
KIsA ünüN gircisi

ı. nrşrnİ rrggi ünüNüN ı.uı
Augmentin-BlD 200/28 oral si.ispansiyon lıazırlanıak için kuru toz

2. KALiTATiF VE KANTiTArir sİrrşiıvıi
Etkin madde:

Her 5 ınl'de:

Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarak).......

Klavulanik asit (Potasyum klavulanat olarak)..............

..200 nıg

.28.5 nıg

Yardımcı maddeler:

Her 5 ııl'de:
Aspartam... 12.50 mg

Yardımcı maddelerin tam listesi için 6.l 'e bakınız.

3. FARMAsÖrİx F0RM
Süspansiyon hazırlaınak için kuru toz.

Karakteristik kokuya sahip beyaza yakın akışkan toz içeren cam şişe. Sulandırıldığında

karakteristik kokuya sahip beyaza yakın süspansiyon oluşur. Süspansiyon bekletildiğinde

hafif bir beyaz çökelti bırakır fakat gece boyunca bekledikten sonra kolaylıkla yeniden

süspanse olur.

4. KLİNİK Öznrr,ixr,rn

4.l Terapötik endikasyonlar

AUGMENTIN, lokal resmi antibiyotik reçeteleme kılavuzları ve duyarlılık verilerine uygun

olarak kullanılmal ıdır.

AUGMENTIN, aşağıdaki sistemlerde amoksisiline dirençli beta laktamazireten suşların neden

olduğundan şüphelenilen bakteriyel enfeksiyonların kısa süreli tedavisinde endikedir. Diğer

durumlarda sadece amoksisilin düşünülmelidir.

. Üst Solunum Yolu Enfeksiyonları (KBB dahiI): örııeğin tekrarlayan tonsillit, sinüzit, otitis

media.

ı Alt Solunuın Yolu Enfeksiyonları: örneğin kronik bronşitin akut alevlenıneleri, lobar ve

bronkopnömoni.

. Üriner Sisteın Enfeksiyonları: örneğin sistit, üretrit. piyelonefrit.

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/a

ug
m

en
tin

-2
00

-m
g2

85
-m

g5
-m

l-o
ra

l-s
us

pa
ns

iy
on

-h
az

irl
am

ak
-ic

in
-k

ur
u-

to
z-

70
-m

l-8
69

95
22

28
57

54
/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/augmentin-200-mg285-mg5-ml-oral-suspansiyon-hazirlamak-icin-kuru-toz-70-ml-8699522285754/


ı Deri ve Yuınuşak Doku Enfeksiyonları: örneğin selülit. lıayvan ısırnıaları.
ı Dental enfeksiyonlar: örneğiıı 1,ayılaıı selulit ile birlikte şiddetli deııtal abseler

AUGMENTIN'e duyarlılık, coğrafyayeZan1ana göre değişecektiı'. Mevcut ise lokal duyarlılık
verileriııe daııışılmalı Ve gerektiğinde ıııikrobiyolojik örııekleıııe Ve du1,611,1,o testleri

yapılıııalıdır.

Duyarlı organiznıaların listesi Farmakolojik Özellikleri/Mikrobiyoloji bölünıünde verilmiştir
(bkz. Bölüm 5.l).

Amoksisiline duyarlı organiznıaların AUGMENTIN'e duyarlı beta-laktamaz üreten

organizmalar ile birlikte, nedeıı olduğu karma enfeksiyonlar Augmentin-BlD 200/28 oral
Süspansiyon ile tedavi edilebilir. Bu enfeksiyonlar beta laktamaz|ara dirençli başka bir
antibiyotiğin ilave edilmesini gerektirmez.

4.2 Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji:

Tavsiye edilen genel günlük doz:

ı Hafif Ve orta şiddetteki enfeksiyonlarda (tekrarlayan tonsilit gibi üst solunum yolu

enfeksiyonlan, alt solunum yolu enfeksiyonları, deri ve yumuşak doku enfeksiyonları)

25 13.6 mg/kg/gün kullanıl lr'
ı Daha ciddi enfeksiyonların tedavisi için (otitis media ve sinüzit gibi üst solunum yolu

enfeksiyonları, bronkopnömoni gibi alt solunum yolu enfeksiyonlarl ve idrar yolları
enfeksiyon l ar ı) 4 5 l 6.4 m g/kg/gün kuI lan l l lr.

2 yas üzeri cocuklar:

45 /6.4 mgikglgün

25 l3.6 nıg/kg/gün

2-6yaş
(13 - 21 ke)

7 - 12yaş

Q2 - a}kg)

2-6yaş
(13 - 2l kg)

Günde 2kez,l0.0 ml Augmentin-BlD
200/28 oral Süspansiyon.

Günde 2 kez, l 0.0 n-ıI Augmentin-BlD

200 l28 oral Süspansiyon.

