
KIsA ünüx giıcİsİ

ı. nrcşınt rıgnİ ünüxüw ıoı
Atoksilin 250 mğ5 ınI oral süspansiyon için kıırrı toz

2. I(ALİTATİF vp KANTİTArİr niınşİıı
Etkin Madde Adı
Amoksisilin tihidrat 87 1 p gimg
(5 g amoİsisilin baza eşdeğer)

Yardımcı lı4glde Adı
Şeker
Sodyım sakkarin
Sodyum siklamat
Sodyum karboksi ınetil selüloz
Sodyuuı sitrat
Potasyım soıbat
Aerosil200
Ahududu Toz

Yardımcı maddeler için 6.l,e bakınız.

3. FARlt{Asgrİr FoRIvI
oral süspansiyon için kunı toz
Beyaz'hyazayakın renkte, homojen, akışkan, üududu kokulu toz.

4. KLİNİK öznııtıa.Bn

4.l. Terıpötik enükısyonlır
AToKS.ILIN, duyarlı bakteril€rin etkerı olduğu şağıdaki enfelrsiyonların tedavisinde
endikedir:

' ğst solunum plu enfeksiyoalan; tonsilit, orta kulak iltihabı, sinİizit, farenjit vb.
(A grubu bcta-hemolitik strqtotaüarıh,hassas olm snfiIolnktürleri i|J S. pnaımonİae
vc hassas olan İ/. influenza rürıeri ile gelişenler)_ Alt solunum }olu enfeksiyonlan; aı<ut ye kronik bronşit, kronik bronşial sçsis, lober ve
bronkopnömoru ('&|ggtococcustiirleri. (sadece u- vcp-hemolitik juşlar),

f;,ıneuyo-nİae , StaPh:ııIoco-ccıg tıirleri veya İI' tnfluenzaiile getişenler)_ Urogenital sistem - enfeksiyonlan; sistit, tır"i.ıt, pıyeıoĞfrı't, atneksit, puerperal
eııfeksiyonlar, s€ptik abortus, gonoro, prostatit * tF- ciıı. P. nİrabİlİş, ,"yu E'. faecalİsile gclişenler)

- Deri-yımuşak dpF enfeksiyonlan; impetigo, selüliq apsE erizipel, alme(Sıreptococçus türleri. (sadece o_ ve p_hemoıitik s;şiar), Sıaeiıylo*ciuştfuı;) 
'
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- Akut komplikasyonsuz gonofre, (ano-genital ve tiretral eııfeksiyonlar) - il gonorrhoeae
nedenli (erkekler ve kadınlarda),

- Bakteriyel endokarditprofilaksisi
- Peritonit, tifoid, paratifoid ateş, diş abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullaııılüilir.

Yııkandaki endikasyonlardan bazılannda tedaviye paraıteral amoksisilin ile başlanması
teİcih edilebilir.

i|aca direııçli bakteri gelişiminin azaltılması ve AToKŞİLiN'in ve diğer antibakteriyel
ilaçların etkinliklerinin siirdürülebilmesi için ATOKSİLİN sadecc 

- duyarlı oldugu
kanıtlanmış ve5ıa duyarlı olduğundan kuwetle şüphe edilen bakterilerin neden oHuğu
enfeksi yonlarda kullanı lmal ıdır.

şül.tür ve duyarlılık testleri bulı'nmakta ise, antibakteriyel tedavinin seçilmesinde ve
değİştirilmesinde bu testlcrin sonuçlanndan yaı'arlanılmalıdır. Bu ffir verilerin bulunmaınası
dıırumımda, yerel epiderniyolojik ve du1arlılık pateınleri amFirik tedavi seçimine katkıda
bulunabilir.
Gerektiğinde u}€un göriileıı cerrüi müdatıateler de uygulanma|ıdır.

