KISA DRUN BiLGIsI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Atoksilin 250 mg/5 ml oral siispansiyon igin kuru toz

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde Adi
Amoksisilin trihidrat 87 1pg/mg
(5 g amoksisilin baza egdeger)

Yardimei Madde Adi

Seker

Sodyum sakkarin

Sodyum siklamat

Sodyum karboksi metil seliilloz
Sodyum sitrat

Potasyum sorbat

Aerosil 200

Ahududu Toz

Yardimci maddeler igin 6.1’ bakinmiz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon igin kuru toz
Beyaz-beyaza yakin renkte, homojen, akiskan, ahududu kokulu toz.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

ATOKSILIN, duyarli bakterilerin etken oldupu agafidaki enfeksiyonlarmn tedavisinde

endikedir:

= Ust solunum yolu enfeksiyonlari; tonsilit, orta kulak iltihaby, siniizit, farenjit vb.
(A grubu beta-hemolitik streptokoklarm, hassas olan stafilokok tiirleri ile S. preumoniae
ve hassas olan /. influenza tiirleri ile gelisenler)

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari; akut ve kronik brongit, kronik brongial sepsis, lober ve
bronkopnémoni  (Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve B-hemolitik suglar),

S. pneumoniae , Staphylococcus tiirleri veya H. influenzae ile geligenler)

- Urogenital sistem enfeksiyonlar; sistit, iiretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal
enfeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit vb (E._coli, P. mirabilis, veya E. fuecalis
ile geligenler)

- Deri-yumugak doku enfeksiyonlar; impetigo, seliilit, apse, erizipel, akne
(Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve B-hemolitik suglar), Staphylococcus tiirleri)
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- Akut komplikasyonsuz gonore, (ano-genital ve iiretral enfeksiyonlar) - N. gonorrhoeae
nedenli (erkekler ve kadinlarda).
- Bakteriyel endokardit profilaksisi

- Peritonil, tifoid, paratifoid ates, dig abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanilabilir.

Yukandaki endikasyonlardan bazilarnda tedaviye parenteral amoksisilin ile baglanmasi
tercih edilebilir.

flaca direngli bakteri geligiminin azaltilmasi ve ATOKSILIN’in ve diger antibakieriyel
ilaglarin etkinliklerinin ~siirdiiriilebilmesi igin ATOKSILIN sadece duyarh oldugu

kanitlanmis  veya duyarl: oldugundan kuvvetle siiphe edilen bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilmalidir.

Kiiltir ve duyarhlik testleri bulunmakia ise, antibakteriyel tedavinin secilmesinde ve
degistirilmesinde bu testlerin sonuglarmdan yararlanilmalidir. Bu tiir verilerin bulunmamas:
durumunda, yerel epidemiyolojik ve duyarlihk patemleri ampirik tedavi segimine katkida
bulunabilir,

Gerektiginde uygun goriilen cerrahi miidahaleler de uygulanmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Erigkinler ve 3 ayliktan biiyiik pediyatrik hastalarda dozaj

Enfeksi Sidd Eriskinlerde jnerilen d 3 avliktun biivii Klarda dnerilen d

Kulak/burun/bogaz Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg veya 25mg/kg/giin iki esit doza béliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 250mg veya

20mg/ke/giin ii esit doza bSltinerek her 8 saatte bir

Siddetli Her 12 saatte bir 875mg veya 45mg/kg/giiniki egit doza bliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 500mg veya

40mg/kg/giin iig esit doza béliinerek her 8 saatte bir

Altsolunum yollam  Hafi’Orta/  Her 12 saatte bir 875mg veya 45mg/kg/giiniki egit doza bbliinerek her 12 saatte bir
Siddetli her 8 saatte bir 500mg veya

40mg/kg/glin iig esit doza baliinerck her 8 saatte bir

Cilt ve yemugak doku Hafif/Crta Her 12 saatte bir 500mg veya 25mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 250mg veya

20mg/kg/giin iig esit doza bdliinerek her 8 saatte bir

Siddeui Her 12 santte bir 875mg veya 45mg/kg/giin iki esit doza béliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 500mg veya

40mg/kg/giin iig esit doza boliinerek her 8 saatte bir

Genitoiiriner Sistem Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg veya 25mg/kg/piin iki esit doza bolinerek her 12 saatte bir
her & saatte bir 250mg veya

20mg/kg/giin iig esit doza bdliinerek her 8 saatte bir
Siddeli Her 12 saatte bir 875 mg veya 45mg/kg/giin iki esit doza béliinerek her 12 saatie bir

her 8 saatte bir 500mg veya
40mg/kg/giin lig esit doza bdltinerek her 8 saatte bir
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Daha az duyarh bakterilerin etken oldugu enfeksiyonlarda dozaj, siddetli enfeksiyonlar igin
onerildigi sekilde uygulanmalidir.