Günde 2 kez, 5.0 ınl Augmentin-BlD

200128 oral Süspansiyon.
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2 aydan 2 },asına kadar olan cocuklar:

2 5,aşıırdan küçük çocuklarda doz vücrıt ağırlığlna göre ayarlannıalıdır

15

14

l3

12

I 1

l0
9

8

7

6

5

4

3

2

Vücut
ağırlığı

(ks)

4.6

4.4

4.0

3.8

3.4

3.2

2.8

2.6

2.2

1.8

1.6

1.2

1.0

0.6

Hafıf lorta şiddette
enfeksil'onda 12 saatte bir

uygulanacak doz (mL olarak)

8.4

7.8

7.4

6.8

6.2

5.6

5.0

4.6

4.0

3.4

2.8

2.2

1.6

1.2

Şiddetli enfeksi1'gndx 1 l
saatte bir uygulanacak

doz (mL olarak)

iki aylıktan küçük çocuklarda Augmentin-B|D 200/28 oral Süspansiyon kullanımı ile ilgili
doz önerisinde bulunmak için yeterli deneyim yoktur.

Uygulama sıklığı ve süresi:

Günde 2 kez alınır. Tedavi süresi, endikasyona uygun olmall ve tedavi gözden geçirilmeden

l4 günü aşııaınalıdır.

Uygulama şekli:
oral kullanım içindir. Gastroiııtestinal intolerans potansiyelini en aza indirmek için yemek

başlangıcında allnmalıdır. AUGMENTIN'in absorpsiyonu yeınek başlangıcında alındlğında
optiınuııı seviyededir. Tedaviye parenteral olarak başlanıp oral olarak devam edilebilir.

Süspansivonun Hazırlanması :

100 ml

70 ml

Sulandırılmış Süspansiyonun

Son Hacmi

11.0 g

'7 10

DoIum Ağırlığı

9l ml

64 ml

Sulandırmak için İlave Edilecek

Su Hacmi
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Augnıentiır-BID 200/28 oral Si'ispaırsiyonı,ı lıazırlaınak için öı-ıce gerekli srı ıniktarının yaklaşık

2/3'i.i l<oyularak. şişe iyice çalkalaıııııalıdır. İlk stılaııdır||ışta tanl bir dağılıııa sağlanıak için 5

dakika dinleırdirilırrelidir. Dalra soııra kalan su ıırilttarı şişe iizerindel<i işaretli çizgi1,e kadar

doldurulup yeıiideır çal kalanıı-ıal ıdır.

Hekiıııiıı Iıer uygulaııa için önerdiği ıniktarda iIaç' şişe ile birlil<te bulunaı-ı 5ınL'lil< ölçi.i

kaşığı kullanılarak lıasta5,a verilir.

Sulandırılınamış toz 25oC'nin altındaki oda sıcaklığında ve kuru bir yerde saklanınalıdır.

Sulandırılaıı süspansiyon buzdolabı içinde (2 _ 8 "C) saklanlııalı ve 7-l0 gün içinde

kullanılmaIıdır.

Buzluğa koyuImamalıdır

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böb rek /Karaciğer yetnı ezliği :

Glonıerüler filtı'as5,611 lıızı 30 ınl/dak üzerinde olaıı çocuklarda doz ayarlamasına gerek

yoktur. Gloınerüler filtrasyon hızı 30 ml/dak altında olan çocuklarda Augmentin-BlD 200/28

oral Süspansiyon kul l an ı n-ı ı tavsiye ed i ln-ı emekted ir.

Böbrek fonksiyonu gelişn-ıenıiş olan bebeklerde Augnıentin-BlD 200128 oral Süspansiyon

kul lan ı ın ı tavsiye edi lıneınektedir.

Karaciğer bozukluğu olan lıastalarda doz ayarlaınası dikkatli yapılınalı ve düzenli aralıklarla
karaciğer fonksiyonlarl izlenınelidir. Henüz doz ayarlamasına temel teşkil edecek yeterli veri

bulunınamaktadır.

4.3 Kontrendikasyonlar
AUGMENTIN penisilinler ve sefalosporinler gibi beta-laktamlara karşı aşırı duyarlıllk
hikayesi olanlarda kontrendikedir.

Geçınişinde AUGMENTIN'e bağlı sarılık/karaciğer fonksiyon bozukluğu hikayesi olan

hastalarda kontrendikedir.

4.4 ozel kullanım uyarılarl ve önlemleri
AUGMENTIN ile tedaviye başlanmadan önce geçmişinde penisilin sefalosporin ve diğer

alerjenlere karşl aşırı duyarlılık hikayesi varlığı dikkatlice sorgulanmalıdır.
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Peırisiliır tedavisi alaıı lıastaIarda ciddi ve bazeıı öldiirüci.i aşırı du1,arlılıl< (anafilaktoid)

ı'ealtsi1,91[3rı [-ıiIdiriIıniştir. Bu real<sil'onların geçıııişinde peııisiline karşı aslrı duvarlılık

hikayesi olaıı bireylerde görü|ınesi daha olasıdır (bkz. Kontrendiltasyonlar).

Aleryik l'ıir reaksiyoıı ııreydaıra gelirse, aırroksisilin-klavulaııat tedavisi bıral<ılıı-ıalı Ve Uyglln

alternatif teclali başlatıIıııalıdır. Ciddi anafllaktoid reaksiyoırlar adreııaliır ile acil tedavi

gerel<tirir. ol<sijen. i.r,. steroidler ve entiibas1,on dalıil solunuıır 1,olu I<ontroli.i de gerelili

olabilir.