4J. Pozoloji ve uyguİımı şekli
Erişkinlcr vc 3 aylıktan büytik pediptrjk hastalarda dozaj

Fnfekıivon şdtsı Erisklnlcrd?.j0nertlcndoz

Kulılt/burun'/boğız Hafif/ortı Her 12 sıİtte bir 500mg vcya 25mg/kg/gun iki eşit doza bölünçıek her l2 saatrc bir
her 8 şıııte biı 250mg v€yı

20mg/kğgün üç çşit dozı b6liiıprçkhcr 8 saattc bir

Şıddctıi Irer l2 saatte bir 875mg veyı asmg/kğgiın iki eşit doza bölüncıek hcı l2 saatıo bir
har 8 saııte bir 500mg 

4omg/kg/gün üç ç*tlc#a baın ıorçkhcr 8 saatte bir

IIer 12 şaatte bü 875mg veya asmg/kg/giin iki şit doza hölünerek heı 12 şaatıe bir
hsrS saatE bir 500mg vc!tr

4Omg7fu/günüç eşit doza bolüııçrekher 8 saaüc bir

Her 12 sgace biİ 500og vcp z$ngkğgİmiki eşit doza bölüırcrçkhçr 12 saatt€ bir
her 8 saattç bir250mg vera

l0mg/|şlgiıniiç çşit dozı kİlüııerçkber 8 saattc bir

Her 12 saatte biı 875ury vcya 45mgAğgün iki cşit doza btilünerekheı 12 saatığ bjr
her 8 saattc bir 500mg ve),s

4Omg/klgiin üç eşit doza bölüırıckhcr 8 saattc bir

Her l2 saattç bir 500mg vcya 2irag/kğgİıniki cşit doza bötiitıerçk her l2 saatte bir
hcr 8 saatte bir 250mg vcla

2Omglkglgün üç eşit doza böıiincrck hcr 8 saatte bir

Cila vc yumuşıkdoku Hafiflorta

Şiddeı|i

GenİtoürinerSisüEm Hafi7orta

Şiddeıli IIer12 saatte bir 875 m8 vep a5mg/kğgiin iki eşit doza tİilürrcrek her 12 şaatıe bir
her8 saatte bir 500mg veya

4Oıngftg/giın üç cşit doza b<iltiıerçk her 8 saatı,c bir

Altsoluıuııyollan Hıfiflorta/
ŞiddĞtıi
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Daha az duprlı bakterilerin etkeıı olduğu enfeksiyonlaıda dozaj, şiddetti enfeksipntar için
önerildiği şekildc uygulanrıalıdır.

Kronik idrar yolu eııfoksiyorılannın tedavisinde, sık bakteriyolojik ve klinik değerleııdirme
yapılmalıdır. onerilenderı datıa düşük dozlar küIanılmamalıdır. Zaman zamtın dha yiıl<sek
d-ozlann uygulanrıası gerekebilir. İnaçı eııfeksiyonlarda birkaç hafialık tedaviye gereksinim
duyıılabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriyolojik takibin aylaıca ulgulanması
gerekebilir.

conore tedavisi haricinde, hgstalar aseİrıptomatik hale geidikten veya bakreriyel eradikasyon
kanltı elde edildikteıı m az 48-72 saat sonrasına dek tedavinin siirdiinilmesi g#tif.

Streptococcııs Pyage:es nedenli enfeksiyonlard4 akut romatizmal ateş gelişmesini önlmek
için en az l0 giin tedaviye devam edilmesi önerilir.

N. 
^ 

gononhoeae'ya bağ|ı gonore, akut komplike olmaüan anogenital ve iiretral
enfeksiyonlarda 3 g te! doz olarak u1gulanır. sifiıiz şüphesi olaı gonore-vakalannda gerekli
testlEr uygulanmalı ve hastalar q az 4 ay takip edilmeiidir.

Bakteripl endokaıdit profilaksisi: Bakteriyet endokardite karşı profilaksinin endike olduğu
$s1{ar_aa ppıtaıı diş- çekimi veş,a ginğiva ile ilgili ..o"hi girişimlerde, oşkınıoL
girişimdcıı l saat önce 3 g;6 saat somJdJı.s g amoisisilin oral ol-aıJt uyguıaııır. }ocuı.lariçin ise, girişimdcıı l saat önce 50 mğkg; 6 saat soııra da 25 mgkgamoks-isilin oral olarak
uygulanır.

Parentoal uygulama ppılacaksa; erişkinlere girlşimden 30 dakika önce 2 g ampisilin im.
ve1a i.v., 6 saat sonra da l q }.. ve1a i.v. arnri*iıin rr"yu l.5 g oral amots'isilin u1gulanır.
Çocuklara girişimden 30 dakika önce 50 rrıg/kı i.m. veya i.v, 6saat sonra da 25 niglkg i'v
veya i.m ampisilin veya oral aıııoksisilin 

_olarak 
uyguı*,r. Çocuk donı aişkin dor*ugçmemeIidir.

