
KISA URUN BiLGISI

r. BE$ERI rrBBi 0ntrrtru mr

LARGOPEN 500 mg tablet

z. ralltnfir vu xa,nrirlrir BiLE$lMl

Etkln madde:
Her tablet, 500 mg amoksisiline egdeler 5E813 mg amoksisilin nihidrat igerir.

Yardrmcr meddelcr:
Yardrmcr maddeler igin 6.1.'e bskrnrz

3. FARMASOTiK FORM

Tablet
Beyaz.-beyazrmsr, bir y0z0 gentikli ve 'UL' baskrlr, oblong tablet

4. KLiNiT( OZELLIKLDR

4.I. Tcrap6tik cndikrsyonlar

LARGOPEN 500 mg tablet, duyarh bakterilerin etken oldulu afaErdaki enfeksiyonlann tedavisinde
endikedir:

o Ust sotunum yolu enfeksiyonlan; tonsilit, orta kulak iltihabr, siniizit, farenjit vb.
(A grubu beta-hemolitik Jr/spro kouarm, hassas olan staltlol@k lttrl€f,i ile S. pneunonlae ve hassas
olan H. influenza t0rleri ile geligenler)

r Alt solunum yolu enfeksiyonlan; akut ve kronik bronti! kronik brongial sepsis, lober ve
bmnkopnUmoni (StreZOcoscus. tllrleri (sadecc alfa ve beta-hemolitik suglar), S. pneumoniae,
Staohvbcoccus tlJrleri veya..H. inflwnzre ile geligcnler)

. Urogpnital sistem enfeksiyonlarr; sistit, tiretrit, piyelonefrit, adneksit, puetperal enfeksiyonlar,
septik abortus, gonorc, prcstatit vb. (E. coli P. mirabilis, veya E./aacalis ile geligenler)

r Deri-yumu$ak doku enfcksiyonlarr; impetigo, seltilit, apse, erizipel, akne (Slreplgcoccr$ ltrileri,
(sadece alfa- ve beta-hemolitik sullar), Stahvlococcus trtrlefi).
o Akut komplikasyonsuz gonore, (ano-gcnital ve iiretral enhksiyonlar) ' N. gtnorrhoere ndcrl,li
(e*ekler ve kadrnlarda).

r Duodenal 0lser rektlnensi riskini azaltmak igin llelicobacter pylori eradikasyonu amacryla, f{
p ori'ye etkin olan en az bir di[pr ajan ile kombine kullanrlabilir. (ikili tedavide lansoprazol veya
omeprazol ile 0910 tedavide klaritromisin + lansoprazol (veya omepraz-ol) ile birlikte kullantlrr),
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o Bakteriyel endokardit profi laksisi
o PeritoniL tifoid, paratifoid ateg, dig abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanrlabilir.

Yukandaki endikasyonlardan bazrlannda tedaviye parcnteral amoksisilin ile baglanmasr tercih
edilebilir.

ilaca direngli bakteri geligiminin azaltrlmasr ve LARCOPEN'in ve diSer antibakteriyel ilaglarrn

etkinliklerinin s0rdiir0lebilmcsi igin I.,ARGOPEN sadece duyark oldu$u kanrtlanmrq veya duyarlr
oldu[undan kuvvetlc aiiphe edilen bakterilerin neden oldu[u enfeksiyonlarda kullanrlmaltdrr.

Kiiltiir ve duyarlrhk testleri bulunmakta ise, antibakteriyel tedavinin segilmesinde ve

de[igtirilmesinde bu testlerin sonuglarrndan yamrlanrlmafudlr. Bu t0r verilerin bulunmamast

durumunda, yerel epidemiyolojik vc duyarhhk paternleri ampirik teclavi scaimine katkrda
bulunabilir.

Gerekti$inde uygun gdriilen eerrahi miidahaleler de uygulanmahdrr.