Amoksisilin kullanııııını takiben görülen kızaınık benzeri döküntü enfeksiyöz ınononüI<leoz

iIe ilişkili oIabiIeceğinden eğer enfeksiyöz ıııoı-ıoırükleoza ilişkin bir şüphe Var ise

AUGMENTIN tedavisi nden kaçını lmal ıdır.

Uzun süreli kullanım zanıanla duyarlı olmayan organizmaların aşlrl çoğalmasına neden

olabilir.

Anıoksisiliıı dalıil ı-ıeredeyse tüm antibakteri1,el ajaıılarla, antibiyotiğe bağlı kolit bildirilnıiştir
ve şiddeti hafiften yaşaınI telıdit edici boyuta kadar uzanabilir (bakınız bölüııı 4.8). Bu
sebeple, l-ıerlıangi bir antibiyotik tedavisi sırasıı-ıda Veya Sonrasıııda islıal olaıı hastalarda bu
teşhisin değerlendirilınesi öneıılidir. Antibi1,otiğe bağlı kolit gözlendiğinde. AUGMENTIN
tedavisi derhal kesilıneli, bir doktor taraflndan değerlendirilıneli Ve uyguır tedavi
başlatı lmal ıdır. Bu duruıııda anti-peristaltik i laçlar kontrendi l<edir'

Geııel olarak aııoksisiliır-klavulanat iyi tolere edilir ve antibiyotiklerin penisiIin grubu için
karakteristik düşük toksisiteye sahiptir. Uzun süreli tedavi sırasında renal. Iıepatik ve
lıenıatopoetik fonksiyon dahil, organ sistenı fonksiyonlarında periyodik değerlendirıı-ıe
tavsiye edilir.

AUGMENTIN ve oral antikoagülan kullanan bazı hastalarda seyrek olaıak protroınbin
zaıııanındauzanta (INR değerinde yükselıne) bildirilııiştir. AntikoagüIanlar ile birlikte reçete

edildiğinde u)/gun şekilde izlenııesi gereklidir. isteııilen antikoagülasyon düzeyini
sürdürebilmek için oral antikoagülan dozunda ayarlaıııa 1,apılııası gerekebilir.

AUGMENTIN kullanan bazı hastalarda karaciğer fonksiyon testlerinde değişiklikler
gözIennıiştir. Bu değişikliklerin klinik öneıı-li bilinı-ııeıııektedir; ancak karaciğer fonksiyon
bozukluğu bulgusu olan hastalarda AUGMENTIN dikkatl i kul lan ı lmal ıdlr.

Seyrek olarak

oonuŞul'll ludur.

kaybolabilir.

bildirilnıiş

Tedavinin

kolestatik sarıllk şiddetli olınakIa birlikte geııellikle geri

kesilmesinden sonra 6 haftaya kadar bulgu Ve beliıtiler
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Böbrek bozukluğu olan lıastalarda dozaj bozukluk derecesine uygun şel<ilde ayarlanınalıdlr

(bkz.4.2 Pozoloji ve uygulaıııa şekli_ Böbrek 5,etnıezliği).

Azalnıış idrar çıkışı olaıı lıastalarda. özellikle pareııteral tedavide çok seyrel< olarak kıistalüri
görülnıüştüı'. Yüksek doz aıııoksisilin tedavisi sırasında, aıııoksisilin kristalüri olasıIığını
azaltıııak içiıı u1,gun nıiktarda sıvl alınıııası ve idrar ııriktarının düzenlenıııesi tavsiye ediIebilir
(bkz' Doz Aşınıı).

Augmentin-BlD 200/28 oral Süspaıısiyon 5 ınl'de |2'5 ıng aspartam içerir ve bu nedenle

fen i lketonüri l i hastalarda d ikkatl i kul lan ı lmal ıd ı r.

Augmentin-BID 200/28 oral Süspansiyon'un formülasyonunda yer alan tatlandırlcılar
maltodekstrin (glukoz) içerir. Nadir kalıtımsal galalr:':oz intoleransı. Lapp laktoz yetmezligi ya

da glukoz _ galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastaların bu ilacı kullanınaınaları
gerekir.

4.5 Diğer tıbbi ürünlerle etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanımı önerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal tübüler

sekresyonunu azaltır. Probenesidin AUGMENTIN ile birlikte kullanımı amoksisilinin kan

seııiü,eleriııin artışıı-ıa ve kanda bulurıma süresiııiıı uzamaslna ı'ıedeıı olabilirken. klavulanatı

etkilemez.

Allopurinol

Amoksisilin tedavisi sırasında allopurinol kullanımı alerjik cilt reaksiyonları olasılığını
artırabilir. Allopurinol ve AUGMENTIN'in birlikte kullanımına ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler

Diğer antibiyotiklerde de olduğu gibi AUGMENTIN, barsak florasını etkileyebilir, östrojen

reabsorpsiyonunun azalınasına yol açar ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliğini azalİıı'.

oral antikoagülanlar

Literatürde, aseııokumarol ı,eya rvarfarin kullanaıı ve aııoksisilin tedavisi verilen bazı

hastaların INR değerinde seyrek olarak yükselme görüldüğü bildirilmiştir. Eğer bu birlikte
kullanııı'l gerekli ise, AUGMENTIN kullanlını ve1,a bırakılınası sürecinde protroıı-ıbin zaııanı
veya INR değeri dikkatle izlenıııelidir.
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Penisilinler ıl1etotrel(Satın atılııııınl azaltabilir ve bıı da toksisitede potansiyel bir artışa neden

olur.