Son bir ay içinde p..^ıi'iı kullanmış olan hastalarda bşka bir antibiyotik ite profilalsi
uygulanması düşİtnülmelidir. Enfeksiyonun tipi ve şiddetine g<ıre pareıiteral eıöxsflrN
uygulanmasını takibaı gerekirse tedavi orat olarak sürdiirülebilir.

Uygulımı şekli:

ATOKSiLİN 250 mg oral siispansişon için toz zulandınlarak oral plla kııllanılır.

Sulandınlan AToKsİLht, çPuğa 9lrğ, ile direkt veritebilocegi gibi, maına' süt, me1rue
su)ru' su veya soğıık içcceklere cklenebiliı. Bunlann hemeıı ilıikeülıneleri' gerekir 

- 
ve

çocuğun gereken dozı aldığından emin olmak için eklendiği gıdanın tümün 
-tiıı.rtıırooı

gereklidir.
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özel popİilasyonları tlişkin ek bllgller

Böbrek/Karaciğer yetmezliğiı
Böbrek vetmezliği:
Hafif ve orta derecede böbrek yetrnezliğinde doz aza|tılması gerekmez. Kreatinin klerensi
<30 mUdak altında olan şiddetli böbrek fonksiyon bozukluğuna süip hastalarda ytiksek
dozlar kullanılmamalıdır. Kreatinin klereıısi t0_30 mUdak aıasında olan hastalarda
enfeksiyonun şiddetine bğlı olarak her 12 saatte bir 500 veya 250 mg dozlar kullanılmalıdır.
l0 mUdak altında kreatinin klerensine sahip hastalaıda eııfeksiyonun şiaoetine göre 500 ve5a
250 mg dozlar her 24 saatte bir uygulanmalıdır.

Hemodipliz hastaları,. enfeksiyonun şiddetine göre her 24 saalle bir 500 vep 250 mg
ATOKSİLİN kullanmalıdır. Di1ıaliz s[asında r" Jiy"ıl, bitiminde ek dozlarl'nalirı gerekir.

Böbrek yefuııezliği olan, 40 kg altındalci pediptrik hastalarda;

< l0 ml-/dak

l0 - 30 mUdak

Kreatinin klerensi (mudak)

15 mg/kg

!5 mg/kg

Doz

gtinde birkez
(maksimıım 500 mg/eiın)

giınde iki kez
(maksirnum 500 mg, günde 2kez)

Uygulaına sıklığı

Karaciğer yetmediği: Bu hasüalar için özel bir uprı bildirilmemiştir.

Pedİyıtrik popülısyon
YuteIıdaki şe.ıaada çocı'k|ar için önerilen dozaj' vücut ağırhğ 40 kg'ın altında olanlar için
uygundur.
Vücut ağırlığı 40 kg ve ıizeriııde olan çocuktara erİşkin dozları uygulanmalıdır.

Ycni- doğaı ve küçfü bebeklerde re,nal forıksiyonlar tam gelişmediğnden, arıoksisilinin
eliminasyonu gecikebilir. 3 aylıktan düa küçiık bebeklerie amoksisiıin doaı dikkatle
ayarlanmalıdır. Bu yaş grıüunda uygulanabilocçk eıı yüksek ATçKşİLİN doa1 30
mglkglgündiir ve 12 saat ara ile iki eşit doza b<ilünetek uyguıanır.

Gerİyatıik popülasyon :

_G.nç ug yaşIı hastalar. araşında_ bir pnıt farklılığı olmadığı görüImüEttr. fuıcalç yaşlı
hastalada böbrek fonksiyonlarıııda az^l-a olabilecği için bu-açid- arı,a hassas oi,,n-.r,gerekliliği unufuIınamalıdır. Doz seçimi dikkatli_ yapılmalı ve txibrek fonksiyonlan
izlenmelidir.

4.3. Kontrendikısyonlır

AToxSiLİN, amoksisilinc, içerdiği 1ardımcı maddelerdeİı herhangi birine ve penisiline
aleg'isi olanlaıda kontendikedir.
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Sefalosporinler gibi diğer beta_laktaİİı antibiyotiklerle mütemel çapraz duyarlıIığa dikkat
edilrnelidir.

