
1. BEŞERİ TIBBİ ünüxüx enı
ATOKSILIN lgTablet

2. KALİTATıF VE KANTİTArip rlıgŞİM
Her bir tablette;

Etkin Madde Adı
Arnoksisilin tilıidrat
(l g Amoksisiline eşdeğer)
(Eksez Doz (%5)

KISA tIRtIN BİLGİsi

Mildan
1206mg+

Eksez Doz (%5)

60.300 mg

* : 87 l mi krogram/miligıam potcns İızĞrindeıı hesıplanmıştır

Yardımcı maddelerin ıam bir listesi için, bölum 6.l'e bakınız.

3. FARMAsÖrİr FoRM
Tablct
Beyaza yakın renkte bir yüzünde kırılma çizgisi bulunan oblong şeklinde tabletler
görtinümtindodir.

4. KLİNİK özBııİrıBn
4. l. Terapötik endilıısyonlır

ATOKSİLN l g tablet, duyarlı bakterilerin etken olduğu aşğıdaki enfeksiyonların tedavisinde
endikedir:
. Üst solunum yolu enfeksiyonlan; tonsilit' orta kulak iltihabı, sinüzit" farenjit vb. (A grubu
beta-hçmolit* slreplokofların, hassas otan stafiIolro& tiırıeri ile S. pneumonİae ve hassas olan f/.
İn/Iuenza ttırleri i le gelişen ler)
. Alt solunum yolu enfeksiyonları; akut ve kronik bronşit, kronik bronşial sepsis, lobcr ve
bronkopnömorn (ŞııgPıococaüş. tiirleri. (sadece C_ ve p_hemolitik suşlar), S. pneumonİae ,

SnohJıIococcus tiirıefi veya II. İnfluenzae ile gelişenler)
. Ürogenital sistem enfeksiyonları; sistit' üretrit, Piyelonefriı" adntkşit, puerperal enfeksiyoılar,
septik abortus, gonorg, prosatit vb (E. colL P. mİrabİlİs, veyaE.faecaJıs ile gelişenler)
. Deri_yumuşak doku enfeksİyonları; impetigo, selülit, apse, erizipel, aftne (Şırspncoccııs.
türıeri. (sadece a_ ve phemolitik suşlar), Staohylococcııg tiırı€ri).
. Akııt komplikasyonsırz gonore' (ano-gcnital ve tİrttral cnfeksiyonlar) - N. gonorrhoeae ned.enli
(erkekler ve kad ın larda).
. Duodenal ülserreHirreıısi riskini azaltmak için Helicobacıer pylori eradikasyonu amacıyla, lL
foIori'ye etkin olan en az bir diğer ajan ile kombine kullanılabilir. (ikilıtedavide lansoprazolve5a
omeprazol ile üçlü todavide klaritromisin + ıansoprazol (veya omçrazol) ile birlikte kullanılır).
. Bakteriyel endokardit profilaksisi
. Peritonit' tifoid, paratifoid ateş, diş absçleri gibi enfeksiyonlarda da kullanılabilir.
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Yukarıdaki endikasyonİardan bazılannda tedaviye parenteral amoksisilin ile başlanması tercih
edilebilir.
Ilaca dirençli bakteri gelişiminin azaltılması ve AToKsiı.İıı'in ve diğer antibakteriyel ilaçların
stkiİıliklerinin siirdiirülcbilmesi için AToKSiLiN saaece duyarlı olduğu kanıtlanmış veya duyarlı
olduğundan kuwetle şüphe edilen baherilerin neden olduğu enfeksiyonlarda kullanılmalıdır.
Külıür Ve duyarlılık testıerı bulunmakıa ise, anıibakteriyel tedavinin seçilmesinde ve
değiştirilmesinde bu lestlerin sonuçlanndan yararlanılrnalıdır. Bu ttlr verilerin bulunmaması
durumunda, yerel epidemiyolojik ve duyarlılık paternleri ampirik tedavi seçimine katkıda
bulunabilir.
Gerehiğinde uygun görülen çeırahi müdahaleler de uygulanmalıdır.