Mikofenolat nıofetil

Mil<ofenolat ıııofetil alan hastalarda. oral aı'ııoI<sisiliıı artı kIavtıIanil< asit başlatılı-ııasıııı

tal<ibeıı al<tif ınetabolit ınil<ofenolil< asidin doz öııcesi konsantrasyonı-ında yaklaşık %50'lik
bir azalıııa bildiriInıiştir. Doz öncesi düzeydeki değişinı, genel nıikofenolik asit

ınarııziyetindel<i değişiın leri doğru şeki lde teıırsi I etıne1,ebi l ir.

ozel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadır.

Pediyatrik popülasyon :

Yukarıda verilen bilgiler pediyatrik popülasyon için geçerlidir

4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Çocuk doğurma potansiyeli buIunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Diğer antibiyotiklerde de olduğu gibi AUGMENTIN. barsak florasını etkileyebiliı', östrojeıı

reabsorpsiyonunun azalmasına yol açar ve koınbine oral kontraseptiflerin etkiliIiğini azalİır.

Bu nedenle tedavi süresince alternatif, etkili ve güveniIir bir doğunı kontrol yönteıııi

uygulanmalıdır.

Gebelik döııemi

cebe kadınlara verilirken dikkatli olunmalldır

Sınırlı sayıda gebelikte n1arıZ kalma olgularına ilişkin veriler, AUGMENTIN'in gebelik

üzerinde ya da fetusun/yeni doğan çocuğun sağlığı üzerinde advers etkileri olduğunu

göstermemektedir. Bugüııe kadar herhangi önemli bir epidenıi1,olojik veri elde edilmeııiştir.
Ha5ruanIar üzerinde yapılan çalışı-ııalar, gebelik / enıbriyonal lfetal gelişinı / doğuın ya da

doğuııı Sonrasl gelişim ile ilgili olarak doğrudan ya da zaı'aı'lı etkiler olduğun

göstermenıektedir (bkz. Bölüın 5.3).

Preterm, fetal membran yııtılmasl (pPROM) olan kadınlarda 1,apılan bir çalışmada,
AUGMENTIN'in profilaktik kullanlnllnln yeni doğanlarda nekroze enterokoIit riskinin
artması ile iIişkili olabileceği bildirilmiştir. Tüın ilaçlarda olduğu gibi, doktor tarafından

gerekli görülnıedikçe gebelik esnasında özellikle gebeliğin ilk üç ayında kullanılmamalıdır.

1

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/a

ug
m

en
tin

-2
00

-m
g2

85
-m

g5
-m

l-o
ra

l-s
us

pa
ns

iy
on

-h
az

irl
am

ak
-ic

in
-k

ur
u-

to
z-

70
-m

l-8
69

95
22

28
57

54
/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/augmentin-200-mg285-mg5-ml-oral-suspansiyon-hazirlamak-icin-kuru-toz-70-ml-8699522285754/


Laktasyoıı döneıni
AUGMENTIN'in iki etkin ııaddesi de aııııe sütüıre geçer (klavulanik asitiıı anııe sütü alaıı

sütçocukları üzerindeki etkisi ile ilgili herlıangi bir bilgi yoktur). Dolayısıyla anne süti.iyle

beslenen sütçocuklarında ishal ve nırıkoz ınebranlarda n1antar enfeksiyonu olasllığl vardır. bu

ııedeııle eıızirnıeniıı kesilıııesi gerel<ebilir. Enızirıne döııeıniııde anıoksisilin/klavulanik asit

sadece tedaviyi uygulayan hekiınin fa),da/risk değerlendirııresinden sonra kullanılmalıdır.

Üreme yeteneği / Fertilite
oı'al ve parenteral yolla verildiği hayvanlar (fare ve sıçanlar) üzerinde yapılan reprodüktif

çalşmalarda, AUGMENTIN teratojenik etki gösterııemiştir.

4.7 Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
AUGMENTIN'in araç Ve makine kullanıını üzerindeki etkileriyle ilgili bir çalışma
gerçekleştiı'ilmemiştir. Ancak, hastalar a"aç Ve ıı'ıakine kullanıınını etkileyebilecek

isteıımeyen etkiler (örn. alerjik reaksiyonlar. sersemlik hali, konvülsiyonlar) oluşabileceği ile

ilgili bilgilendirilmelidir (bkz. Bölüm 4.8).

4.8 istenmeyen etkiler

Çok yaygın görülenlerden seyrek görülenlere kadar, istenmeyen etkilerin görülme sıklığını
saptanıak içiıı geniş çaplı klinik çalışmaların verileri kullanılmıştır. Diğer istennıeyen etkilere

(l/l0.000'den az görülenler) ait sıkIıklar pazaı'lama sonrası verilere göre saptanmıştır ve gerçek

bir sıklıktan çok raporlama oranlna dayaıımaktadlr.