4,a,Ezet kullınım uyarrları ve önlemleri

Sefaloşorin grubu g{i-liırctıtıere karşı aşın duprlılığı bildirilen hastalaıda paıisilinlere
karşı da çapraz alerj i bildirilebilir.

Tiim arıtimikrobiydl ajanlarla tedavi sıraşınde hafif vçya şiddetli psödomembranöz kolit
gelişebildiği bildirilıııiştiı. Bu yüde'ı amoksisilinle tedavisırasında geıişen diııare uu ytıoa*
de değerlendirilmelidir. Antibakteriyet ajanlarla tedaü slrasında] normal barsak florası
bozulabilmekte ve bu dıırum CloştridIa grubu patğenlerin aşln çoğalmasına nedcn
olabilmoktcdır. Closıridiury dfficİIehın iir*tiği bir toksinanübiptiğe tüıitoııt golişirıinin
en önemli nederıidir. Hafif vakalarda tedavinin kesilmesi pterli-olĞeıı, 

*agır 
vatiıaraa sıVl-

eleklmLit tadavisi ve C' dfficİJe'ye karşı bir anübakteriyet ajanın kullanıtmasigerekir.

Tedavi sırasında bakteriyet pağenler (Enterobactın Pşeudomonas) vemantaılarla (Candİda)
süperenfeksiyon ihtimali unııtu]ınama]ıdır. Böyte bir dunımda İlaç kesilmeli ve ugun
tedaviye başlanmalıdır.

Uzun siire kullanımı duyarlı olma1an organizmalarda aşIfl büyümeye nedenolabilir.

Enfeksiyoz moıonükleoz hastalarında eritematöz dcri dökiiıttisü riski artar. Bu nedeııle
amoksisilin sınıfi onübiyotikler mononüklçozlu hastalarda kultanıtmamalıdırlar.

Tüm güçtü ilaçlarda olduğu gibi, tedavi sırasında renal hçatik ve hemapoiteik fonksipnlann
takip edilmesi öneriliİ.

9_oır." hastalarının, sifilis açısından da tcst edilmesi ve AToKsiLiN tedavisinin
bitimindgı 3 ay soma bu açıdan yeni bir test ile dcğerlendirilıneteİi u1ıgunduı.

ldrar çıIcış azalan hastalarda özellikle pareırteral todavi ile ilişkili olmak tizere nadireııki*tuıtı.i gözloımiştir. Yiİksek dozlarda amoksisilin uygulaıması sırasında ycterli idrar
çıkışının sağlanması ve yeterli sıvı alınması önemlidir.

Böbrek yetmezliği olan hastalarda amoksisilin atılımı azalacağından giınliİk toplaııı dozun
azaltılması gerekcbilir. (Bakınız kilüm 4.2)

Penİsiliı tedıvİsi uygulınan hastalırda clddi ve hatta ölümlt sonuçlanıbİlen
anıfİlaktold tİpte aşırı duyırlılık reaksiyonlın }i|fliai|m:ştir Bu tip reaksiyonlır
özellİkle bİrçok alerj enG duyarlılığı oIın kİşİlerde ve porenteral uygu.laınadı, oral
uygulımaya görc dah a sık göriilmüştür. pffiişllİn tedaYisine bışlımıdın onco penisilin,
sefalosporin YE dİğer ılerienlere kırş, önceden ışrrı duyırlılık reaksİyonu olup olınadığı
iyice soruşturulmalıdır. ctddi ınıİilaktik reıkslyonlınn adrenılin ile ıcİl tedavişi
şırttın Endikısyona göre oksİjen, lnkaveıöz steroidler uygulınmalı ve hıvı yoluıııı

tutulmısı Gerekİrıe
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Bu iinin her dozunda 23 mg'don düa düşük sodyum içermektedir. Bu miktar hızdan kısıtlı
diyeti etkileyecek kadar yüksek değildir. Yani esasında sodyım içermediği kabul edilir.

AToKstLİN şişesinde l8,04l g şeker bulunur. Nadir kalıtımsal fruktoz intolemnsı, glikoz_
galaktoz maiabsorpsiyon Veya süraz-izomaltaz yetmezligi problerni oIan hastaların bu ilacı
kullanmarnalan gerekir.