4.2. PozoloJi ve uygulımı şeklİ

Erişkinler ve 3 aylıhan btıyük pediyaırik hastalarda dozaj

Enfekıİvon
Kulak/buıın/boğpz

Eriskinleıdc öncrİlen doz
Her 12 saıtte bir 500mg veyı
her 8 saatt bir 250mg

Her t2 saanc bir 875mg vcyı
her 8 sııttc bir 500mg

Sİdda
Hafif/orı8

şiddetli

Alt ıolunum yollın Hıfrfloııe,l
Şiddeıli

Cilt vc yurıuşıkdottu Hafif/ota

Şiddctli

Genitoirineı Sİıtcm Hafif/orta

şiddetıı

Hcr 12 saauc biı Sü)mg veya
her 8 saıtlc bir250mg

Her 12 saanc bir875mg veye
hcr 8 saıuc bir 500mg

Hcr 12 saatıç bir 500mg veya
hcr 8 sgatıa bir 250mg

Z9mekğgon iki şit dozı bölünerck lrcr 12 saatİc bir
vCyı

zomgkğgpn üç cşiı dozs böliiııcıçk hçr 8 saauc biı

4swlkg/ğfrııiki eşiı doza böliinerek hcr 12 sııtıc bir
vcya

ıl0mg/kg/gün üç cşiı doza bölünerek hef E saıtıG bir

25mgikglgıın iki çit doza böllırcıck hgr 12 saatç bir
VC)'a

2omglkğgirn üç eşiı doza txiliineıck hcr 8 saattç bir

aSmg/kğgun iki cşit doza bölüırıck her l2 saatç bir
vcya

ıı0mg/k9gtın üç eşit doza b6lünerçk heı 8 saıııc bir

zsmdkğgun ikı Gşit doze b6lüırrck hcr 12 saıtıç bir
vcys

20m9kğg$n 0ç eşitdoza bölthıcrckher8 saatıc bir

Hcr 12 saattc bir 875mg vcya 4Smg/kg/gltn iki şit doza böliincıçk hcr 12 saatrc bir
her 8 saatrc bir 500mg vcya

a0mg/kğg{ın üç eşiı doza bölüncrck hcr 8 saıtlç bir

Hcr l2 s8atıc bir 875 mg vcyı
hcr 8 saattç bir 500og

4Smg&g/g{ın iki eşit doza böıifoı€rck her 12 şııııe bir
vcya

40mg/kg/glın 0ç qit doza böliiıııcrçk hcr 8 saattç bir
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Daha az duyarlı bakterilerin etken olduğu enfeksiyonlatda dozaj, şiddetli enfeksiyonlar için
önerildiği şeki lde uygulanmalıdır.

Kıonik idıar yolu enfeksiyonlarının tedavisinde, sık baktoriyolojik ve klinik değerlendirme
yapılmalıdır. Önerilenden daha duşük dozlar kullanılmama|ıdır. Zamarr z^ınan düa yiii<sek
dozların uygulanması gerekebilir. İnatçı enfeksiyonlarda birkaç haftalık tedaviye gereksinim
du1ulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriyolojik takibin aylarca uygulanması
gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hasıalar asemptomatik hale geldiktaı veya bakteriyel eradikasyon
kanltı elde edildikten en az 48-72 saat sonrasına dek tedavinin sürdürülmesi gerekir.

Streptococcuİ Fyogenes ncdenli enfeksiyonlardı, akut romatizmal ateş gelişmesini önleınek için
en az l0 gtin tedaviye devam edilmesi önerilir.

N. gononhoeae\a bağlı gonore, akut kornplike olmayan anogenita! ve üretralenfeksiyonlarda 3
g tek doz olarak uygulanır. SifiIiz şüphesi olan gonore vakalarında gerekli testler uygulanmalı ve
hastalar qı az 4 ay takip edilmelidir.