4,2.Pvmloii ve uygulamn gekli

Pozoloji/uygulama srkh$ ve sllrcsi:
Erigkinler vc 3 ayhktan biiy0k pediyatrik hasalarda dozaj

Enfeksiyon $iddct Erigkinlerde Onerilen
doz

3 ayhktan bliyfik gocuklarda dnerilcn doz

Knlatri/Dnrun/
bo$z

l'lafif/
Orta

Her 12 saatte bir 500 mg
veya her 8 saatle bir 250 mg

25 mg/kg/giin iki egit dozr bOliinerek hor 12 saatte bir
veya

20 mq/k /gtin iic eeit doza b0l0nerek her 8 saatte bit

$iddetli Her 12 saatre bir 875 mg
veya het I saatte bir 500 mg

a5 mglkg/giin iki cgit doza bdliinerck her 12 saaue bir
veya

40 me/ks/gitn tic esit dozt boltlnerek her I saatte bir

Alt solunum
yollerr

I-lafif/
Ofial
Siddetli

Her 12 saatte bir E75 mg
veya her E saatte bir 500 ntg

45 mg/kg/giin iki egit doza b6l0nerek her l2 saatte bir
veya

40 mg/kg/giln iig e$l do4t bOltlnerek her 8 saatte bir

Cilt ve
yumuqek
doku

tlafrfl
Orta

Her 12 saatte bir 500 mg
veya her 8 saatle bir 250 mg

25 mg/kg/girn iki egit doza b6liinerek her 12 saatte bir
veya

20 rnny'klr'giln [c e$it doza b0ltrnerck her 8 saatte bir

$iddetli Hcr 12 saatte bir 875 mg
veya hcr E saatte bir 500 mg

45 mg/kg/g0n iki egit doza bdlilnerek her 12 saatte bir
veya

40 mg/ks/g0n lig esit doza bOliinerek her E saatte bir

Gcnltolirincr
ristcm

l'laIif/
Orta

Her 12 saattc bir 500 mg
veya her 8 saatte bir 250 mg

25 mg/kg/gtin iki egit doza bdltrnerek her 12 saattc bir
veya

20 mstksleon f,c esit doza b0lilnerck her 8 saatte bir

$iddetli I-lsr 12 saatte bir E75 mg
veya her 8 saatte bir 500 mg

a5 mg/kg/glin iki eqit do:aa b0l0nerck her 12 saatte bir
veye

40 mdke/eiin 0c e$it doza b6!0ncrek her t saattc bir

f)aha az duyarh bakterilerin etken otduSu enfbksiyonlarda dozaj, giddctli enfeksiyonlar igin

6nerildi[i gekilde uygulanmal tdtr.
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Kronik idrar yolu enfeksiyonlarrntn tedavisinde, srk bakteriyolojik ve klinik delerlendirme
yaprlmahdrr. Onerilenden daha dtlg0k dozlar kullanrlmamahdtr. Zaman zaman daha y0ksek dozlafln
uygulanmasr gorekebilir. lnatgr enfeksiyonlarda birkag haftalrk tedaviye gcreksinim duyulabilir.
Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriyolojik takibin aylarca uygulanmasr gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar as€mptomatik hale geldikten veya bakteriyel eradikasyon kanrtt

elde edildikten en az 48-72 saat sonrEsrna dek tedavinin s0rdllrtlmesi gerekir.

Streptocoecrs plngenes nedenti enfeksiyonlarda, akut romatizmal atel geli$mcsini Onlemek igin en

az l0 gOn tedaviye devam edilmesi dnerilir.

N. gorcnloeae'ya balh gonore, akut komplike olmayan anogenital ve tirctral enfekiyonlalda 3 g

tek doz olarah uygulanrr. Sifiliz g0phesi olan gonorc vakalannda gerckli testler uygulanmalt ve
hastalar en az 4 ay takip edilmelidir.

Peptik iilser hastalr[r olan hasalan I Helicobactet ori enfeksiyonlanntn tedavisinde, amoksisilin
g0nde 4 kez 500 m g dozonda H. pylortye e*in olan en sz bir diler ajan ilc kombine kullanrlrr.

Hellcobacter pylori ile iligkili duodenal trlser tedavisinde l0 g0n stlreyle gtlnde iki kez I g

amoksisilin, Il ltylori'ye etkin en az bir diler ajan ile ikili veya ii9l0 kombinasyonlarda

kullanrlmrgtrr.

Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardite kaqr profilaksinin endike oldu[u
hastalarda yaprlan dig gekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi girigimlcrde, erigkinlerde girigimden I

saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da L5 g amoksisilin oral olarak uygulanrr. Qocuklar igin ise, girigimden

I saat 0nce 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25 mg/kg amoksisilin oral olarak uygulanrr.
Parenteral uygutama yaprlacaksa; edgkinlem girigirnden 30 dakika 6nce 2 g ampisilin i.rn. veya i.v.,

6 saat sonra da I g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral arnoksisilin uygulanrr. Qocuklara
girigimden 30 dakika 6nce 50 mg/kg i.m. veya i.v, 6 saat sonra da 25 mg/kg i'v veya i.m ampisilin
veyt oral amoksisilin olarak uygulanr. Qocuk dozu erigkin dozunu gegmemelidir.

