
KULLAIIMA TALIMATI

LARGoPEN'I gtablet
Afrzdan almrr.

o Etkln madde:
Her tablet, 1 g amoksisiline e$eSede 1176.47 mg amoksisilin trihidrat igerir.

o Ymdtms nuddeler:
Magnezyum steara! mrslr nigastasr, talk

Bu kullanma talimatmda:

1. IARGOPEN nedlr ve ne lgin kullarub?
2. L/IRGOPEN kullanmadan 6nce dikhat edilttusi gerekenler
3. I-{RGOPEN nasil *ullanthr?
1. Olox yan elkiler nelerdir?
5. LtIRGOPEN' in sohlonmosr

Baghklan yer almektadrr.

1. LARGOPEN nedirve ne igin kullanrhr?

LARGOPEN bakteri denilen mikroorganizmalarrn olugturduf,u hastahklarda kullanrlan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlannr bozarak dliimlerine neden olur.

LARGOPEN tablet I g amoksisilin igerir ve beyaz-beyazrmst, bir yiizil 'L' basktlt, oblong tablet
gOriiniimiindedir. Her kutuda l6 tablet bulunur.

LARGOPEN, duyarh bakterilerin 'neden oldu[u aga[rdaki gegitli enfeksiyon hastahklannrn
tedavisinde kullanrlmaktadrr:
o Bademcik iltihabr (tonsillit), kafa kemiklerindeki bogluklarda geligen iltihap (sinlizit), orta
kulak iltihabr, bo[az enfeksiyonu gibi iist solunum yollan enfeksiyonlarlnda"
o Bron$it, zaturre gibi alt solunum yollan ve akci[er enfeksiyonlartnda,
. idrar kesesi (mesane), bdbrek ve idrar yolu enfeksiyonlarrnda,

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikketlice
okuyunuz, gilnkli sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.
o Bu htllanma talimalnt saHayma. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyog &ryabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanntz olursa, l*tfen doHontmaa veya eczacrnaa dantsma.
o Bu ilag ki;isel olarak sizin igin regete edilmistir, baglalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm hullantmt stastnda, dolaora veln hastaneye gittifiinizde doktorunuza bu ilact
fullan&finar sdyleyinb.
o Bu talimatta yaztlanlara qynen uyumtz. ilag hakkmda size iinerilen dozun drymda ylthse* veya

doz
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o Lohusahk hummasr, diiquk sonrasl geligen enfeksiyonlar, bel sofuklufu, yumurtahk kanallan,
prostat iltihabr ve kann igi organlarda geligen enfeksiyonlar gibi enfeksiyonlarda,
o Qrban, abse, yrlancrk, sivilceler gibi cilt enfeksiyonlannda,
o Mide ve oniki parmak ba[rrsafr iilserlerinin tekranntn Onlenmesi amacr ile bu hastalt$a etkili
bir veya iki ilag ile birlikte,
o Bakterilerin neden oldu[u kalp ig zan enfeksiyonlarrnda,
o Kann zan iltihabr, tifo ve tifo benzeri ategler ve dig abselerinde de kullanrlabilir.

2. LARGOPEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LARGOPEN'i aga[rdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
E[er,
o Amoksisiline veya LARGOPEN'in igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin t0revine kargr alerjiniz oldupu sdylenmigse,

LARGoPEN' i agalrdaki d u rum larda DIKI(ATLi KULLANINIZ
Ef,er,
o Sefalosporinlere karqr alerjiniz varsq penisilinlere kaqr da alerji geligebilir.
o LARGOPEN tedavisi srrasmda haliften giddetliye defigebilen ishal geligimi olabilir. Bu
durum pstidomembrandz kolit denen ve bazen hayatr tehdit edebilen hastahk nedeni ile olabilir.
o LARGOPEN'e direngli milaoorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon geligirse

o Enfeksiy6z mononlikleoz denilen viriis hastah[mrz varsa (cilt d6kilnttls0ne neden olabilir)
o Antibiyotik ile tedaviniz uzun stiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, b0brek ve karaci[er
testleri ile sizi izleyecektir)
. idrar grkrgrnrzda azalma veya kum ddkme gibi bir durumunuz varsa (ilacr kullanrrken yeterli
miktarda srvr almaltsmtz)
o Frengi (bel sof,uklufiu) hastahprnz varsa veya oldu[undan giiphe ediliyorsa
o B6brek yetmezli[iniz varsa

Bu uyanlar gegmigeki herhangi bir dtinemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danrgmz.