Bu tıbbi ürün her srıL'lik dozunda 1 mmol (39 mg)'daıı daha az potasyıım ihtiva eder; yani
esasında'lotasyum içermed',

4.5. Dİğer tıbbi ürünler ile etkİlşimler ve diğer etkİlşim şekİlleri

Bakteriostatik antibiptikler olan kloramfçııikol, makrolidler, sulfonamidleı ve tetrasiklinler
penisilinlerin bakterisidal aırtivitğsini engelleyebilirler. Bu etkileşim in vitro olarak
belirlenıniş, ancak klinik önemi tam olarak gösterileınemiştir.

Probeİresid, amoksisilinin reııal tübiiler atılımını azaltır. Amoksisilin ve probeııesidin
eşzamarılı kullanımı, amoksisilinin daİıa yüksek ve da}ıa uzıın süreli kan diıaeyleriyle
sonuçlanır.

Diğer antibiyotikler gibi AToKsn N de barsak florasını etkileyerek düa az <ishojeıı
emilimine pl açabilir ve oral östr-ojerı/progesteron kontrasepüflerinin etkinıiğini azaltabilir.
Allopurinol ile birlilı*e kullanımı alerjik deri reaksiyonlan riskini artrıİ.

Antikoagülanlar ile bjrlikte kullanımında protombin zaııanında ıızanıa olabileceği
bilinmektedir. Birlikte alınıyorsa uygur bir izleme yapılmalıdır.

Laboıatuveı: t€sü etkil$iml cri
Amoksisilin idraıda yııksek konsanüaspnlara erişiğindon' glukoz tesileriıde pııIış pozitif
sonuçlar alınabilir. Bu nedenle idrarda glüozun enzjma1i|ç glııkoz oksidasyonuna dayanıklı
testler ile aranması uygundıır.
Hamilelerde kullanımı slrasında total konjuge östriol, östıol glulconid, ko4iuge öshon ve
östrodiol dtiızeylerinde geçici azalmalaı görülebilir.

4.6. Gebelİk ve lıktısyon

Genel tavsİye
Gebelik kategorisi B'dir.

Çocrrk doğurma potaısİyeli bulunın kıdıılır/Doğum kontrolü (Kontrasepsİyon)
Hayvantar iizerinde yapılan çalışmalar, gebelik / enıbripnal l f?İAl gelişim / doğurı ya da
doğum sonrası gelişim ile ilgili olarak doğrudan ya da dolaylı zararlı etkiler olduğunu
göstermemektedir.
Gebe kadınlara verilirken tedbirıi olunmalıdır.

Östrojen/progesteron içeren oral kontasçtiflerin etkisinde azalma me1dana
getirebileceğindeıı tedavi sırasında diğer etkili kontrol 1öntemlerinin kullanılması da
önerilebilir. (Bakınız böliım 4.5)
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G€belik dönemİ
Fareler ve sıçanlarla yapılan çalışmalarda, insanlarda laıllanıIan doaın ı0 kat ytıksek
dozlanyla bile herhangi bir teratojaıik etki saptanmamı$ır. Gebe kadınlarda ppılmış yeüerli
ve iyi kontrollü çalışmalar yoktur. Hıyvaılardaki tirsme çalışmaları fog1zgmen inşantaı:daki
cevabı tam olarak yansıtmayacağından gebelikte ancak açıkça gerekliyse kullanrlmalıdu.

oral ampisilin sınıfi antibiyotikler doğum sırasında zayf emilirler. Kobay çalışmalaıında
ampisilinin i.v. kullanımının uteıus tonüsiinde hafif bir aza]maYa nedeı olduğu ve
konfuaksipnlann sıklığını azaltlli..l, ancak kontraksiyorılann gıicı.inü ve siiresini hafifçe
artırdığı gözlenmiştir. Amoksisilinin insanlarda doğum sırasında ani ve},a gecikmiş
isteıımeyen etkilere nodeıı olup olmadığı veya forsçs şa ca oıger obstetik girişim oiasılığıni
ya da yeni doğaııın resüsitasyon gereksinimini artırıp artırmadığı bilinmemektedir.