Peptik ülser hastalığı olan hastaların Helicobacıer pylori enfeksiyonlarının tedavisinde,
amoksisilin gtınde 4 kez 500 mg dozuda H. pylorfye çtkin olan e,n az bir diğer ajan ile koınbine
kullanılır-

Helicobacter pylori ile ilişkili duodcnal ülscr tedavisindc l0 giin stireyle giinde iki kez l g
amoksisilin, H. pylort'ye etkin en az bir diğer ajan ile ikili veya üçlü kombinasyorıtarda
kullanılmlştır.

Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardirc karşı profilaksinin endike olduğu
hastalarda yapılan diş çekimi veya gingiva ile ilgili eerrahi girişİmlerde, erişkinlerde girişimden l
saat önce 3 g; 6 saat soffa da l.5 g amolaisilin onl
girişimden l saat önce 50 mglkg; 6 saat sonra da 25 nıgkg

olarak ır. Çocuklar için ise,
olarak uygulanır.oral

Parenteral uygulama yapılacaksa; erişkinlcre girişimdcn 30 önce2gampisilini.m.
i.v.,6 saat sonra da I g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral uygulanır.
girişimden 30 dakika önçe 50 mg/ks i.m. veya i.v, 6 saıt sonra
ampisilin veya oral amokşisilin olarak uygulanır. Çocuk doaı erişkin

2s veya ı.m

Son bir ay içinde penisilin ku|lanmış olan hastalarda başka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanması düşünü|melidir. Enfeksiyonun tipi ve şiddeıine göre parenteral AToKsıLlN
uygulanmasını takiben gerekirse tedavi oral olarak siirdtiriilebilir.

Uygulımı şeldİ:

AToKsrLİN I g tıblet, oralyoldan bİr bardak su lle yutularak kutlanılır.
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Özel popiİlasyonlıra ilİşkİn ek bllglter

B6brek/Ifu raciğer yetmezliği :

Böbrek vetmezliği:
Hafif ve orıa derçcede böbrek yetmczliğinde doz ""altıtması gerckıncz. Kreatinin klcrensi < 30
ml/dak altında olan şiddetli böbrek fonksiyon bozukluğuna salıip hastalaıda yiılaek dozlar
kullanılmamalıdır. Kreatinin klcreıısi 10-30 mUdak arasında olan hastalarda enfeksiyonun
şiddetine bağlı olarak her l2 saatte bir 500 veya 250 mg dozlar kullanılmalıdır. l0 mIJdakaltında
kreatinin klercnsİne sahip hastalarda enfeksiyonun şiddeıine göre 500 veya250 mg dozlar her 24
saatıe bir uygulanmalıdır.

I{emodiya|iz hastaları, enfeksiyonun şiddetine göre her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
AToKsİLiN kullanmalıdır. DiyaIiz sırasında ve diyaliz bitİminde ek dozlar almaları gerekir.

Böbrek yetmezliği olaıL 40 kgalundaki podiyatrik hasalardq

< l0mUdak

ı0 _ 30 mlldak

Kreatinin klereıısİ (rnl/dak)

l5 mei/ıçg

15 mglkg

Doz

gıınde bir kez (maksimum 500 ıng/gün)

gunde iki kez
(maİsimum 500 mg, eıinde2 k€z)

Uygulaıııa sıklığı

Karaciğety-çImezliğiı Bu hasıalar için özel bir uyarı bildirilmemiştir.

Pcdİyatri k popü lıqyon :

Yukarıdaki şemada çocuklar için önerilen dozaj, vllcut ağırlığı 40 kg'ın altında olanlar için
uygımdıu. Vüçut ağırhğı 40 kg ve üzerinde olan çocuklara erişkin dozIan uyguIanmalıdır.

Gerlyıüıik p opülısyon :

Genç ve yaşlı hastalar arasında bir yanıt farklılığ olmadığı görtılmüştür. Ancak, yaşIı hastalarda
böbrck fonksiyonlarında azalma olabileceği için bu açıdan daha hassas otunması gerekliliği
unutulmamalıdır. Doz seçimİ dikkatıi yapılmalı ve btibrek fonksiyonları izlenmçlidir.

