilerin neden oldugu asagidaki gesitli enfeksiyon hastaliklarinin
tedavisinde kullanilmaktadir:

o Akut bakteriyel siniizit (kafa kemiklerindeki bosluklarda bakterilere bagli gelisen
iltihap)

e Orta kulak iltihab1

o Akut streptokokkal bademcik iltihabi ve farenjit (bir bakterinin neden oldugu bademcik
ve yutak iltihabi)

e Toplum kaynakl1 zatiirre

e idrar kesesi iltihaplanmasi

¢ Gebelikte iiriner sistem enfeksiyonlari

e Bobrek enfeksiyonu



o Tifo ve tifo benzeri atesler

o Seliilit ile yayilan dis apsesi (dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar)

e Prostetik eklem enfeksiyonlar1 (Proteze bagli eklem enfeksiyonlart)

e Peptik (duodenal ve gastrik) iilser hastaliginda

e Helicobacter pylori eradikasyonu (mide iilserinden sorumlu oldugu diisiiniilen bir

mikroorganizmanin ortadan kaldirilmasi amagli tedavi)

e Kene, sivrisinek, at sinegi, bit gibi kan emen canlilarin yani sira kedi ve kopeklerden

de bulasan Lyme hastaliginda kullanilabilir.

2. ATOKSILIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ATOKSILIN’in dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
oliimciil olabilen asirn duyarhhik (alerji) reaksiyonlann bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarhhik oyKkiisii olan ve/veya bir¢ok maddeye karsi asir1 duyarhiigi olan
kisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde ilag
hemen birakilmah ve uygun tedaviye baslanmahdar.

ATOKSILIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Amoksisilin’e veya ATOKSILIN’in i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine
veya herhangi bir penisilin tiirevine kars1 alerjiniz oldugu sdylenmisse,

ATOKSILIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Sefalosporinlere karsi alerjiniz varsa, penisilinlere karsi da alerji gelisebilir.
ATOKSILIN tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu
durum psédomembranéz kolit denen ve bazen hayati tehdit edebilen hastalik nedeni ile
olabilir.

ATOKSILIN’e direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon
gelisirse

Enfeksiyoz mononiikleoz denilen viriis hastaligimiz varsa (cilt dokiintiisiine neden
olabilir)

Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bobrek ve
karaciger testleri ile sizi izleyecektir)

Idrar ¢ikisimizda azalma veya kum dékme gibi bir durumunuz varsa (ilac1 kullanirken
yeterli miktarda sivi almalisiniz)

Frengi (bel soguklugu) hastaliginiz varsa veya oldugundan siiphe ediliyorsa

Bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

ATOKSILIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ATOKSILIN, ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATOKSILIN, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.



ATOKSILIN, éstrojen igeren dogum kontrol haplarmin etkinligini azaltabilir. [lact kullanirken
doktorunuzun 6nerdigi etkili baska bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarda anne siitiine gegerve bebekte duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
sOylenmemigse emzirme sirasinda kullanilmasi onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
ATOKSILIN’in arag¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz bir etkisi olmas1 beklenmez.

ATOKSILIN’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
ATOKSILIN siispansiyon siikroz (bir cesit seker) icerdigi i¢in, eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Gut hastaliginda kullanilan allopurinol ile birlikte kullanilmamali

e Kan sulandiric1 ilaglar (antikoagiilanlar) ile birlikte kullanilmamali Ostrojen igeren
dogum kontrol ilaglart ile birlikte kullanilmamali (diger dogum kontrol ydntemlerini
kullanmaya ihtiyaciniz vardir)

e Probenesid iceren ilaclar ile birlikte kullanilmamali

o Tetrasiklinler ve diger bakteriostatik ilaglar amoksisilinin bakterisadal etkisini
engelleyebilir

e Penisilinler metotreksatin atilimini azaltarak toksisitenin artmasina neden olabilir

e Agizdan uygulanan tifo asisin etkisiz hale getirir

e Ayrica ATOKSILIN bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini da etkileyerek hatali
cikmasina neden olabilir (idrarda seker 6l¢timii, kanda Ostrojen vb. maddelerin miktarlari,
kan pihtilagma siiresinin 6l¢timii gibi).