S ıkl ık sıır ı fl aııd ırıııasl aşağıdaki gibidir:

Çok yaygın > l/l0
Yaygın > l/l00 ila < 1/l0

Yaygın olmayan >l000 ila < l/l00
Seyrek :l/10.000 ila < l/1000

Çok seyrek < l/l0.000

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)

Eııfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygın: Mukokutanöz kandidiyazis.

Bilinmiyor: Duyarlıolınayan organizınalarlnaşlrlçoğalınası

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Seyrek: Geri dönüşümlü lökopeni (nötropeni dahil) ve trombositopeııi

8

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/a

ug
m

en
tin

-2
00

-m
g2

85
-m

g5
-m

l-o
ra

l-s
us

pa
ns

iy
on

-h
az

irl
am

ak
-ic

in
-k

ur
u-

to
z-

70
-m

l-8
69

95
22

28
57

54
/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/augmentin-200-mg285-mg5-ml-oral-suspansiyon-hazirlamak-icin-kuru-toz-70-ml-8699522285754/


Bi1iruıiiyor: Geri dönüştiıııIü agranülositoz ve heıııolitik aııeıı-li. Kanaına ve protroıııbin

zaıı-ıaıııııda llzal]1a. (bkz. KuIlaııııı İçin Özel U1,n111aı've Özel Önlen-ıler).

Bağışıklık sistemi hastaIıkları
Bililrnriyor: Aııji1,611616tik ödeııı. anafilaksi. serulll lıastalığı [ıeıızeri seırdrcıırr, aşırı

du1'3r1, 1 t,' vasl<li I iti.

Siırir sistemi hastalıkları
Yaygın olınayaır: Baş dönı-ııesi. baş ağrısı.

Bilinmiyor: Geri dönüşümlü hiperaktivite ve konvülziyonlar. Konvülziyoıılar renal

fonksi1,6n bozukluğu olanlarda veya yüksek doz alanlarda görülebilir.

Aseptik menenjit

Gastrointestinal hastalıklar
Yaygın: Diyare, bulantı, kusına.

Bulaııtı sıklıkla yüksek oral dozlar ile ilişkiIidiı'. Eğer gastrointestinal reaksiyonlar görülür ise.

AUGMENTIN yem e k baş lan gı c ı n da al ı n arak bun l ar azaltıl abilir .

Yaygın olmayan: Sindirin-ı güçlüğü.

Bilinmiyor: Antibiyotiğe bağlı kolit (psödomeınbraı-ıöz kolit ve hemorajik kolit dahil).

Dildeki papillaların belirginleşip siyah renk alnrası.

Çocuklarda çok seyrek olarak yüzeyel diş rengi değişikliği bildirilıniştir.
GenelIikle flrçalaıııa ile giderildiğinden' iyi bir ağız hijyeni ile diş rengi

değişiıni engel IenebiI ir.

Hepato-bilier bozukluklar
Yaygııı olmayan: Beta-laktam sınıfl antibiyotiklerle tedavi edilen hastalarda AST velveya

ALT değerlerinde oı'ta derecede aıtış görülmüştür; ancak bu bulguların

önenıi bilinmemektedir.

Bilinmiyor: Hepatit ve kolestatik sarılık. Bu olaylar diğer penisilin ve sefalosporinlerle

bildirilıniştir.
Hepatik olaylar çoğunlukla erkeklerde ve yaşlılarda biIdirilnıiştir ve uzun süreli tedavi ile
iIişkili olabilir. Bu olaylar çocuklarda çok seyrek olarak bildirilmiştir.

Bulgu ve beliıtiler genellik|e tedavi sırasında veya tedavi kesildikten klsa bir süre sonra

görülür; ancak bazı duruııılarda tedavi kesildikten birkaç hafta Sonraslna kadar

farkedilnıeyebilir. Buıılar genellikle geri dönüşümlüdür. Hepatik olaylar şiddetli olabilir ve

son derece seyrek olmakla birlikte bu durııma bağlı ölüıı bildirilıniştir. Bunlar lıemeıı heınen
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lıer zaıııan altta yataıı ciddi bir hastalığı olaıı ya da hepatik etki potaıısiyeline salıip iIaçları

a\,ııı aııda alaıı lıastaIarda göri-ilıııtişti-ir.

Deri ı,e derialtı doku hastalıkları
Ya1,gııı olnıayan: Deride döl<üııtü. liaşıntı. ürtiker.

Seyrek: Eriteırıa ıırultiforııe.

Biliruıriyor: Steveııs-Jolıııson sendroıııtı, toksi[,' epiderlııal ı-ıekrolizis, bülloz döküntülü

dernıatit ı,e akut generalize ekzaııtenıöz püstülIer (AGEP).