Kronik idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde, sik bakteriyolojik ve klinik degerlendirme
yapimalidir. Onerilenden daha dusik dozlar kullanilmamalidir. Zaman zaman daha yiiksek
dozlann uygulanmas: gerekebilir. natg1 enfeksiyonlarda birkag haftalik tedaviye gereksinim

duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriyolojik takibin aylarca uygulanmas:
gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar asemptomatik hale geldikten veya bakteriyel eradikasyon
kamit: elde edildikten ¢n az 48-72 saat sonrasina dek tedavinin siirdiiriilmesi gerekir,

Streptococcus pyogenes nedenli enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates geligmesini dnlemek
igin en az 10 giin tedaviye devam edilmesi &nerilir.

N.  gonorrhoeae’ ya bagh gonore, akut komplike olmayan anogenital ve iiretral
enfeksiyonlarda 3 g tek doz olarak uygulanir, Sifiliz stiphesi olan gonore vakalarinda gerekli
testler uygulanmali ve hastalar en az 4 ay takip edilmelidir.

Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardite karg1 profilaksinin endike oldugu
h?.staia:da yapilan dis ¢ekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi girisimlerde, erigkinlerde
girisimden 1 saat énce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g amoksisilin oral olarak uygulanir. Cocuklar

igin ise, girisimden 1 saat dnce 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25 mg/kg amoksisilin oral olarak
uygulanir,

Paren_tcra] uygulama yapilacaksa; erigkinlere girisimden 30 dakika énce 2 g ampisilin im.
veyalv., 6 saat sonrada 1 g im. veyai.v. ampisilin veya 1.5 g oral amoksisilin uygulamr.
Cocuklara girisimden 30 dakika énce 50 mg/kg i.m. veya i.v, 6 saat sonra da 25 mg/kg i.v

veya im ampisilin veya oral amoksisilin olarak uygulanir. Cocuk dozu eriskin dozunu
gecmemelidir,

Son bir ay i¢inde penisilin kullanmig olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmasi dilgiintilmelidir. Enfeksiyonun tipi ve siddetine gére parenteral ATOKSILIN
uygulanmasim takiben gerekirse tedavi oral olarak sirdiiriilebilir.

Uygulama sekli:
ATOKSILIN 250 mg oral siispansiyon igin toz sulandirilarak oral yolla kullanilir.
Sulandinlan ATOKSILIN, ¢ocuga dlgegi ile direkt verilebilecei gibi, mama, siit, meyve

suyu, su veya sofuk igeceklere eklenebilir. Bunlarn hemen tiiketilmeleri gerekir ve

gocugun gereken dozu aldigindan emin olmak igin eklendigi gidanin tiimiin tiiketilmesi
gereklidir,
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cin guncel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadi

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Baobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezliginde doz azaltilmas: gerekmez. Kreatinin klerensi
<30 mL/dak altinda olan siddetli bobrek fonksiyon bozukluguna sahip hastalarda yiiksek
dozlar kullamimamalidir. Kreatinin klerensi 10-30 mL/dak arasinda olan hastalarda
enfeksiyonun siddetine bagh olarak her 12 saatte bir S00 veya 250 mg dozlar kullaniimalidur.
10 ml/dak altinda kreatinin klerensine sahip hastalarda enfeksiyonun siddetine gére 500 veya
250 mg dozlar her 24 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz hastalari, enfeksiyonun giddetine gore her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
ATOKSILIN kullanmalidir. Diyaliz sirasinda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalari gerekir.