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

3. ATOKSILIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler ve cocuklar > 40 kg:

Endikasyon * Doz*

Akut bakteriyel siniizit (kafa kemiklerindeki [Her 8 saatte bir 250 mg ila 500 mg veya her 12
bosluklarda bakterilere bagli gelisen iltihap) [saatte bir 750 mg ila 1000 mg

Gebelikte asemptomatik bakteritiri (belirti
vermemesine karsin idrarda bakteri varlig)

Akut piyelonefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)  [Ciddi enfeksiyonlar i¢in her 8 saatte bir 750 mg
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Seliilit ile yayilan dis apsesi (dis ve digeti ile
ilgili enfeksiyonlar)

ila 1000 mg

Akut sistit (idrar kesesinin iltihabr)

Akut sistit bir giin i¢in giinde iki kez 3000 mg ile
tedavi edilebilir.

Akut otitis media (orta kulak iltihabi)
Akut streptokokkal tonsillit ve farenjit (bir
bakterinin neden oldugu bademcik ve yutak

Her 8 saatte bir 500 mg, her 12 saatte bir 750 mg
ila 1000 mg Agir enfeksiyonlar i¢in 10 giin
boyunca her 8 saatte bir 750 mg ila 1000 mg

iltihabi)

Kronik bronsit akut alevlenmeler (akciger

brons tiiplerinin zarlarinin kalict

iltihaplanmasi durumunun yeniden

siddetlenmesi)

Topluluk kokenli pnémoni (zatiirre) Her 8 saatte bir 500 mg ila 1000 mg
Tifo ve tifo benzeri atesi Her 8 saatte bir 500 mg ila 2000 mg
Prostetik eklem enfeksiyonlar1 (Proteze [Her 8 saatte bir 500 mg ila 1000 mg

bagli eklem enfeksiyonlar)

Endokarditin profilaksisi (cerrahi bir girisim
Oncesinde kalp zari iltihabinin 6nlenmesi
amagcli tredavi)

2000 mg oral yolla, tek doz prosediirden 30 ila
60 dakika 6nce

Helicobacter pylori eradikasyonu (mide
ilserinden sorumlu oldugu diisiiniilen bir
mikroorganizmanin ortadan kaldirilmasi
amacli tedavi)

Bir proton pompasi inhibitorii (6rn. omeprazol,
lansoprazol) ve bir bagka antibiyotik (6rn.
klaritromisin, metronidazol) ile birlikte ile 7 giin
boyunca giinde iki kez 750 mg ila 1000 mg.

Lyme hastaligi (kene ile yayilan bir

enfeksiyon)

Erken evre: 14 giin boyunca maksimum 4000
mg/giin’e kadar boliinmiis dozlar seklinde her 8
saatte bir 500 mg ila 1000 mg (10 ila 21 giin)

Gec evre (sistemik tutulum): 10 ila 30 giin
boyunca maksimum 6000 mg/giin’e kadar
boliinmiis dozlar seklinde her 8 saatte bir 500 mg

ila 2000 mg.

* Her endikasyon i1¢in resmi tedavi kilavuzlarina dikkat edilmelidir.

<40 kg agirhgindaki cocuklar

Cocuklar ATOKSILIN tablet veya siispansiyon ile tedavi edilebilir.

Alt1 ayliktan kiigiik ¢ocuklar i¢in ATOKSILIN siispansiyon 6nerilir.

40 kg veya daha agir olan gocuklara yetiskin dozu recete edilmelidir.

Onerilen dozlar:

Endikasyon*

Doz*

Akut bakteriyel siniizit (kafa kemiklerindeki
bosluklarda bakterilere bagl gelisen iltihap)

Boliinmiis dozlar seklinde 20 ila 90 mg/kg/giin*

Akut otitis media (orta kulak iltihabi)

Topluluk kékenli pndmoni (zatiirre)

Akut sistit (idrar kesesinin iltihabi)

Akut piyelonefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)

Seliilit ile yayilan dis apsesi (dis ve digeti ile
ilgili enfeksiyonlar)




Akut streptokokkal tonsillit ve faranjit (bir [Boliinmiis dozlar seklinde 40 ila 90 mg/kg/giin *
bakterinin neden oldugu bademcik ve yutak
iltihab1)

Tifo ve tifo benzeri ates Uce boliinmiis doz seklinde 100 mg/kg/giin

Endokarditin profilaksisi (cerrahi bir girisim [50 mg/kg oral yolla, tek doz prosediirden 30 ila
oncesinde kalp zari iltthabinin 6nlenmesi |60 dakika 6nce
amacli tredavi)

Lyme hastaligt (kene ile yayillan bir [Erkenevre: 10 ila21 giin boyunca iice boliinmiis
enfeksiyon) doz seklinde 25 ila 50 mg/kg/giin.

Geg evre (sistemik tutulum): 10 ila 30 giin
boyunca 1iice boliinmiis doz seklinde 100
mg/kg/glin.