Laktasyon dönemİ
Penisilinlerin insan süttİne geçtiğ gösterilmiştir. Emzireıı annelerde aırıoksişilin kullanımı
bebekte duyadılığa yol açabilir. Emzİrsn annelerde kullanıldığnda dikkatli olıınınalıdır.
Emzirmeııin durdunılup durdıınılıuayacağına ııa da ATOKSİLİN tedavisinin durdurulup
dıırdunılmapcağına/ tedavidcn kaçınılıp kaçınılmayacağına ilişkin karar verilirken,
emzirmenin çocıık açısından faydası vğ ATOKSıLİN tedavisinin e;mzsreı aıme
açısından faydası dikkate alınmalıdır.

üreın e yeteneğİ/Fertilite
Hayvan çalışmalarıııda fertilirc iizerinde olumsıız bir etkisi saptarımamlştır. insanlar iizerinde
yeterli klinik çalrşrra bulurımaınalİadır.

4.7. Aİaç ve ınekine kullanımı İİzerİıdekİ etldler

Amoksisilinin İıraç ve makine İullanımı üzerine herhangi bir etkisi gözle,ımemiştir

4.8. İstenmeyen etHler

Klinik deıısmelcr ve pazarlama sonr.ısl görüen gözlemlenen istenmeyen etkiler aşağıdaki
sı kl ı k derocelerine göre sıralanmıştır:

Çok yaygın (: ıııo ); yaygın ( > ı/ı00, < 1/t0 ); yaygın olmayan ( > l/1000, < l/100 );
seyrek ( > l/l0.000, < I/1000); çok sepek ( < ı/10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerdeıı
hareketle fahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlır ve enfestısyonlır
Çok seyrek Mukoktitanöz kandidiyazis

Kın ve lenf sistemİ hastalıklırı
Çok seyrek: Hemolitik anemi, goi dönüşümlü üıoınbositopeııi, gcri dönüşümlü lökopeni
(şiddetli ıöropeııi veya agraoüositozis), kanama Zamanl ve protrıombin zamanında ıI'ama
@akınız hilüm 4.5.)
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Bilinmipr: Aneıni, trombositoperıik pıırpırra eozinofili, ve agran(ilosiloz bildirilmiştir. İlacın
kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin aşırı dupr|ıIık reaksiyonuna bağlı olabileceği
düşünülmektedir'

Bığışıkhk şistemİ hıstılılderı
Çok seyrek: Anafıaksi' aıjiyonöıotü ö'deaıı
Bilinmipr: Senıırı hastalığı bcnzeri reaksiyonlar,

Sinir sistemi hgstaııkıın
Çok seyrek: Hiperkinezi' baş dönmesi, konvülsiyonlar. Konvüsiyorılar, böbrek },Etm%liği
olan veya yiiksek doz alan hastalarda gönilebilir.

Gsstrolntestlnıl bıstalıklın
Yaygın: Bulantı, diyare,
Yaygın olmayaıı: Kusm4
Çok seyrek: ülde siph tiiylü göriiııiim ve hemorajik/psödomenıbranöz kolit

Hepıtobilier hıstalıklın
Çok seyrek: Hafif SGOT artışı bildiri|miş olmakla beraber klinik önerııi bilinmemektedir.
Bilinmiyor: Kolestatik sanlık, hçaıik kolestaz ve akut sitolitik hçaüt gibi hçatik
disfonksipnlar

Derİ ve deriıltı doku hıstalıklan
Yaygın: Derİ döküntüsü
Ya1gın olmayan: Ürtıter ve kaşıntı
Çok scyrek: Eritema multiforme, Stevens_Jonhson Sendromu, toksik epidermal nekrolizis,
cksfolyatif dermatiÇ akut jeneralize ekzarıterrıatöz püshiloz,
Bilinmiyor: Hipersensiüvite vasküliti

Bdbrek ve iüır haştılıklırı
Çok seyrek: interstisiyel nefriı" kristaltiri

Dİğer
Çok seyek: Dişlerde renk değişimi (kalıverengi' saIı vep gri lekelenme) nadiren
bildirilmiştir. Dişlerin firçalanması ve diş temizli$ ile giderilebilınekıcdir. Düa çok
çoc ııklaıda göriilınektedir.