4J. Kontrendikaşyonlır

AToKs[LrN, amoksisiline, içcrdiği yardımcı maddelerden herhangi biriııe ve penisitine atet'isi
olanl arda kontrendikedir.

Sefalosporinlcr gibi diğer beta_lalcam antibiyotiklerle muhtemel ç,aptaz duyarlılığa dikkat
cdilmclidir.
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4.4. Özel kullınım uyarılırı ve önlemlerİ

Penisilin tedıvİsi uygulınan hıstılırda ve ölüınle sonuçlanabilen anafilaktoid
tipte ışrrı duyırlılık reılrsİyonlırı bildİrİlmiştlr. Bu tİp reıksiyonlır özellikle birçok
ılerjene duyırlılığı olan kişilerde vc pırenterıl uygulımıdq orıl uygulımıyı göre dıhı
sık görülmüştiir. Penİsllİn tedaüsine bışlımadın öncc pcnisilİn, sefalosporin ve diğer
ılerJenlere kaçı önceden ışırı duyırlılık roüksiyonu olup olmıdığı iyice soruşturulmılıdır.
Cİddİ anıİilıktik reaksiyonlırın adrenıIin İle acil tedıvisi şarttır. Endikışyonı göre
oksijen, intravenöz steroidler uygulınmılı ve hıvs yolunuıı ıçık tutulması sığlınmılıdır.
Gerekirse entübasyon uygulınmalıdır.

Sefalosporin gnıbu antibiyotiklere ltarşı aşın duyarlılığı bildirilen hastalarda penisilinlere karşı da

çapİrz alerji bildirilebilir.

Tüm antimikrobiyal ajanlarla tedavi sırasında, hafif veya şiddetli psödomembranöz kolit
gelişebildiği bildirilmiştir. Bu yüzden amoksisilinIe tedavi sırasında gelişen diyare bu yöndeıı de
değerlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavİ sırasınğ normal ba$ak florası
bozulabilmekte ve bu durum Claşırİdİa gııbu patojenlerin aşln çoğalmasına neden
olabilmektedir. Clostrİdium diflİcile'nin ürettiği bir toksin antibiyotiğe bağlı kolit gelişiminin en
önemli nede,nidir. Hafif vakalarda tedavinin kesilmesi yeterli olıuken, ağr vakalarda sıvı-
elektofit tedavisi ve C. dİficİle'yc karşı bir antibakterİyel ajanın kullanılması gerekir.

Tedavi srraşında bakteriyel patojenler (Enterobacıer, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candİda')
süpererıfeksiyon ihtimali unutulmamalıdır. Böyle bir duruında ilag kesilmeli ve uygun tedaviye
başlanmalıdır.

Uzun süre kullanımı duyarlı olmayan organizmalarda aşırı büyümeye neden olabilir.

Enfeksiyöz rnononükleoz hastalaruıda eritematöz deri döktıntiısü riski artar. Bu nedcrıIe
amoksisilin sınıfi antibiyotiklçr mononükleozlu hastalarda kullanılmamalıdırlar.

Tüm güçlü ilaçlarda olduğu gibi, tedavi sırasında renal hepatik ve hemapoiteik fonksiyonların
takip cdilmesi önerilir.

Gonore hastalarının, sifilis açısından da test edilmesi ve AT0KSİLİN tedavisinin bitiminden 3 ay
sonra bu açıdan yeni bir test İle değerlendirilmeleri uygundur.

İdrar çıkış azalan hastalarda, özellikle parcnteral tedavi ile ilişkili olmak üzere nadiren kristalüri
gözlenmiştir. Yiiksek dodaıda amoksisilin uygulanması sırasında yeteıli idrar çıkışının
sağlanması ve yeterli sıvı alınması önemlidir.