Bobrek yetmezligi olan, 40 kg altindaki pediyatrik hastalarda;

Kreatinin klerensi (mL/dak) | Doz Uygulama sikligs
10 - 30 mL/dak 15 mg/kg giinde iki kez

(maksimum 500 mg, giinde 2 kez)
< 10 mL/dak 15 mg/kg giinde bir kez

(maksimum 500 mg/giin)
Karaciger yetmezligi: Bu hastalar igin &zel bir uyan bildirilmemisgtir.
Pediyatrik popiilasyon

Yukanidaki yemada gocuklar i¢in nerilen dozaj, viicut afirhg 40 kg’m altinda olanlar igin
uygundur.
Vidcut agiirhgi 40 kg ve tizerinde olan gocuklara erigkin dozlar: uygulanmalidir.

Yeni dofan ve kiigiik bebeklerde renal fonksiyonlar tam gelismediginden, amoksisilinin
eliminasyonu gecikebilir. 3 ayltktan daha kiiglik bebeklerde amoksisilin dozu dikkatle

ayarlanmahdir. Bu yay grubunda uygulanabilecck en yiksck ATOKSILIN dozu, 30
mg/kg/giindiir ve 12 saat ara ile iki esit doza béliinerek uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geng ve yash hastalar arasinda bir yanit farkhligr olmadif gériilmiigttir. Ancak, yash
hastalarda bébrek fonksiyonlarmda azalma olabilecegi i¢in bu agidan daha hassas olunmasi

gereklilifi unutulmamalidir. Doz segimi dikkatli yapilmali ve bobrek fonksiyonlan
izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

ATOKSILIN, amoksisiline, igerdigi yardimei maddelerden herhangi birine ve penisiline
alerjisi olanlarda kontrendikedir.
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Sefalosporinler gibi difer beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel gapraz duyarhilipa dikkat
edilmelidir,

4.4, Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta &limle sonugclanabilen
anafilaktoid tipte agiri duyarlibk reaksiyonlani bildirilmistir, Bu tip reaksiyonlar
ozellikle birgok alerjene duyarhhifi olan kisilerde ve parenteral uygulamada, oral
uygulamaya gire daha sik giriilmiigtiir. Penisilin tedavisine baglamadan énce penisilin,
sefalosporin ve diger alerjenlere kars: énceden asir1 duyarlilik reaksiyonu olup olmadif
iyice sorusturulmahdir., Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi
sarttir. Endikasyona gore oksijen, intravenoz steroidler uygulanmali ve hava yolunun
agik tntulmasi saglanmalidir. Gerekirse eutiibasyon uygulanmalidir.

Sefalosporin grubu antibiyotiklere kargi agiri duyarhhi@: bildirilen hastalarda penisilinlere
karg1 da ¢apraz alerji bildirilebilir.

Tiim antimikrobiyal ajanlarla tedavi sirasinda, hafif veya siddetli psédomembrandz kolit
gelisebildigi bildirilmistir. Bu yiizden amoksisilinle tedavi sirasinda gelisen diyare bu yénden
de degerlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi sirasinda, normal barsak floras:
bozulabilmekte ve bu durum Clostridia grubu patojenlerin asin gogalmasina neden
olabilmektedir. Clostridium difficile'nin iirettigi bir toksin antibiyotige bagh kolit gelisiminin
en onemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin kesilmesi yeterli olurken, agir vakalarda sivi-
elektrolit tedavisi ve C. difficile'ye karg: bir antibakteriyel ajanin kullanitmasi gerekir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candida)

siperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Béyle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun
tedaviye baglanmalidir.

Uzun siire kullanim: duyarli olmayan organizmalarda agin biiytimeye neden olabilir.

Enfeksiyoz mononiikleoz hastalarinda eritematéz deri dokiintiisii riski artar. Bu nedenle
amoksisilin sinifi antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda kullanilmamalidiriar.

Tiim gii¢lii ilaglarda oldugu gibi, tedavi sirasinda renal hepatik ve hemapoiteik fonksiyonlann
takip edilmesi énerilir.

Gonore hastalarinin, sifilis agisindan da test edilmesi ve ATOKSILIN tedavisinin
bitiminden 3 ay sonra bu agidan yeni bir test ile degerlendirilmeleri uygundur.

Id:l-a.r gikig azalan hastalarda, 6zellikle parenteral tedavi ile iliskili olmak iizere nadiren
kristalliri gozlenmistir, Yiiksek dozlarda amoksisilin uygulanmasi strasinda yeterli idrar
gikiginin saglanmasi ve yeterli sivi alinmasi nemlidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda amoksisilin atilim; azalacagindan giinliik toplam dozun
azaltilmasi gerekebilir. (Bakiniz béliim 4.2)
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Bu iiriin her dozunda 23 mg’dan daha diigitk sodyum igermektedir. Bu miktar tuzdan kisith
diyeti etkileyecek kadar yliksek degildir. Yani esasinda sodyum igermedigi kabul edilir.