Özet popiitasyonlırı iıİşkİn ek bilgİler;
Uclü (tiple) terapi alan hastalar; klariromisin ve lansoprazol ile kombinaspn tedavisi
esnasınd4 bu kombinasyona özgü bir pıı etki bildirilmemiştir. En sık bildirilcn yaıı ctkiler;
(iyare (o/o7) ve baş ağrısı (0/o6)ve tat bozukıuklarıdır (%5).
İkili (dual) terapi alan hastalar; amoksisilin ve lansoprazol ile kombiıasyon todavisi
esnasında; giinde 3 kez amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yapılan hasıalarda en
sık bildirilen pıı etkiler; diyare (%s) ve baş ağnsıdır (o/o?).
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4,9.Doz ışıını ye tedavİsİ

Az sayda hastada oligiirik böbrek yetmezliği ile sonlanan interstisyel nefrit ve kristalüri
bildirilmiştir. İ|açın kesilmesi ile gerip dönmüşttir.

Doz aşımı durumıında semptomatik ve destekleyici tedavi ppılmalıdır. Kısa bir süre içinde
faık edilirse ve herhangi bir kontrendikasyoı mevcut değil ise hasta lrustıırıılabilir veya
midesi ykanabilir' Amoksisilin hemodiyıliz ile uzaklaştınlabilir.

5. FARMAKoLoJİK ÖzgLıİKLnn

5.l. Fnrmıkodİnomlk özelllklerı

Farnakoterapötik grup: Beta laktaırı antibakteriyeller, pe,nisilin grubu
ATC kodu: J0ıcA04
Amoksisilin, ampisilin analoğıı, semi _ sentetik cram_pozitif ve Gram negatiflere karşı
bakterisidal aktivitesi olan geniş spektnıınlu bir penisitindir.
Etki mekaniaırası: Ampisiline berızer şekilde aktif bölünme sırasında bakterilerin hücre
duvarı mukopeptidlerinin serıtezlerıırıesini inhibe ederek bakterisit etki gösterir.

Etkili olduğu mikroorganimalar:

Aerobik Gram_ooziüf bakteriler; Enlerococcııs feacalis, A grubu beta-heınolitik
StrepıolaHarın, hassas o|an StafiIolaft türleri ile ,S. pneıımonİae tiırleri ile gelişenler,
Streptococcııs pyogene& Streptococcus vİridans, Stophylococcas aurgus (sadece penisiline
duyarlı suşlar), Corynebacterium tiirleri, Bacillus onthracis, Lİsterİa monocytogenes

Amoksisiline du1arlı ancak metisiliı/oksasiline direııçli staİılokoklar amoksişiline de direııçli
kabul edilmelidir.

,tgrobik- 9rgn-neqatif bakterilerı Escherichİa coli (b€ta-ıaktamaz salgılamayan suşlan),
Haeıııophİlııs İntluenzae (beta-Iaktarıaz salgılamaym suşları), Neİsserİa gonorrhoue (fuİa-
laktamaz salgılamayaıı zuşlan), Proteııs mİrabİIis (beta-laktamaz salgılamayan suşlan),
Salmonella tıirleri, Shİgeua türleri, Bordetella pertussİs, Bnıcella fürleri, Neisseia
ganorrhoeoe, Neisserİo mmİnğtidis, Yİbno cholerae, Pasteurella septİca

Hçlicobacter; Helİcobucter pylorİ

4ıaçıob baktpıile"r:- Clostrİdİum ttirleri

5.2. f,'ırmıko ldncti k özelUkler

Genel özellikler
Emilim: Amoksisilin, mide asidine dayanıklıdır ve oral 5oldan uygulanmasının ardından
siiratle eırıilir. 250 ve 500 mg'lık dozıın oral yoldan uygularımasından yaklaşık l_2 saat sonra
kan konsantras1mnları sırası ile 3.5 pglml-S ıncğml ve 5.5 ııg/mL -7.5 pğmL arasında
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değişir' l25 mğ5 mL ve 250 mğ5 mL süspansiyonun oral yoldan uygulanmasından yaklaşık
lJ saat soııra kan koısantrasyonlan sıraşı ile t,5 pğmL 1 pglml ve 3,5 pğmL -7,5 pğmL
aıasında değişir.

Dağılım: Vücut doku ve sıvılannın çoğuna kolaylıkla }ayıtr. Aııcak beyin-omuıilik sıvısına
meninksler iltihaplı olduğu Zamğn geçebilir. Amoksisilinin proteine bağlanma orarıı düşük
olup pklaşık %20'dir.