+ Her endikasyon i¢in resmi tedavi kilavuzlaria dikkat edilmelidir.
* iki kez giinliik doz rejimleri sadece doz iist sinirda oldugunda dikkate alinmalidir.

Yashlarda
Doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

Bobrek vetmezligi

GFR (mL / dak) Y etiskinler ve ¢ocuklar > 40 kg Cocuklar <40 kg*

30'dan biiytik Ayarlama gerekmemektedir. Ayarlama gerekmemektedir.

10ila 30 Giinde iki kez maksimum 500 mg | Giinde iki kez 15 mg/kg verilir
(glinde iki kez maksimum 500
mg).

10'dan az Maksimum 500 mg/giin. Giinde bir kez 15 mg/kg verilir
(maksimum 500 mg).

*Olgularin ¢ogunda parenteral tedavi tercih edilir.

Hemodiyaliz alan hastalarda
Amoksisilin, hemodiyaliz ile dolasimdan ¢ikarilabilir.

Hemodiyaliz

Yetiskinler ve 40 kg tizeri ¢ocuklar Her 24 ?’aat_te bir 500 mg )
Hemodiyalizden once ek bir doz 500 mg

verilmelidir.  Dolasimdaki  ilag  seviyelerini
diizeltmek icin, hemodiyaliz sonrast 500 mg'lik
baska bir doz uygulanmalidir.

40 kg'm altindaki cocuklar Tek bir giinlilk doz olarak 15 mg/kg/giin seklinde
verilir (maksimum 500 mg).

Hemodiyalizden o©nce ek bir doz 15 mgkg
verilmelidir.  Dolasimdaki  ilag  seviyelerini
diizeltmek icin, hemodiyaliz sonras1 15 mg/kg'lik
baska bir doz uygulanmalidir.

Periton diyalizi alan hastalarda
Amoksisilin maksimum 500 mg/giin.



Uygulama yolu ve metodu:
ATOKSILIN, sulandirildiktan sonra agiz yoluyla alinir.

ATOKSILIN 250 mg oral siispansiyonu hazirlamak igin once sisenin igine yariya Kadar
onceden kaynatilip sogutulmus su koyarak iyice ¢alkalayiiz. Tam bir dagilim saglamak i¢in 5
dakika bekleyiniz. Daha sonra sise iizerindeki ¢izgiye kadar ayni sudan ilave edip tekrar
calkalaymiz.

Her kullanimdan 6nce siseyi kuvvetlice c¢alkalaymiz.

Sulandirilan ATOKSILIN, cocuga 6lgegi ile direkt verilebilecegi gibi, mama, siit, meyve suyu,
su veya soguk iceceklere eklenebilir. Bunlarin hemen tiiketilmeleri gerekir ve ¢ocugun gereken
dozu aldigindan emin olmak i¢in eklendigi gidanin tiimiin tiikketilmesi gereklidir.

Degisik yas gruplari:

40 kilogramin altindaki cocuklarda kullanimi

Biitiin dozlar ¢ocugunuzun viicut agirligina bagh olarak kilogram bagina hesaplanur.

e Doktorunuz size bebeginize veya c¢ocugunuza ne kadar ATOKSILIN vermeniz
gerektigini bildirir.

e Normal doz, gilinde iki veya ii¢ boliinmiis doz seklinde verilen, bir kilogram viicut agirligi
basina 40 mg ila 90 mg arasindadir.

e Maksimum doz giinde bir kilogram viicut agirligi basina 100 mg’dir.

Yetigkinler, yash hastalar ve 40 kg veya daha fazla agirhgindaki cocuklar
ATOKSILIN’in olagan dozu enfeksiyonun siddeti ve tipine bagl olarak giinde ii¢ kez 250
mg ila 500 mg veya 12 saatte 1000 mg ila 750 mg'dir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz siddetli bobrek yetmezliginde giinliik dozu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gerekliligi bildirilmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATOKSILIN kullandiysamz:
ATOKSILIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Yiiksek dozlarda ¢cok az sayida hastada ilaca bagli interstisyel nefrit (ilaca bagli bobrek iltihabi)
goriilmiistiir. Idrarda kristaller (kum dokiilmesi) ve bobrek yetmezligi de gelisebilir. Doktorunuz
gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

ATOKSILIN’i kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki doz zamam yakin degilse, hatirlar hatirlamaz ATOKSILIN dozunuzu aliniz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.



Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ATOKSILIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan ATOKSILIN almayr aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin
uygunsuz kullanimlart direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilece8i gibi
hastaliginiz gerektigi gibi iyilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden
olacaktir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, ATOKSILIN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Diger 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.