Son bir ay iginde penisilin kullanmrE olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile pmfilaksi uygulanrirast

d0gUnfllmelidir. Enfeksiyonun tipi ve giddetinc gOrt parenteral LARGOPEN uygulanmasrnr takiben

gerckirse rcdavi oral olarak s8rd0r{llebilir.

Uygulrma sekli:
LARCOPEN 500 mg ublet, oral yoldan bir bardak su ilc yutularak kullanrltt.

Ozcl poptlrsyonlare iligkin ek bilgiler:
Bdbrek/Ke rtci[er yetmezliti:
I]6brek vetmezliEi:
Hafrf rre orur dcrecede bdbrck yetmezlilinde doz azaltrlmast gcrekmea Kreatinin klerensi < 30

mudak alunda olan giddetli bobrek fonksiyon bozuklu$una sahip hastalarda yuksek dozlar

kullanrlmamahdu. Kreatinin klerensi t0-30 mUdak arastnda olan hastalada enfeksiyonun Eiddetine
ba![ olarak hec 12 saatte bir 500 ieya 250 mg dozlar kullanrlmahdrr. 10 hUdak altrnda k]eatinin

3l lt

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/largopen-500-mg-16-tablet-8699569010067/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/largopen-500-mg-16-tablet-8699569010067/


klerensine sahip hastalarda enfeksiyonun $iddetine g0re 500 veya 250 mg dozlar her 24 saatte bir
uygulanmahdrr.

I-lemodiyaliz hastalan, enfleksiyonun giddetine g6rc her 24 saatte bir 500 veya250 mg L.ARGOPEN
kullanmahdrr. Diyaliz srasrnda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalan gerekir.

Bdbrek yetmezlifi olan,40 kg altrndaki pediyatrik hastalarda;

KamciEer vetmezliEi:
Bu hastalar igin 6zel bir uyarr bildirilmemigtir.

Pediyatrik popfi lesyon :
Yukandaki pmada gocuklar igin Onerilen dozaj, viicut a[trh[r 40 kg'rn altrnda olanlar igin

uygundur. Viicut aftrh[r 40 kg ve 0zerinde olan gocuklara erigkin dozlarr uygulanmaltdlr.

Geriyatrik popii lasyon :
Geng ve yagh hastalar amsrnda bir yanrt farkhh[r olmadrf,r gOriilmirgtiir. Ancak, yagh hastalarda

bdbrek fonksiyonlarrnda azalma olabilecefii igin bu agrdan daha hassas olunmast gereklili$
unutulmamahdrr. Doz segimi dikkatli yaprlmah ve bObrek fonksiyonlan izlenmelidir.

4.3. Kontrendikesyonlar

L,ARGOPEN, amoksisiline, igerdi[i yardrmcr maddelerden herhangi birine ve penisiline alerjisi
olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi di[er beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel gapraz duyarhhf,a dikkat
edilmelidir.

4.4.bzr;l kullanrm uyartlan vc 0nlcmleri

Kreatinin klerensi (ml/dak) Doz. Uygulama stkhfir

l0- 30 mUdak l5 mg/kg Ciinde iki kez
(maksimum 500 mc, siinde 2kez)

< l0 m["/dak 15 mg/kg Gttnde bir kez
(maksimum 500 me/gun)

Pcnisilin tcdavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hntta Olilmle sonuglanabilen analilaktoid
tiptc agrl duyarhhk rrceksiyonlrrr bildirilmigtir, Bu tip reaksiyonlar dzclliklc birgok alerjene

duyarlrfi[r olan kigilerde ve parenteral uygulamada, oral uygulflmaya gdre daha stk
g6rlilmilgtiir. Penisilin tedrvisine baglamadnn 6nce penisilin, sefalosporin vc dilcr alerjenlere

karql 6ncedcn atrn duynrhhk rcaksiyonu olup olmadrlr iyicc sorugturulmhldtn
Ciddi anafilnktik rcaksiyonlarrn adrenalin ilc acil tcdavisi gnIttlr. Endikasyona gdre oksijen,
intrnven$z steroidler uygulanmah vc hava yolnnun agrk tutnlmast saflanmaltdtr. Gerckirse

nmahdrr.
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Sefalospodn grubu antibiyotiklere karqr agrrr duyarhhg bildirilen hastalarda pcnisilinlerr kargr da
gapraz aleqii bildiriletilir.