Böbrek yetmezliği olan hastalarda amoksİsilin atılımı ezg|at6ğmdan giıntıık toplam dozun
araltılması gerekebilir. (Bakınız bölüm 4.2)

4'5. Dğer tıbbİ ürünIer ile etkilşİmler ve dİğer etkileşim şekİllerİ

Bakteriostatik aıtibiyotikler olaı klorarıfenikol, makroliüer, sulfonamidler ve tehasiklinler
penisilinlerin baktcrisidal aktivİtçsini engelleyebilirler. Bu etkileşim İn vİtro olarak belirlenmiş,
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ancak klinik önemi tam olarak gösterilememiştir.

Probenesid, amo}sişilinin rçnal ttlbüler atılımını aıahır, Amoksisilin ve probenesidin eşzamanlı
kullanımı, amoksisilinin daha yüksek ve daha uzun süreli kan düzeyleriy|e sonuçlanır.

Diğer antibiyotikler gibi AT0I$İıIı.ı ae barsak florasını etkileyerek daha az östrojeıı emilimine
yol açabilir ve oral östrojerı/progesteron kontraseptiflerinin etkinliğini azaltıbilir'

Allopurinol ile birlikte kullanımı alerjik deri reaksiyonları riskini artırır.

Antikoagülanlar ile biıliktç kullanımında protrombin zamanında uzarna olabileceği bilinmektedir.
Birlikte alınıyorsa uygun bir izleme yapılmalıdır.

Lüoratuvar testi etki lcjirn leri
Amoksisilin idrarda yüksek konsaııtrasyonlara eriştiğİnden, glukoz testlerinde ya'ılış pozitif
sonuçlar alınabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatİk glukoz oksidasyonuna dayanıklı
testler ile aranması uygundur.
Hamilelerde kullanımı sırasında total konjuge ösuiol, ösriol gluıcroniğ konjuge östıon ve
6strodiol diizeylerinde geçici azelrna|er görüebilir.

4.6. Gebelik ve lıRısyon

Genel tıvslye
Gebctik kategorisi B'dir.

Çocuk doğurmı potansİyeli bulunın kıdıılır/Doğum kontrolü (Koıtrısepsiyon)
Hayvanlar üzerinde yapılan galışmalaı, gebelik / embriyonal / fetal gelişim / doğum ya da doğum
sonrası gelişim ile ilgili olarak doğrudan ya da dolayl ı zararlı etkiler olduğunu göstermemektedir.
Gebe kad ınl ara verilirken tedbirli ol unmah dır.
Östnojen/progester,on içcrcrı oral kontraseptiflerin etkisinde azalma meydana getirebi|eceğİnden
tedavi suasında diğer etkili kontrol yöntemlerinin kullanılması da önerilebilir. (Bakınız bölüm
4.s)

G€b€lik döneuıİ
Fareler ve sıçaıılarla yapılan çalışmalarü, insanlarda kullanılan dozun ı0 kaı yüksek dozlarıyla
bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamışıır. Gebe kadınlarda yapılmış yeterli ve iyi
kontrollü çalışmalar yoktur. Hayvanlardaki üreme çalışmaları her zaman insanlardaki cevabı tam
olarak yansıtmayacağından gebelikte ancak açıkça gereklİyse kullanılmalıdır.

oral ampisİlin sırufı antibiyotİkler doğum sırasında zayıf emilirler. Kobay çalışmalaıında
ampisilinin i.v. kullanımının ut€rus tonüsünde hafif bir oıalmaya neden olduğu ve
kontraksiyonlann sıklığını azalttıgı, ancak kontraksİyonların gücünü ve süresini hafifçe aıtırdığı
gözlenmiştir. Amoksisilinin insanlaıda doğum sırasında ani veya gecikmiş istenmeyen etkilere
neden olup olmadığı veya forseps ya da diğer obsteırik girişim olasılığını ya da yeni doğanın
resüsitasyon gereksinimİni artın p artırmadığ ı bilinmemektcdir.
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Lıktısyon dönemİ
Penisilinlerin insan sühine geçtiği gösterilmiştir. Emziren annelerde amoksisilin kullanımı
bebekte duyarlılığa yol açabilir. Emziren annelçrde kullanıldığnda dikkatıi olunmalıdır.
Emzirmenin dundurulup durdurulmayacağına ya da AToKSiLiN tçdavisinin dıırdurulup
durdurulmayacağına/tedaviden kaçınılıp kaçlnılmayacağına ilişkin karar verilirken' emzirmenin
çocuk açısından faydası ve ATOKSİıİN teaavisinin eınziren anne açrctndan faydası dikkate
alınmalıdır.