LARGOPEN'in yiyecek ve igecek ile kullanllmasr
LARGOPEN , ag veya tok karnrna allnabilir.

Ilamilelik
Ilaa latllanmadan dnce dolctorumtza veya eczsctntza darusmu.

LARGOPEN tablet, ancak hekim tarafindan gerekli gtirtild0sfi durumlarda gebelikte dikkatli
kullanrlabilir.

LARGOPEN'in dahil oldulu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen

dlllmciil olabilen agrn duyarhhk (alerji) reaksiyonlan bildirilmigtir. Bu realaiyonlar
penisiline agln duyarhhk dykfisli olan ve/veya birgok maddeye karpr agtn duyarliltfr olan
kigilerde daha srk giirfiliir. Tedavi srrasmda alerjik bir reaksiyon geliEti[i takdirde ilag
hemen brakrlmah ve uvsun teda
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LARGOPEN tablet Ostrojen igeren dofum kontrol haplarmrn akinlipini azaltabilir. llacr
kullanrrken doktorunuzun 0nerdili akili bagka bir yOntemi de kullanmanrz gerekebilir.

Tedaviniz srasmda hamile olduPunwu fork ederseniz hemen doktorwruza darugmz.

Emzirme
ilact larllanmadan 6nce dolaorunuza veya eczacmaa danrymrz

Az miharda anne s0ttine geger ve bebekte duyarhhk olugunabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
s6ylenmemigse emzirme srrasrnda kullanrlmasr Onerilmez.

Arag ve makine kullanrmr
LARGOPEN'in arag ve makine kullanrmr iizerinde olumsuz bir etkisi olmast beklenmez.

LARGOPEN'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 0nemli bilgiler
LARGOPEN'in igeripinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrrr bir duyarhh[rnrz yoks4 bu
yardrmcr maddelere kargr olumsuz bir etki beklenmez.

D[er ilaglar ile birlikte kullanrmt
o Cut hastah[rnda kullanrlan allopiirinol ile birlikte kullanrlmamah
o Kan sulandrncr ilaglar (antikoagiilanlar) ile birlikte kullanrlmamalt
o Ostrojen igeren dopum kontrol ilaglarr (di[er dopum kontrol y0ntemlerini kullanmaya
ihtiyacrnrz vardrr) ile birlikte
o Probenesid igeren ilaglar ile birlikte kullanrlmamah
o Aynca LARGOPEN bazr laboratuvar testlerinin sonuglannt da haah etkileyebilir (idrarda
geker 6lgiim0, kanda dstrojen vb. maddelerin miktarlan, kan prhtrlagma sliresinin 6lgtimii gibi)
E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa yt anda hilarulnrsanz veya rcn zamanlarda
laillandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczactntza bunlar laklanda bilgi veriniz.

3. LARGOPEN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulame srkhlr igin talimatlar:
Doktorunuz alacaflrruzdoz miktarrnr ve LARGOPEN ile yaprlacak tedavi siiresini belirleyecektir.

Doktorunuz baqka gekilde tinermedi ise, genellikle hatif ve orta giddette enfeksiyonlarda gUnde

iki kez 500 mg ya da tlg kEz250 mg LARGOPEN ahnmasr veya giddetli enfeksiyonlarda ya da

alt solunum yolu enfeksiyonlannrn tiimUnde gUnde iki kez I g veya giinde 3 kez 500 mg
LARGOPEN almantz gerekir.

Bel sopukluSu enfeksiyonlarrnda 3 g tek doz almmasr iinerilir.

Mide litserinde g[nde 4 kez 500 mg, oniki parmak baprrsaSr iilserinde giinde iki kez 1000 mg
diler ilaglar ile birlikte kullanrlrr.
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Riskli hastalarda kdp ig zan enfeksiyonlarmrn dnlenmesi igin dig gekimi gibi iglemlerden bir saat
6nce 3 g 6 saat sonra 1.5 g ahnrr.