Yaygin 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.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ATOKSILIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Asagidaki yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir:

e Alerjik reaksiyonlarin bulgulart mevcutsa: deride kasinti, dokiintii, yiizde, dudaklarda,
dilde veya viicutta sisme ya da nefes almada giigliik. Bu durum nadiren ciddilesebilir
ve oliime neden olabilir.

e Deri alt1 yiizeyde dokiintii, veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya
deride ¢iiriik gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari
duvarlarinin iltihaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agrisina ve bobrek problemlerine
yol agabilir.

e ATOKSILIN aldiktan 7-10 giin sonra serum hastaligina benzer reaksiyon denilen
gecikmis bir alerjik reaksiyon gelisebilir: Dokiintiiler, ates, eklem agrilar1 ve 6zellikle
koltuk alt1 bolgedeki lenf diigiimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.

e Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlarinda kasintili, kirmizims: mor lekeler, deride
kabarik kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, gdz ve 6zel bolgede hassasiyet, ates ve
yorgunluk belirtileri eritema multiforme hastalig1 nedeni ile olabilir

e Cildinizde veya goz ¢evresinde i¢i su dolu veya kanli s1vi dolu kabarciklar gelisir veya
deriniz genis alanlarda soyulmaya baglarsa, deri renginiz degisir, deri altinda diizensiz
kabarikliklar belirirse, agri ve kagint1 gelisirse bu bulgular farkl tipteki ciddi alerjik
deri hastaliklarinin belirtileri olabilir.

e Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal
azalmalar veya kan hiicrelerinin pargalanmasi veya mukozalarda kanamalar veya
derinizin altinda toplu igne basi1 gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa
veya bogaz agrisi, ates gibi enfeksiyon bulgular1 gelisirse

e Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

e (iddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma,
sarilik gibi bulgulariniz varsa, idrariniz koyu ¢ikiyorsa, digkinizin rengi beyaz ise,
siddetli 1ishaliniz varsa veya kanamalarimiz oluyorsa bu bulgular karaciger
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islevlerinizde ciddi bozukluklar oldugunun gostergesi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin dokiintii ve kasintiniz varsa (Bu istenmeyen etki yaygin olmayan sekilde
goriiliir)

Akut bobrek yetmezligi ve interstisyel nefriti diisiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
cikmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bobrek
yetmezligini diistindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa (Bu yan etki
cok seyrek goriiliir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:
Yaygin

Ishal
Hafif dokuntuler
Bulanti

Yaygin olmayan

Kusma,

Cok seyrek

Pamukc¢uk (agizda, genital bolgede veya deride olusan mantar hastaliklar1) pamukguk
tedavisi i¢in doktor ya da eczacimizdan yardim alabilirsiniz

Bobrek problemleri

Nobetler (konviilsiyon), yiiksek doz alan veya bobrek problemleri olan hastalarda gortiliir
Bas donmesi,

Hiperaktivite

Idrarda kristal goriilmesi, bulanik idrar seklinde goriilebilir, ya da idrar ¢ikisi sirasinda
zorluk veya rahatsizlik. Bu semptomlarin olusma ihtimalini azaltmak i¢in bol miktarda
su i¢ilmelidir.

Dislerde renklenme, genellikle dis firgalama ile diizelir (¢ocuk hastalarda bildirilmistir)
Dilin sar1, kahverengi veya siyaha donebilir ve tiiylii bir goriiniim alabilir

Bir tiir kansizliga (anemi) yol acan kirmizi kan hiicrelerinin ¢ok fazla pargalanmasi.
Belirtileri sunlardir: yorgunluk, bas agrisi, nefes darligi, sersemlik, soluk goriinim ve
cildin ve goz akinin sariya donmesi

Beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi

Kan pihtilagmasindan sorumlu hiicre sayisinin azalmasi

Kan pihtilagma siiresinin uzamasi. Burun kanamasi veya kesik durumunda fark edilebilir.
Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuclar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS)).

Bunlar ATOKSILIN’in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya 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. ATOKSILIN’in saklanmasi
ATOKSILIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Sulandirilan slispansiyon buzdolabinda 7 giin siireyle aktivitesini korur. Her kullanimdan sonra
sisenin kapagini iyice kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz. Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.

ATOKSILIN’i ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: ATABAY KIMYA SAN ve TIC. A.S.
Acibadem, Koftiincii Sok. No:1
Kadikdy/ISTANBUL

Uretim Yeri: ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A. S.
Dilovasi Organize Sanayi Bolgesi
4. Kisim Sakarya Caddesi No:28
Gebze / KOCAELI

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