Metabolizına; Amoksisilin kısmeıı karaciğerde metabolize olur.

Atılım: oral yoldan uygulanarı amoksisilinin yaklaşık olarak o/o60'lık bir bölııınü 6-8 saat
içinde değişmeden idrarla atılır. Amoksisilin'in yarı-ömriİ 6l,3 dakikadır. Amoksisilin ite
birlikte probenesid uygulaııması aıııoksisilinin aİılımını gecilcirir.

Doğrusalhk/doğnısal olınaııan dıınım: Amoksisilin dozunun ikiye katlanması, pklşık olarak
senrm düzeylerinde de iki kat artış me1dana g*irir.

5J. Klinİk önced güvenlllİk verilerl

Amoksisilinin karsinojeııik potansiyelini değerlendirmek için uzun dönenı çalışmalar
yapılmamıştır. Tek başına amoksisilinin mutajenik potaısiyeli de değerlendirilmemişir.
Amoksisilin klawlanatla 1qpılan testler sonucu elde edilen bilgiler meviuttıır. Amoksisilin
klavulanat, bakteriyeı mutasyon yönteminde ve maya gen dönuştttrmc yönteminde mutajcııite
göstermemişür. Fare lerfoma yönteminde zayıf pozitif bulunınuşur. Fakat bu yönteındeki
ar0rıış mutas1on sıklıklan hücrelerin hapua kalımının azalnasıyla birliktedir. Amoksisilin
klawlanat fare mikronukleus tqstinde ve farelerdeki dominant letal yönteuıinde negatif
bulunmuştur. Potasyıım klavulanaÇ tek başına Ames balcüeriyel mutasyon yönterninde ve farc
mikronukleus testirde değerloıdirilmiş ve her iki yöntemde de negatif sonuçlar elde
edilmişir. Sıçanlarla ppılan multi_jeneras1on iireme çalışmalannda, 500 mg/kg'a kadar olan
dozlarda (mdm' başına insan dozunrm pklaşık 3 katı) insan fertilite boaıkluğu ve5ıa diğer
iirerrıeyle ilgili yan etkilere rastlanmamıştır.

6. FARMASöıİK Özpr.Lİıil.ER

6.l. Yırdımcı mıddelerln lİstesl
Şeker
Sodyum sakkarin
Sodyum siklamat
Sodyıım karboksimetil selüoz
Sodyım sitrat
Potasyım sorbat
Aerosil200
Fraıııbuaz Toz
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6.2. Geçimtizlikler
Prçaratın farmasötik açıdan herhangi bir gçimsizliği pktur

6.3. Rıf ömrü
24 ay

6.4' Şıklımıyı yönelik özel uyarılar
25'c'nin altındaki oda sıcaklığındı ve kuru bt yerde saklaynız.
Sulandırılan süspansi1on, buzdolüında 7 giın siiıcyle aküvitesini korur. Her kullanımdan sonra

şişenin kapağını iyice kapatınız.

6.5. Ambalajın nitelİği ve İçerİği
Sulandınldığında 80 ml'lik süspansiyon verebilecck kıını toz içeren ixıet|i şişelerde, 5ml
plastik ile birlikte bulunur

6.6. Beşeri tıbbi üründcn ırtı kılın mıdddcrin imhısı ve diğer özel önlemler
Kullanılıııamış olan tiriinler ya da aİık matcryaller "Tıbbi Atıkların Kontrolü Yöııetnıeliği" ve
"Ambalaj ve Aınbalaj Atıklarının Kontroıü Yöneüıeliği'' D9 u5gun olarak imha cdilmelidir.

7. RUHSAT sAHiBİ
Adı: ATABAY KiMYA sAN. VIi Tİc. A.ş.
Adresi: Acıbadem, Köftüncii Sok. No:l Kadıkoy'iSTANBLJL
Tel: (0216) 339 69 03
Faks: (0216) 340 13 77

8. RIJHSAT NUMARASI
189t43

9. İLK RUHsAT TARiHı/RUHsAT YEMLEME TARİHI
hk rüsat tarihi: 26.0l.1999
Ruhsat yenilerne taritıi: l 6.03.2005

ı0. KtJB,tIN YENİLENME TARİIIı
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https://ilacin.com/ilaclar/atoksilin-250-mg-80-ml-suspansiyon-8699717280069/