Eğer herhangi bir aşırı duyarlılık derınatiti görülürse tedavi kesilmelidir

Böİırek ve idrar yolu hastalıkları
Seyrek: Hematüri

Bilinmiyor: interstis),el nefrit, kristalüri (bkz. Doz Aşıını)

Şüpheli advers reaksi1,onların raporlanmast
Rulısatlandırma Sonrasl şüpheli ilaç advers reaksiyonlarlnln rapol'lanınası büyük öneın
taşımaktadır. Raporlama ),apılınası. ilacıı-l yarar / risk dengesinin sürekli olarak izleıımesiııe
olanak sağIar. Sağlık ınesleği ıııensuplarının lıerhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye
Farıııakovijilans Merkezi 1TÜFAM)'ne bildirnıeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr;tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312218 35 99)

4.9 Doz aşımı ve tedavisi

Gastrointestinal seınptoınlar Ve SlVl ile elektrolit dengesinin bozulıııasl açıkça göriilebilir.

Gastrointestinal semptomlar semptomatik olarak ve su ile elektrolit dengesiııe dikkat edilerek

tedavi edilebilir.

Bazı olgularda, böbrek yetmezliğine yol açaıı amoksisilin kristalürisi görülınüştür (bkz.

Bölüın 4.4.).

AUGMENTIN do l aş l n-ı d an I-ı eıı-ı od iy aliz ile uzak l aşt ı rı l ab i I i r.

Zehir kontrol ınerkezinde yapılan 5l pediatrik l'ıastanın katıldığı prospektif bir çalışına
anıoksisiliııin 250 ırıg/kg'dan daha düşük aşırı dozlarıııııı aıılaııılı klinik belirtilerle ilişkili

olm ad ığın ı ve m iden i n yı kanın asın ı gerektirmedi ğin i göstern-ı i ştir.

5. FARMAKOLOJiK ÖznrrİrlERi
5.l Farmakodinamik özellikler:

Farnıakoterapötik grup: Beta-lal<İaınaz inhibitörlerini de içereıı penisilin konrbinasyonları

ATC kodu: J01C R02

Etki mekanizıııası
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Aıııoksisilin. geniş spektruınlu ü,arıseııtetik, Graııı-pozitif Ve Graıri-ıregatif

ırrikroorgaııizıılaIara l<arşl aııtibalrtı'riyeI a|<tivite),e salıip biı anti[ıiyotilitir. Ancal<. anıolisisilin

beta-laktan-ıazlar taraflııdan parçaIanlı]a)/a duyarlı oldıığundaıı tek başıııa kullanıldığıııda etki

spektıul-ııu beta- I aktanı az i.ireten orgaıı izıııal arı kapsaırıaz.

K]ar,ı"ılanik asit, penisilinIere yapısal olaraI< beıızer bir beta-laktaırı olrıp, penisiliıı ı,e

sefalosporiıılere direı-ıçli ıııil<roorganizıııalaı'cla sıl<lıl<la karşılaşllan geniş 1,eIpazedeki beta-

laktaınaz eıızinılerini iııal<tive etıTe )/eteneğine sahiptir. Özellil<le direnç getişiııinde etkili

olan plazıııid aracılı beta-laktaıııazlara l<arşı iyi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak

l<roınozoınal aracılı tip l beta-laktaıııazlaı'a karşı etkililiği daha düşül<tür. Klavulanik asitin

AUGMENTIN forıı-ıülasyonlarındaki varlığı. anıoksisilini beta-laktamaz enzinrlerince

parçalanmaktaıı korur Ve aınoksisilinin etki spektruıııunu amoksisilin. penisilin Ve

sefalosporinlere norınalde dirençIi olan çok sayıda bakteriyi de içine alacak şekilde geniş|etir.

Böylece AL]GMENTIN geniş spektrııınlu bir antibi1,otik ve L'ıeta-laktamaz inhibitörünün

özelliklerine sahip olur. AUGMENTIN geniş bir yelpazedeki orgaııizmalara karşı bakterisid

etkilidir.

Bir çok antibiyotiğe direncin nedeni olan bakteriyel enziınler, antibiyotiği. patojen üzerinde

herhangi bir etki göstereıııeden harap eder|er. AUGMENTIN'in içindeki klavrılanat, beta-

laktaıı eııziınlerini bloke ederel< savuıınıa nıekaırizınası oluşturur; bu da VüCutta lıali hazırda

eIde edilıniş olan konsantras1,onlarda, organizmaların. aıııoksisilinin hızlı bakterisid etkisine

duyarlı olınasırlı ınüınküıı kılar.

Klavulanatın kendisi düşük bir antibakteriyel etkiye sahiptir. Bununla birlikte

AUGMENTIN'de olduğu gibi aınoksisiliıı ile birlikte kiıllanıldığında genel kullaııımda ve

lıastanede geniş kuIlanım bulan, geniş spektı'uıı-ılu bir antibiyotik oluşturur.

Farmakodinamik etkiler:

organizınalar, amoksisilin/klavulanata karşl in vitro duyarlllıklarına göre aşağıda kategorize

edilnıektedir.

Klinik çalışnıalarda amoksisiliı-ı-klavulaııatın kliııik etkililiği kanltlaıımlşsa, bu durunı bir yıldız
işareti (*) ile gösterilınektedir.

Beta-laktamaz üretıneyen organizınalar (t) işareti ile tanınılanınıştır. Bir izolatın anıoksisiline

I<arşı duyarlı olınası duruınunda, aınoksisilin/klavulanata karşı da duyarlı olduğu düşünülebilir.