Üreme yeteneğİ/x'ertili te
Hayvan çalışmalarında fertilite üzerinde olumsuz bir etkisi saPtanmamıştır. İnsanlar üzerinde
yeterli klinik çalışma bulunmamaktadır.

4,7. Araç ye makine kullınımı üzerindekİ etkiler

Amoksisilinin araç ve makine kullanımı üzerine herhangi bir etkisi gö,zlenmemiştir.

4.8. istenmeyen etHler

Klinik denemeler ve pazaıIama sonrası göriilen gözlemlenen istenmeyen etkiler aşağıdaki sıklık
derecelerine göre sıralanmıştır:

Çok yaygın ( e l/ı0 ); yaygın (> ıiı00, < l/ı0 ); yaygın olmayan ( > 1/1000, < t/ı00 ); seyrek
( e ı/ıo.ooo, < l/l000); çok seyrek ( < 1/10.000 ); bitinmiyor (eldeki verilerdeo hareketle talımin
edilemiyor)

Enfeksİyonlır ve enfestısyonlar
Çok seyrek Mııkokİitanöz karıdidiyazis

Kın ve lenf sistemİ hıstalıklırı
Çok seyrek: Hemolitik anemi, geri dönüşllmlll trombositopeni, geri dönüşümlü lökopeni (şiddetli
nöIropeni veya agranülositozis), kanama zamafi ve protrombin zamanında uzamo (nannu +,s;
Bilinmiyor: Arıemi, trombositopenik purpura, eozinofıli ve agranülositoz bildirilmiştir. Ilacın
kesilmesi ile diİzelen bu belirtilerin aşıİı duyarlılık reaksiyonuna bağlı olabiloceği
duşunülmektedir.

Bağışıklık sistemi hastalıklerı
Çok seyrek Anaflaksi, anjiyonörotik tidcm
Bilinmiyor: Serum hastalığı benzeri reaksiyonlar.

sinir sistemi hastalıklın
Çok seyrek: Hiperkinezi, baş dönmesi, konvülsiyonlar. Konvülsiyonlar, böbrek yetmezliği olan
veya yüksek doz alanhastalarda gönilebilir.

Gıştrointestinal hastshklın
Yaygın: Bulantı, diyare,
Yaygın olmayan: Kusma,
Çok seyrek Dilde siyü tüylü görıiniim ve heınorajik/ps<idornembranöz kolit
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Hepatebİ lier hastalık|ı rı
Çok seyrek: Hafif SGOT artışı bildirilmiş olmakla beraber ktinik önemi bilinmemektedir.
Bilinmiyor: Kolestatik sarılık, hepatik kolestaz ve akut sitolitik hçatit gibi he,patik
disfonksiyonlar

Derİ ve deriıltı doku hıstalıkları
Yaygın: Deri döküntiisü
Yaygın olmayan: Ürtiker ve kaşıntı
Çok scyrek: Eritema multiforme, Stevens_Jonhson Sçııdromu, toksik çidermal nekrolizis,
eksfolyatif dermatit, akut jeneralize ekzante,rıatöz püstüloz,
Bilinmiyor; Hipersensitivite vaşküliti

Böbrek Ye idrır hıstılıklın
Çok seyrek İnterstisiyel nefrit, kristatüıi

Diğer
Çok seyek: Dişlerde renk değişimi (kahverengi, $arı veya gri lekelenıne) nadiıen bildirilmiştir.
Dişlerin fırçalanması ve diş temizliği ile gİderilebilmektedir. Daha çok çocuklarda görüımektedir.