ATOKSILIN sisesinde 18,041 g seker bulunur. Nadir kaliimsal fruktoz intolerans, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmarnalar gerekir.

Bu tibbi iiriin her 5mL’lik dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “‘potasyum igermez”.,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, sulfonamidler ve tetrasiklinler
penisilinlerin  bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilesim in vitro olarak
belirlenmig, ancak klinik 6nemi tam olarak gosterilememistir.

Probenesid, amoksisilinin renal tiibiiler atilmim azaltir. Amoksisilin ve probenesidin
eszamanh kullanimi, amoksisilinin daha yiiksek ve daha uzun siireli kan diizeyleriyle
sonuglanir.

Diger antibiyotikler gibi ATOKSILIN de barsak florasim etkileyerek daha az dstrojen
emilimine yol agabilir ve oral éstrojen/progesteron kontraseptiflerinin etkinligini azaltabilir.
Allopurinol ile birlikte kullanimi alerjik deri reaksiyonlan riskini artirir.

Antikoagiilanlar ile¢ birlikte kullaniminda protrombin zamaninda uzama olabilecegi
bilinmektedir. Birlikte aliniyorsa uygun bir izleme yapilmalidsr.

Laboratuvar testi etkilesimleri

Amoksisilin idrarda yiiksek konsantrasyonlara erigtiginden, glukoz testlerinde yanhis pozitif
sonuglar alinabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanikh
testler ile aranmasi uygundur.

Hamilelerde kullanimi sirasinda total konjuge &striol, striol glukronid, konjuge dstron ve
ostrodiol diizeylerinde gegici azalmalar goriilebilir. )

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dogum ya da
dogum sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldufunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir,

Ostrojen/progesteron  igeren  oral  kontraseptiflerin  etkisinde azalma meydana
getirebileceginden tedavi sirasinda diger etkili kontrol ybntemlerinin kullamlmasi da
onerilebilir. (Bakiniz boliim 4.5)
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Gebelik dénemi

Fareler ve sicanlarla yapilan galigmalarda, insanlarda kullanilan dozun 10 kat yiiksek
dozlanyla bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamugtir. Gebe kadinlarda yapilmis yeterli
ve iyl kontrollii ¢alismalar yoktur. Hayvanlardaki iireme ¢aligmalan her zaman insanlardaki
cevabi tam olarak yansitmayacagindan gebelikte ancak agik¢a gerekliyse kullamlmahdr.

Oral ampisilin simfi antibiyotikler dogum sirasinda zayif emilirler. Kobay ¢aligmalarinda
ampisilinin i.v. kullamminin uterus toniisinde hafif bir azalmaya neden oldugu ve
kontraksiyonlanin sikhifim azalttis, ancak kontraksiyonlarn giiciinii ve siiresini hafifge
artirdift  gbzlenmistir. Amoksisilinin insanlarda dofum sirasinda ani veya gecikmis
istenmeyen etkilere neden olup olmadif veya forseps ya da diger obstetrik girisim olasilifim
ya da yeni doganin resiisitasyon gereksinimini artirip artirmadig bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi

Penisilinlerin insan siitine gectifi gésterilmistir. Emziren annelerde amoksisilin kullanimi
bebekte duyarliifa yol agabilir. Emziren annelerde kullamldigainda dikkatli olunmalidir,
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ATOKSILIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacafina/ tedaviden kagmilip kagimlmayacagmna iligkin karar verilirken,
emzimenin g¢ocuk agisindan faydasi ve ATOKSILIN tedavisinin emziren anne
agisindan faydasi dikkate alinmahdir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan galigmalarinda fertilite lizerinde olumsuz bir etkisi saptanmamistir. insanlar iizerinde
yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kuilanim iizerindeki etkiler

Amoksisilinin arag ve makine kullanimt iizerine herhangi bir etkisi gozlenmemistir.