Tedaviye, kendinizi iyi hissaseniz bile doktorunuzun size sdylediSi siire boyunca devam ediniz.
Bulgulannrz gegtikten sonra en azl gfrn daha ilaca devam etmeniz Onemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LARGOPEN, a[z yoluyla ahnr.

Tabletleri bir bardak su ile gisnemeden yutunuz.

Tabletleri diizenli arahklara ve giiniin aynr saatlerinde almaya 6zen gOsteriniz.

Deligikyag gruplan:
Qocuklarda kullanrm
Viicut alrrhpr 40 kg 0zerinde olan gocuklarda erigkin dozlan kullanrlrr. Doktorunuz
enfeksiyonun tipine, liddetine ve gocufunuzun viicut a[rrhfrna g6re almast gereken dozu
hesaplayacaktrr (Viicut alrrhprnrn kilogramr bagrna 20 mg ile 45 mg arasr gilnlilk dozlar).

Yenidolan ve 3 ayhktan kilg0k gocuklarda uygulanacak en ytiksek doz viicut aprrhfrnrn
kilogramr bagrna 30 mg gltnltik dozu gegmemelidir.

Yaglilada kullanrm
Ceng hastalar igin dnerilen dozun a)mrsr dnerilir.

Ozel kuttanrm durumlarr:
Bdbrek yetmezlili:
Doktorunuz giddetli bdbrek yetmezlipinde giinlltk dozu azaltabilir.

Karaciler yetmezlifi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gereklili$ bildirilmemigtir.

ESer LARGOPEN'in etHsinin gok giglii veya gok zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmrz ile kom4utttz.

Kullanmanz gerekenden daha fada LARGOPEN kullandtysanz:
IARGOPEN'den htllawnanrz gerekenden fazlasmt htllarunrgsana, bir doktor veya eczact ile
komtgurutz.

Yilksek dozlarda gokaz sayrda hastada ilaca balh interstisyel nefrit (ilaca baflt bdbrek iltihabl)
gdriilm0gtiir. ldrarda kristaller (kum diikiilmesi) ve bdbrek yetmezlifi de geligebilir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktrr.

LARGOPEN' i kullan mayr unuturtanrz
Bir sonraki doz zzmam yakrn de[ilse, hatrrlar hatrrlamaz LARGOPEN dozunuzu allnrz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamanlnda altnz.
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Unutulan dozlan dengelemekigin gifi doz almayruz.

LARGOPEN ile tedavi sonlandrnldrlmdaki olugabilecek etkiler
Doktorunuzla konugmadan LARGOPEN almayr aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanrmlan direngli mikroorganizmalarm geligmesine neden olabilecef,i gibi hastalt[rnz
gerektifi gibi iyileqmedi[i igin enfeksiyon bulgulannrzrn devam etmesine neden olacaktrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

T0m diger ilaglar gibi LARGOPEN'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa LARGOPEN'i kullanmayr durdurunuz ye DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimiine bagvurunuz:
Aga$rdaki yan etkiler gok seyrek (10.000 hastadan aanda) gdrtlliir:
o Alerjik reaksiyonlarrn bulgularr mevcutsa: deride kagmtr, d6kiintii, y0zde, dudaklarda, dilde
veya vUcutta gigme ya da nefes almada gUglllk. Bu durum nadiren ciddilegebilir ve Oliime neden