özel poplllısyonlıııı İlişHn ek bttğlcr:
Uclü (tiele) terapi alan,, hastalar; klariromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedaüsi
esnasıııda; bu kombinasyona özgü bir yan etki bildirilmemişir. En sık bildirilen yan etkiler;
d iyare (%7) v e baş ğısı (%6) v c tat bo zık luk larıdır (%5).
Ikili (.dual) terapi-ııaı hastalar; amoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi esnasında;
giınd€ 3 ka amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yapılaı hasa|arda en sık bildİrilen
yan etkiıer; dİyare (%8) ve baş ağrısıdır (%7).

4.9. Doz sşımı ve tedıvisi

Az sayıda hastada oligilrik böbrek yetmezliği ile sonlanan İnterstisyel nefrit ve laistalüri
bitdirilmiştir. İıacın kesilmesi ile geriye dönmüşuır.

Doz aşımı durumunda, semptornatık ve destekleyici tedavi yapılrnalıdır. Kısa bir süre içinde fark
edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevcul değİl ise hasta kusturulabilir veya midesi
yı kanabİ l ir. Amoksisilin hemod iyal iz ile uzaklaştınlabilir.

5. FARMAI(oLoJİ K ÖzgııİKLnR.

5.l. Farmıkodİİııüİk özellİkler:
Fanrıakoterapötik grqp: Beta laldam antibakteriyeller, peııisilin grubu
ATC kodu: J0ICA04

Amoksisilİn, ampisilin analoğu, şçmi_seııtetik Grarı_pozitif ve Cram negatifıere karşı
bakterisidal aktivitesi olan gcniş spelırumlu bir penisilindir.
Etki mekanizması: Ampisiline benzer şekilde aktif bölünme sırasında bakterilerin hücre duvarı
mukopeptidlerinin sentezlenmesini iüibe oderek balcerisit etki gösterir,
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Etki l i olduğu mikroorganizrrıalar:

Aerobik Gıgn-Pozitif ba}ceriler; Enterııcoccus feacalis' A grubu beta-heınoli[k SırepıolaıHarın,
hassas olan Sıafilolıok tiirteri ile S. pneumonİae tıırleri ile gelişenter, Sırepıococcus Pyogenes,
Sıreptococcus virİdaııs, Staphylococcus aureus (sadece penisiline duyarlı suşlar),
Corynebaclerium liırled, Bacİllus anthracİs, Lİsıerİa ııanoqtogenes
Amoksisiline duyarlı ancak metisiliıı/oksasilinc dirençli stafilokoklar amoksisilinc dc diraıçli
kabul edilmeüdir.

Acrobik Gram_negaüf bakteriler; Escherİchİa colİ ftaa-laktamaz salg]|amayan suşları),
İ:Iaemophilus İnfluenzae (beta-laktamaz salgılarnayan suşlan)' Neİsserİa gonorrhoeae (beta-
laktamaz salgılamayan suşlan), Proteııs mİrahİIİs (beta-laktamaz salgılamayan suşları),
Salmonella tiirleri, Shigella türleri, Bordetella perlııssis, Brucellg tiırleri, Neisseria gonorrhuae,
Neİsseria menİngİıİdis' Iıİbrİo cholerae, Paşteurella septica

Helicobacter; Helicobacler pylorİ

Aııaerob bakterilen Closırİdİum h'irleri

5.2. Fırmıkokineük özeltİkler

Genel özellikler
Emilim: Amoksisilin, mide asidİne dayanıklıdır ve oral yoldan uygulanmasının ardından süratıe
emilir. 250 ve 500 mg'lık dozun oral yoldan uygulanmasından yaklaşık l-2 saat sonra kan
konsantrasyonlan sııası ile 3.5 pğml-5 mcğml ve 5.5 ıığmL -7.5 pğrııL arasında değişir. l25
mğ5 mL ve 250 mğ5 mL siispansiyonıın oral yoldan uygulanrnasından yaklaşık l-2 saat sonİa
kaıı konsantrasyonlan sırası ile l,5 pğml _3 pğml ve 3,5 ııg/mL-7,5 pğmLatasında değişir.