4.8, Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama sonras: goriilen gozlemlenen istenmeyen etkiler agagidaki
siklik derecelerine gore siralanmigtir:

Cok yaygin ( = 1/10 ); yaygin ( = 1/100, < 1/10 ); yaygin olmayan ( > 1/1000, < 1/100 )%
seyrek ( = 1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek ( < 1/10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Mukokiitan6z kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastahklar

Gok seyrek: Hemolitik anemi, geri doniisiml0 trombositopeni, geri doniistmlii l6kopeni
(siddetli nétropeni veya agraniilositozis), kanama zamani ve protrombin zamanmda uzama
(Bakimz boliim 4.5.)
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Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili, ve agraniilositoz bildirilmigtir. Ilacin
kesilmesi ile diizelen bu belittilerin agin duyarhhk reaksiyonuna bagli olabilecegi
diisiinitlmektedir.

Bagisikhik sistemi hastahklar
Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyonorotik 6dem
Bilinmiyor: Serum hastalig1 benzeri reaksiyoniar,

Sinir sistemi hastahklan
Cok seyrek: Hiperkinezi, bag donmesi, konviilsiyonlar. Konviilsiyonlar, bobrek yetmezligi
olan veya yiiksek doz alan hastalarda gériilebilir.

Gastrointestinal hastaliklan

Yaygin: Bulanti, diyare,

Yaygin olmayan: Kusma,

Cok seyrek: Dilde siyah tiiyli: gériiniim ve hemorajik/psddomembranoz kolit

Hepato-bilier hastahklan

Cok seyrek: Hafif SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik énemi bilinmemektedir.
Bilinmiyor: Kolestatik sanihk, hepatik kolestaz ve akut sitolitik hepatit gibi hepatik
disfonksiyonlar

Deri ve derialti doku hastaliklan

Yaygun: Deri dokiintiisi

Yaygin olmayan: Urtiker ve kaginti

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Jonhson Sendromu, toksik epidermal nekrolizis,
cksfolyatif dermatit, akut jeneralize ekzantematéz piistiiloz,

Bilinmiyor: Hipersensitivite vaskiiliti

Bidbrek ve idrar hastahklar
Cok seyrek: interstisiyel nefrit, kristaliiri

Diger

Cok seyrek: Dislerde renk degisimi (kahverengi, san veya gri lekelenme) nadiren
bildirilmigtir. Diglerin firgalanmasi ve dis temizligi ile giderilebilmektedir. Daha c¢ok
¢ocuklarda gériilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Uclii (triple) terapi alan hastalar; klaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasinda; bu kombinasyona 6zgii bir yan etki bildirilmemistir. En sik bildirilen yan etkiler;
diyare (%7) ve bas afinisi (%6) ve tat bozukluklaridir (%5).

lkili (dual) terapi alan hastalar; amoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasinda; giinde 3 kez amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yapilan hastalarda en
sik bildirilen yan etkiler; diyare (%8) ve bas agnsidir (%7).
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4.9. Doz asium ve tedavisi

Az sayida hastada oliglirik bdbrek yetmezligi ile sonlanan interstisyel nefrit ve kristaliiri
bildirilmistir. lacin kesilmesi ile geriye dénmtistiir.

Doz agimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmaldir. Kisa bir siire iginde
fark edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevcut degil ise hasta kusturulabilir veya
midesi yikanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile uzaklagtnlabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler:

Farmakoterapétik grup: Beta laktam antibakteriyeller, penisilin grubu

ATC kodu: JO1CA04

Amoksisilin, ampisilin analofu, semi - sentetik Gram-pozitif ve Gram negatif’lere kargi
bakterisidal aktivitesi olan genis spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasi: Ampisiline benzer sekilde aktif boliinme sirasinda bakterilerin hiicre
duvan mukopeptidlerinin sentezlenmesini inhibe ederek bakterisit etki gosterir.

Etkili oldugu mikroorganizmalar:

Aerobik Gram-pozitif bakteriler; Enterococcus feacalis, A grubu beta-hemolitik
Streptokoklarin, hassas olan Stafilokok tirleri ile S. pneumoniae tiirleri ile geligenler,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus (sadece penisiline
duyarh suglar), Corynebacterium tiirleri, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes

Amoksisiline duyarl ancak metisilin/oksasiline direngli stafilokoklar amoksisiline de direngli
kabul edilmelidir.