A erob ik Gram-poziti f ııı ila oo rg anizma|ar

Genellikle duyarl ı türler
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Esclıerichia
Klebsiella oxytoca
Kl e b s i e I l a pıı eıuıı o ııi a e*
Klebsiella türleri
Proteııs ıniı"cıbilis
Proteııs vııIgaris
Proteııs türleri

EdinilmiŞ direncin bir soıun oluşturabileceği türler

B cıci l l i u s cıııl lı rcı cis
E ı ı t e r o c o c c ıı s .fcı e c cı l i s
Li s l eri cı ı1'ıoı1 o cyt o gcıı e S

No c cırd i cı cı s tero id e s
StoplıylococcıtS CıureuS (nıetisiline du1,3p1,;a
S treptoco ccıı s cı ga I cı c ti a e*r
S trept ococcıt S pyo gen es*t ve d iğer beta lıeıno l itil< streptokol<lar*t
Strepto c occıı s ı,i ri cl cı ıı s gıubu
Staplıylococcııs scıproplıylicıı,s (ıııetisiline duyarlı)
KoagüIaz negatif stafi lokoklar (nıetisiline duyarlı)

Aerobik Gram-nesatif mikroors anizmalar
Bordetella pertııssis
Hcı enı oplıi lıı s iııfl ıı eıı z ael
Haenı o plıi lıı s par cıi ııflııe nzoe
Helicobacter pylori
Mor cıxe l lcı c cıteı rr lı cı l is*
Neiss ericı goııorrlıoeae
Pas teııre lIa ıııııltocid a
vibrio clıolera

Diğer
Borrelia burgdorferi
Le p t o s p i ra i c t t er o lı a e ıııo rr lıa gia e
Tre poııeına pal lidıını

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Clostridiıını türleri
Peptococcııs ııiger
P epto s t rept o c o c c ıı S nxo gı7ıı S
P epto s trepto c o c cıı S nıi c ro s
Peptos tre ptococcus türleri

Anaerobik Gram-negatif mikroorganizmalar
Bacteroides frogilis
Bacteroides türleri
C apııo cyt oplıa ga tıjrleri
Eikeııe I la corrod.eııs
Fııs o b a cter iuın ıı ııc I e atuııı
F ı ı s o b a c t e r iıuıı t:J.rl eri
P o r p h yr o nıo ıı as İlJ.rl er i
Prevotella türleri
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A Edinilmiş direnç mekanizmasının yokluğunda orta diizeyde doğaI duyarlılık
B Metisi I ine d irençI i tünı stafi lokoklar aınoksisilin/klavulanik asite dirençlidir
l Bazı AB ülkelerinde duyarlılığı azalınış suşlar, oZl0'dan daha yüksek bir sıklıkta
bildirilmiştir.
2 Penisiline dirençIi olan Sn"eptococcııS pneı,tıııoııiae amoksisilinlklawlanik asitin bu

la tedavi ediImemelidir (bkz. Bölüm 4.2 ve 4.4)

Aerobik Gram-ne gatif mikroorganizmalar
A c i n e t o b a c ter türleri
C it r o brı c t er freuııd i i
Eııterobacter türleri
Hafiıia alvei
Le gion e l lcı pn eııınoph i la
Morgcıne l lcı ıııorgcuıii
Provideııcicı türleri
Ps eııd oıııoııcs türleri
Serratia türleri
St e ıı ot rop lıonıorl Q S ın cıl t oplıilia
Yersiııia eııtero l itica

Diğer mikroor sanizmalar
C hl anıyd op lı i I a pı ı eıınıoıı i a e
CIıla nıyd oph i l a ps ittaci
Chlaınydia türleri
Coxiellcı bıırııetii
Myco pI cı s ın cı pı ı eı ı ıııoı ı i a e
Mycoplasnıa türleri

Doğası gereği direncli organizmalar

Scılnıoııella türleri
SIıige llrı türleri

Aerobik Granr-pozitif mikroorgaırizmalar
C o ryıı e b cı c t e r i ı ı nı tirleri
E ı ı l' e r o c o c c ı ı s .fcı e c i ı ı ııı'I
Strepl o co ccu S pn eunı oı ı i cıe*İ.2
I/iı'iclcuıs crııp .slreplococcııst

5.2 Farmakokinetiközellikleri

Genel özellikIer:
Emilim:

AUGMENTIN'in her iki bileşeni, heııı aınoksisilin henı de klavulanik asit, fizyolojik pH'da
suIu çözeltilerde tamaınen dissosiye olurlar. iki bileşik de oraI uygulama Sonrasl hlzla ve iyi
absorbe olur.

AUGMENTIN'in iki bileşeninin farmakokinetikleri birbirine benzer. oral uygulaınadan l

saat sonra SerulTı doruk seviyelerine ulaşırlar.
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AUGMENTIN'in dozu ikiye katlandığında ıılaşılan seı'ulıl seviyeleri de il<i katına çıkar.
Klavulanat ve aırroksisiliırin seruııı pı'oteinlerine bağlaıııııa oraııları düşüktür. Her ikisi deY"70
oranında seruıırda serbest lıalde bulunur.