Dağılım: V0cut doku ve sıvılarının çoğuna kolaylıkla yayılır. Ancak beyin-omurilik sıvısına
meninksler iItihaplı olduğu zaman geçebilİr. Amoksisilinin proteine bağlanma oranı düşük olup
yaklaşık o/a0'dir.

Meİabolimıo: Amoksisilin kısmen karaciğerde metabolize olur.

A,tıIım: oral yoldan uygulanan amoksisilinİn yaklaşık olarak Yo60'|ıkbir bölümü 6-8 saat içindc
değişmeden idrmla atılır. Amoksisilin'İn yarı-ömrü 6l,3 dakikadır. Amoksisilin ile birlike
probenesid uygulanması amoksisi linin atı l ım ı n ı gçcikti rir.

Doğr.usallılç/doğrusal. olmayan dunıg: Amoksisilin dozunun ikiye katlanması, yaklçık olarak
serıım diizeylerinde de iki kat artış meydana getirir.

5J. Klİnİk öncesi güvenülİk verileri

Amoksisilinin karsinojeııik potansiyelini değerlendirmek için ırzun dönem çalışmalar
yapılmamıştır. Tek başına amoksisilinin mutajenik potansiyeli de değerlendirilmemişir.
Amoksisilin klawlanatla yapılan testler şonucu elde edilen bitgiler mevcuttur. Amoksisilin
klarnılanat, bakteriyel mutasyon yöntemiıde ve maya geıı dönt$tttıme yönteminde muğenite
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göstermemiştir. Fare lenfoma yönteminde ıayıf pozitif bulunmuştur. Fakat bu yöntemdeki artrnış
mutasyon sıklıkları hücrelerin hayatta kalımının azalmasıyla birliktedir. Amoksisilin klavulanat
fare mikronukleus testinde ve farelerdeki dominant letal yönteminde negatif bulunmuştur.
Potas1um klavulanaq tek başına Ames bakteriyel muıasyon yönteminde ve fare milgonukleus
testinde değerlendirilmiş ve her iki yöntemde de negatif sonuçlar elde edilmiştir. Sıganlarla
yapılan multi_jenerasyon üreme çalışmalarında, 500 mg/kg'a kadar olan dozlarda (mg/m" başına
insan dozunun yaklaşık 3 katı) insan fe'tilite bozukluğu veya diğer üremeyle ilgili yan etkilere
rastlanmamı$ır.

6. rARMAsÖrİrÖznıLİKLER

6.l. Yırdımcı mıddelerin listesi
Mikrokristalin selüloz
Mısır nişastası
Magnezyım stearat

6.2. Geçİmsidikler
Preparatın farmasğıik açıdan heüaııgi bir gaçimsizliği yoktur.

6.3. Rıfömrü
24 ay

6.4. Saklımıyı yönelik özel uyarılır
25oC'nin altındakioda sıcaklığında ve kuru bir yerde saklayınız.

6.5. Ambılajın nitelİ$ ve İçeriğİ
ı6 tabletlik blister ambalajlarda

6.6. Beşrİ hbbi iiründen ııtı kılın mıddelerin İmhısı ve diğer özel önlemler
Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyalı€r "Tıbbi Atıklann Kontrolü Yönetmeliğ" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği''ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RIJESAT SAHİBİ
ATABAY KiMYA SAN. VE TlC. A. Ş.
Acıbadem, Köftüncü Sok' No:l
3 47 l 8 KadıköyiİsTANBUL

8, RUHSAT NUMARASI
189142

9. İLK RUHsAT TARIIIİIRIJIIsAT YENİLEME TARiHİ
ilk ruhsat tarihi: 26.0t.1999
Rüsat ysıdlğme tarihi: l 2. l 0.2004

ı0. KtiB,t}N YENİLENME TARİHİ
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