T0m antimikmbiyal ajanlarla tedavi srmsrnda, hafif veya giddetli ps0domcmbrandz kolit
geligcbildili bildirilmigtir. Bu yiizden amoksisilinle tedavi srrasrnda gcligen diyarr bu yOnden de
delcrlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla rcdavi srrusrnda, normal barsak florasr bozulabilmeklc
ve bu durum Clostriclio grubu patojenlerin agrn golalmasna neden olabilmektodir. Clostridium
dilficik'nio urettili bir oksin antibiyotile balh kolit geligiminin en dnemli nedenidir. Hafif
vakalarda tedavinin kcsilmcsi laterli olurken, alrr vakalarda srvl-elektrolit tedavisi ve C. difiicile'ye
kaqr bir antibakteriyel ajanrn kullantlmasr gcrekir.

Tedavi srrasrnda baktcriyel patojenler (Entercbacter, Pseudomonas) ve mantadarla <Candidt)
sOperenhksiyon ihtimali unutulmamahdrr. B6yle bir dunrmda ilag kesilmeli ve uygun tedaviyc
baglanmahdrr.

Uzun siirc kullanrmr duyarh olmayan organizmalarda agrrr b0y0meye neden olabilir.
Enfelsiydz mononokleoz hastalannda eritematdz deri d6k0ntlls0 riski artar. Bu nedenle amoksisilin
srnrfr antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda kullanrlmamahdrrlar.

Eritcmatoz (morbiliflorm) ddkUntlf ler, amokisilin alan hastalarda glandlller ate$ ile ili$kilendirilir.

Tiim g0ClU ilaglarda oldulu gibi, tedavi srmsrnda rcnal hepatik ve hemapoetik fonksiyonlann akip
edilmesi 0nerilir.

Conore hastalannrn, sifilis agrstndan da tcst edilmesi ve LARGOPF,N tedavisinin bitiminden 3 ay

sonra bu agrdan yeni bir test ile deia'lendirilmcleri uygundur.

idrar grkrgt ozalan hastalard4 dzcllikle parenteral tedavi ile iligkili olmak 0zerc nadircn kristaliiri
g6zlenmigtir. Yuksek dozlarda amoksisilin uygulanmasr srrasrnda yeterli idrar grkqrnrn m$lanmast
ve yeterli srvr ahnmasr dnernlidir.

Bobrek yetmcz.li[i otan hastalarda amoksisilin atlltmt szalacaglndan giinluk toplam dozun

azaltrlmacr gerekebilir (bkz b6lum 4.2.).

4.5. Di[cr trbbi firilnhr ilc etkilegimler vc diler ctkileglm gekilleri

Baktcriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, sulfonamidler ve tetrasiklinler
penisilinlerin baktcrisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkiletim in vitro olar* belirlenmig,
ancak klinik 6nemi tam olarak gdsterilememigtir.

Probenesid, amokisilinin renal t0bOler atrhmrnr azaltrr. Amoksisilin vc probenesidin e$zamanh

kullantmr, amoksisilinin daha yUksek ve daha uzun siireli kan dlizeyleriyle sonuglanrr.

Diler antibiyotikler gibi I,ARGOPEN de barsak florasrnr etkileycrek daha az tistrojen emilimine
yol agabilir ve oral ostmjen/progesteron kontmseptiflerinin etkinlitini azaltabilir.

5/il

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/largopen-500-mg-16-tablet-8699569010067/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/largopen-500-mg-16-tablet-8699569010067/


Alopiicinol ile birlikte kullanrmr alcrjik deri reaksiyonlan riskini srttrtr.

Antikoag{llanlar ile birlikte kullanrmrnda protrombin zamanrn& uzama olabileceli bilinmcktcdir.
Birlikte ahnryorsa uygun bir izleme yaptlmahdrr.

t.aboratuvar testi aki legimleri
Amoksisilin idrarda yUksek konsantrasyonlara erigtifinden, glukoz testlerinde yanhg pozitif
sonuglar ahnabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatik glukoz oksidasyonuna dayrnrkk testler
ile aranmasl uygundut.
I"tamilelerde kullanrmr srrasrnda total konjugc 6striol, dstriol glukronid, konjuge dstron ve dstrodiol
dtzeylerinde gegici azalmalar g6rillebilir.