olabilir.
o Deri altr yiizeyde dt kiintii veya toplu ilne bagr gibi dtia yuvarlak noktalanmalar veya deride
giiriik geligimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan daman duvarlannm iltihaplanmasr
nedeni ile olabilir. Eklem a[rrstna ve bObrek problemlerine yol agabilir.
o LARGOPEN aldrktan 7-10 giin sonra serum hasahfrna benzer reaksiyon denilen gecikmig bir
alerjik reaksiyon geligebilir: Ddkiintiiler, ateg, eklem a[nlarr ve dzellikle koltuk altr bdlgedeki
lenf dit[0mlerinin gigmesi gibi bulgular verebilir.
o Ozellikle avug iglerinde ve ayak tabanlannda kagrntrlt, krrmzrmst mor lekeler, deride kabarrk
kurdegen benzeri gigkin bdlgeler, aSrz, 96z ve 6zel bOlgede hassasiyet, ateg ve yorgunluk
belirtileri eritema multiforme hastalrtr nedeni ile olabilir.
o Cildinizde veya gtiz gevresinde igi su dolu veya kanh srvr dolu kabarcrklar geligir veya deriniz
genig alanlarda soyulmaya baglarsa, deri renginiz de[igir, deri altrnda dtizensiz kabankhklar
belirirse, aSn ve kagrntr geligirse bu bulgular farkh tipteki ciddi alerjik deri hastahklannm
belirtileri olabilir.
o Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya prhtrlagma hticrelerinizde anormal azalmalar
veya kan hiicrelerinin pargalanmasl veya mukozalarda kanamalar veya derinizin altrnda toplu
ilpe bagr gibi noktasal morarrnalar gibi bulgulara rastlanrrsa veya bo@z a$tst, ateg gibi
enfeksiyon bulgularr gel i girse
o Uzun siiren giddetli veya kanh, balgamh ishaliniz olursa
o Ciddi karaciler fonksiyon bozuklu[una igaret eden bazr kan testlerinde bozulma, sanhk gibi
bulgularrnz varsa, idrannz koyu grkryorsa, drgkrnrzrn rengi beyaz ise, giddetli ishaliniz varsa

veya kanamalarlntz oluyorsa bu bulgular karaciler iglevlerinizde ciddi bozukluklar oldulunun
gdstergesi olabilir.

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin acil trbbi
miidahaleye veya hastaneye yatrrlmanrza gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6r{iliir.
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Aga[dakilerden biri olursa IIEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin
acil bOliimiine bagvurunuz:
o Yaygrn ddkiintli ve kaSrntrntz vama (Bu istenmeyen etki yaygrn olmayan gekilde giirtiliir yani
I 00 insandan birini etkiler)
o Akut btibrek yetmezlipi ve interstisyel nefriti dtlgtlndiirecek idrar de[igiklikleri, idrara grkmada
azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bObrek yetmezlipini
diigiindiirecek gekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa (Bu yan etki gok seyrek g0rtiliir yani
10.000 kigiden birini etkiler)

Bunlann hepsi ciddi yan etki lerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Agagrdekilerden herhan gi birin i fark ederseniz, doktorunuze bagvu ru n uz
Yaygrn gdrtilen yani her l0 kigiden birinden fazlasrnda gdriilen yan etkiler
o ishal
r HafifddkUntliler
o Bulantr

Yaygrn olmayan, yani 100 kigiden birinden fazlasrnda gtiriilen etki:
o Kusma

Qok seyrek gdrtilen yani 10.000 kigiden birinden azrnda gOriilen etkiler:
o AErzda veya genital bolgede mantar hastahklan
o Sinirlilik, kaygr, davranrg de[igiklikleri, agrn hareketlilik
o Ntibet gegirilmesi
. BaS d6nmesi
o Uykusuzluk
. AErzdaveya dilde yxalar, dilde siyah ttiylenme
o Diglerde renklenme (Ozellikle sllspansiyon formlarrnda ve gocuk hastalarda daha srktrr)
o idrarda kristal g6riilmesi (kum d6kme)
o Kan prhtrlagmasrnda gecikme veya krmrzr kiirelerin pargalanmasmda hzlanma

Bunlar LARGOPEN'in hafif yan etkileridir.

E{er bu hilanmo talimatmdo bahsi gegmeyen lurhangi bir yan etki ile karStlasrsana,
doldorunuat veya eczacmat bilgilendiriniz.

5. LARGOPEN'in seklanmasr

IARGOPEN'| gocu&arm gArcmeyecedi, erisemeyece{iyerlerde ve ambalajtnda saHayma.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[tnda ve kuru bir yerde saklayrntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz

LARGOPEN'| ambalajm iizerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra kullanmaymrz.
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E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LARGOPEN'i kullanmaymE.

Ruhsat sahibi:
BiLiM imq seN. ve Tic. a.g.
34440 BeyoHu-iSTANBUL

ilretimyui:
BILIM llag seN. ve Tlc. R.g.
Qerkezk0y lgl*mesi
5 9500 Qerft ezkdy-TEKiRDAG

Bu lrullanma talimafi tarihinde onaylanmrytr.
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