Acrobik Gram-negatif bakteriler; Escherichia coli (beta-laktamaz salgilamayan suglan),
Haemophilus influenzae (beta-laktamaz salgilamayan suglari), Neisseria gonorrhoeae (beta-
laktamaz salgilamayan suglan), Proteus mirabilis (beta-laktamaz salgilamayan suglar),
Salmonella tixleri, Shigella tirleri, Bordetella pertussis, Brucella tiileri, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella septica

Helicobacter; Helicobacter pylori

Anaerob bakteriler: Clostridium tirleri

5.2. Farmakokinetik ézellikler

Genel ozellikler

Emilim: Amoksisilin, mide asidine dayaniklidir ve oral yoldan uygulanmasimn ardindan
siiratle emilir. 250 ve 500 mg'lik dozun oral yoldan uygulanmasindan yaklagik 1-2 saat sonra
kan konsantrasyonlan: sirast ile 3.5 pg/ml-5 mcg/mL ve 5.5 pg/mL -7.5 pg/ml. arasinda
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degigir. 125 mg/5 mL ve 250 mg/S mL siispansiyonun oral yoldan uygulanmasindan yaklagik
1-2 saat sonra kan konsantrasyonlan siras ile 1,5 pg/mL —3 pg/ml ve 3,5 pg/mL -7,5 pg/mL
arasinda degigir.

Dagilim: Viicut doku ve sivilarinin goguna kolaylikla yayihr. Ancak beyin-omurilik stvisina
meninksler iltihapli oldufu zaman gegebilir. Amoksisilinin proteine baflanma oram diigiik
olup yaklagik %20'dir.

Metabolizma: Amoksisilin kismen karacigerde metabolize olur.

Aulm: Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklagik olarak %60’lik bir bsliml 6-8 saat
iginde degismeden idrarla atilr. Amoksisilin’in yan-6mri 61,3 dakikadir. Amoksisilin ile
birlikte probenesid uygulanmasi amoksisilinin atilimim geciktirir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasi, yaklasik olarak
serum diizeylerinde de iki kat artis meydana getirir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Amoksisilinin Kkarsinojenik potansiyelini degerlendirmek igin uzun dénem gahgmalar
yapiimamistir. Tek bagina amoksisilinin mutajenik potansiyeli de degerlendirilmemigtir.
Amoksisilin klavulanatla yapilan testler sonucu elde edilen bilgiler mevcuttur. Amoksisilin
klavulanat, bakteriyel mutasyon yonteminde ve maya gen dsniisttirme yénteminde mutajenite
gostermemigtir. Fare lenfoma yonteminde zayif pozitif bulunmugtur, Fakat bu yontemdeki
artmi§ mutasyon sikhklart hiicrelerin hayatta kaliminin azalmasiyla birliktedir. Amoksisitin
klavulanat fare mikronukleus testinde ve farelerdeki dominant letal yonteminde negatif
bulunmugtur. Potasyum klavulanat, tek bagina Ames bakteriyel mutasyon ydnteminde ve fare
mikronukleus testinde degerlendirilmis ve her iki yontemde de negatif sonuglar elde
edilmigtir. Sicanlarla yapilan multi-jenerasyon iireme ¢aligmalannda, 500 mg/kg’a kadar olan
dozlarda (mg/m® basina insan dozunun yaklagik 3 kati) insan fertilite bozuklugu veya diger
iiremeyle ilgili yan etkilere rastlanmamstir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1, Yardimci maddelerin listesf
Seker

Sodyum sakkarin

Sodyum siklamat

Sodyum karboksimetil seliiloz
Sodyum sitrat

Potasyum sorbat

Aerosil 200

Frambuaz Toz
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6.2, Gegimsizlikler
Preparatin farmasotik agidan herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4, Saklamaya yinelik 6zel uyarlar

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Sulandinilan siispansiyon, buzdolabinda 7 giin siireyle aktivitesini korur. Her kullanimdan sonra
sisenin kapagini iyice kapatiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Sulandinldiginda 80 mL’lik siispansiyon verebilecek kuru toz igeren isaretli sigelerde, Sml
plastik ile birlikte bulunur

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmam:sg olan tiriinler ya da atik materyatler “Tibbi Atiklarin Kontrold Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: ATABAY KiMYA SAN. VETIC. A S.

Adresi: Acibadem, Kéftiincii Sok, No:1 Kadiksy/ISTANBUL
Tel: (0216) 339 65 03

Faks: (0216) 340 13 77

8. RUHSAT NUMARASI
189/43

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 26.01.1999
Ruhsat yenileme tarihi:16.03.2005

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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