Yapılan bir çalışnıaııııı soııuçlarıııa göre. sağlıklı erişkinlerde aç karııına AUGMENTiN
875ll25 ıng tabletin gi-inde iki l<ere uygulanınası sonucunda aşağıdaki sonuçlar elde

edilnı iştir.

Amoksisilirı/klavulanik asit ile elde edilen amoksisilin Ve klavulanik asit serum

konsantrasyoıılarl. amoksisilin ve klavulanik asitin tek başlarına oral yolla verilişi ile elde

ed i len konsantrasyon larla benzerl ik göstermekted ir.

Dağılıın:

Toplam plaznıa klavulanik asitinin Yo25 ve toplaın plazma amoksisilinin/ol8 kadarı proteine

bağIanır. Görünürdeki dağılıın hacmi anıoksisilinde 0.3-0.4 Vkg ve klavulanik asitte 0.2/ lkg
dolaylndadır.

intravenöz uygulamadan Sonra safra kesesinde; abdominal dokularda; deri, yağ, kas

dokulaı'lnda; sinoviyal ve peritoneal sıvılarda; safi'a ve iltihapta henı amoksisilin hem de

klavulanik asit bulunmuştur. AmoksisiIinin beyin omurilik sıvısına dağılımı yeterli değildir'

Hayvan çallşmalarında, bileşenlerden herhangi biri için ilaçtan kaynaklanan materyallerle

önen-ıIi doku tutulumuna ilişkin kanıt yoktur. Penisilinlerin çoğu gibi amoksisilin de anne

sütünde saptanabiIiı'. Anne sütünde eser ıniktarda klavulanik asit de saptanabilnıektedir (bkz.

Bölüm 4.6).

87 I

AMK/KA

87

AMK/KA

Uygulanan etkin

125

875

(

Doz

2.18

+0.99

r1.64

t2.78

Cııaks

1.25

1.0-2.0)

1.50

1.0-2.s)

T,ruks*

10.16

+3.04

53.52

+12.31

.sa/ml

AMK: Amoksisilin, KA: Klavulanik asit
*Ortanca

0.96

+0.12

Klavulanik asit

1.19

+0.21

Amoksisilin

(sa)

Tıız

Ortalama farmakokinetik+SS
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Heın aınoksisilin lıeııı de klavulanik asitin plasenta bariyerini geçtiği gösterillniştir (bl<z

Böltinı 4.6).

B iyotrans fo rTIı a S Vo l1

Anıoksisiliı-ı kısmeıı idrarla, başlangıç dozuı-ıı.ıır yaklaşık yol0-25'i oraı'ııııda inal<tif penisiIoik

asit şekliııde atılır. KlavuIanik asit insanda geniş oranda 2.5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-

1H-pirol-3-karboksilik asit ve 1-aınino-4-hidroksi-biitan-2-ona ınetabolize olarak, idrar ve
feçes içinde ve karbondioksit şeklinde hava ile atıIıı'.

Eliminasvon:

AmoksisiIinin başlıca eliminasyon yolu böbreklerdir, buna karşılık klavulanik asit hem renal

hem de renal olmayan ınekanizmalarla atılır.

Aınoksisilin/klavulanik asitin ortalanıa eIiminasyon yarılanma ömrü yaklaşık bir saattir ve

oı1alama total klerens sağlıkIı kişilerde yaklaşık 25 l/saattir. 250 mglll5 mg ya da

500ıng/l25mg'lık tek bir Augmentin tabletinin uygulanınasından sonraki ilk 6 saatte

amoksisiliniıı yaklaşık yo60-70'i ve klavulaııik asitin yaklaşlk yo40-65'i idrarla değişikliğe
uğraınadan atılır. Çeşitli çalışmalarda, 24 saatlik bir döneınde aınoksisilinin idrarla atılım
ıniktarınln %50-85 ve klavulanik asitin %27-60 arasında olduğu bulunmuştur. Klavulanik
asitte, ilacın eıı büyük ıniktarı uygulanıadan sonraki ilk 2 saatte atılmaktadır.

Eşzaınanlı probeııesid kullaııılıııası, amoksisilin atılmasınl geciktirmekle birlikte klavulanik
asitin böbreklerden atılınasını geciktirn'ıez (bkz. Bölüm 4.5).

Hastalardaki karakteristik özellikler

Böbrek yetmezliği:

Böbrek işlevinin azalmaslyla doğru orantılı olarak anıoksisilin/klavulanik asitin total Serum

klerensi de azalır. ilaç klerensindeki azalma, amoksisilinin daha büyük bir bölümünüıı böbrek

yoluyla atılması nedeniyle, aınoksisilinde klavulanik asitten daha belirgindir. Bu yüzden,

böbrek yetınezliğinde dozlar, anıoksisilinin fazla birikıııesini önlerken, yeterli klavulanik asit

düzeylerinin sürdürülınesini sağlaınalıdır (bkz. Bölünı 4'2)'

Karaciğer vetmezliği:

Karaciğer yetmezliği bulunan lıastalarda doz dikkatle belirlenmeli ve karaciğer işlevleri
düzeııl i aral ıklarla izlenmel idir.

Yas:
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9. İLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENİLEME TARiHi
18.05.2009

ı o.rün'üN yn Niı,ıNnıp ranirri
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