4.6. Gebellk ve lektrsyon

Genel tavsiye
Oebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dolurmo potansiycli buluurn krdnlar/Dofum kontruI0 (Kontrrsepriyon)

0strojery'prcgestcron igercn oral kontraseptiflcrin etkisinde azalma meydana gctirebilecelinden
terlavi srrasrnda diler etkili kontrol yOntemlerinin kullanrlmasr da 6nerilebilir (bkz. b6l0m 4.5.)'

Gebclik d6nemi
Hayvanlar 0zerinde yaprlan gahgmalal gcbelik / embriyonal / fetal geligim / dolum ya da dotum
sonrasr geligim ile ilgili olarak dofirudan ya da dolayh zararlt cd<,iler oldulunu gdsrcrmemcktedir.

Gebe kadrnlam verilirken tedbirli olunmahdrr.

Farcler ve srganlarla yaprlan qahgrnalarda, insanlarda kullanrlan doz.un l0 kat y0ksek dozlartyls bile
herhangi bir teratojenik €tki saptanmamlgtrr. Gebe kadrnlarda yaprlmrg yeterli ve iyi kontrolltl
gahgmalar yoktur. Hayvanlardaki 0rcme gahgmalarr her zaman insanlardaki cevabr um olarak
yansrtmayacaf, rndan gebelikte ancak agrkga gerekliyse kullanrlmahdrr.

Olal ampisilin srnrfr antibiyotikler dof,um srrasrnda zayrf emilirler. Kobay gakgmalarrnda

ampisilinin i.v. kullanrmrnrn uterus tonllsilndc hafif bir azalmaya ncden oldutu ve kontraksiyonlartn
srkirfrnr azalttr!,r, ancak kontraksiyonlarrn g0clinii vc silresini hafifge artrrdrlr gdzlcnmigtir.

Amoksisilinin insanlarda dolum strastnda ani veya gecikmig istcnmeyen etkilcre neden olup
olmadrlr veya forseps ya da di$r obstetrik girigim olasrlrlrnr ya da yeni dogmtn rcslbitasyon
gereksinimini arttnp arttrmadtlt bilinmemekrcdir.

Laktasyon d6nemi
Penisilinlerin insan stitilne gEQtiEi g6stcrilmigtir. Emziren annelerde amoksisilin kullanrmr bcbekrc

duyarhh!a yol agabilir. Emzirtn annclerde kullanrldrlrndl dikkatli olunmaldtr.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacaprna ya da LARCOPEN tcdavisinin durdurulup

durdurulmayacallna/ tedaviden kagrnrhp kagrnrlmayacafrna iligkin karar verilirken, emzirmenin
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gocuk agrsrndan faydasr ve LARCOPEN rcdavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate
ahnmahdrr.

0rtme yetene[i/Fertilite
l{ayvan gahgmalarrnda fertilite uzerinde olumsuz bir etkisi saptanmamrstrr. lnsanlar iizerinde )'eterli
klinik 9ahgma bulunmamaktadlr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr tzerildeki etkiler

Amoksisilinin arag ve makine kullanrmr ilzerinc hcrhangi bir etkisi gdzlenmemigtir.

4.8. Istenmeycn etkiler

Klinik denemelel ve pazarlama sonrnsl gUrlllen gOzlemloren istenmeyen etkiler agatrdaki srkltk
derecelerine g6re srralaomrgtrr:

Qok yaygrn E l/10); yaygrn Q U100, < Ul0); yaygrn olmayan (> l/1000, < l/100); seyrek

el/10.000, < l/1000); gok seyrek (< l/10.00); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tEhmin
edilemiyor)

Dnfeksiyoolar ve cnfestesyonlrr
Qok seyrek: Mukokiitandz kandidiyazis

I(rn vc lcnf sistemi hestshklorr
Qok seyrek: Hemolitik anemi, geri ddn090ml0 trombositopeni, geri d6n09ttml0 lOkopeni (Siddetli

nOtropeni veya agran0lositozis), kanama zamonl ve protmmbin zamantnda uzama (bkz. b6lilm 4.5.)

Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili ve agran0lositoz bildirilmigtir. llacrn
kcsilmesi ile d0zelen bu belirtilerin agrrr duyarhhk rcaksipnuna batlt olabileccti dug0n0lmektedir.

Ba[q*lrk sistemi hastrLklrrr
Qok seyrek: Anafiloksi, anjiyon0rotik 6dem

Bilinmiyor; Serum hastalrtr benzeri reaksiyonlar,

Sinir sirtcmi hrstrhklan
$ok seyrek: tliperkinezi, bag d6nmesi, konv0lsiyonlar. Konvlilsiyonlar, bObrck yetmezlili olan
veya yilksek doz alan hastalarda gdrlllebilir.

Grstrciltestinil hastrhklsr
Yaygrn : Bulantr, diyare,

Yaygrn olmayan: Kusma

Qok seyrek Dilde siyah tiiylo gdrlln0m ve hemorajiUpsodomembranoz kolit
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Hepato-bilier hrsteltklert
Qok seyrek Hafif SCOT artrgr bildirilmig olmakla bember klinik 6nemi bilinmemektedir.

Bilinmiyor: Kolestatik sanltlq hepatik kolestaz ve akut sitolitik hepatit gibi hepatik disfonksiyonlar

Derl ve derielfi doku hrstahklorl
Yaygrn : Deri ddk0ntlistl

Yaygrn olmayan: Urtiker ve kagrntr

Qok seyrek: Eritrma multiforme, Stevens-Johnson Sendtomu, oksik epidermal nekrolizis'
eksfolyatif dermatit, akut jenemli?,e ekzantemat6z p0stiiloz

Bilinmiyor: Ilipercensitivite vaskilliti

B6brek Ye idrer yolu hrstahkhrr
Qok seyrek: lnterstisyel nefrit, krisal ri

Diler
Qok seyrek: Diglerde renk de!,igimi (kahverengi, sart veya gri lekelenme) nadiren bildirilmigtir.
Diglerin frrgalanmasr ve dig temizlili ile gidedlebilmektedir. Daha gok gocuklarda g6rfilmektedit.

Ozel pptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
UclU ?riole) tcrapi alan hasalar: klaritrcmisin ve lansopraml ilc kombinasyon t€davisi esnastnda;

bu kombinasyona 6zgii bir yan e*ki bildirilmemigtir. En srk bildirilen yan etkiler; diyare (% 7) ve

bag alrrsr (% 6) ve tat bozukluklandtr (% 5).

lkili (dual) terapi alan hustalor; amoksisilin ve lansopmzol ile kombinasyon tedavisi e.snastnda;

ggnde 3 kez amoksisitin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yaprlan hastalarda en srk bildirilen yan

etkiler; diyare (% E) ve bag airrsrdrr (70 7).

4.9, Doz agrrnr ve tedevisi
Az sayrda hastada oligurik b6brck yetmeztigi ile sonlanan intErstisyel nefrit ve kristaluri

bildirilmiEir. llaorn kesilmesi ile gerip d6nmilgtur.

Doz a;rmr durumundq semptomatik ve destekleyici tedavi yaprlmahdrr. Ktsa bir siire iginde far*
edilirsi ve herhangi bir liontrendikasyon mevcut delil ise hasta kusturulabilir veya midesi

yrkanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile uzaklaqtrtllabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELIIKLER

5.1. Fermakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bea laktam antibakteriyeller, pcnisilin grubu

ATC kodu: J0lCA04
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Amoksisilin, ampisilin analolu, semi - sentetik Gram-pozitif ve Gram-negatiPlcre kargr bakterisidal
aktivitesi olan gcnig spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasr: Ampisiline benzer gekilde aktif bdliinme srrasrnda bakterilerin h0crc duvarr
mukopeptidlerinin sentezlenmesini inhibe ederek bakterisit etki g0sterir.

Etkili oldu[u mikroorganizmalar:

Aerobik Gram-pozitif bakteriler; Enterococ.,us laecalis, A grubu beta-hemolitik Strepokoklarrn,
hassas olan Stalilolek tiirleri ile S. lmeumonire tlirleri ilc geligenler, Sltzptoeoccus pyogenes!
Streplococcas virfulans, Staphylocttccts ureus (sadece penisiline duyarh suglsr),
Coryrcbacte fium titrlw, Bac il lus a* hruc is, LiJter ia morroaylogenes

Amoksisiline duyarh ancak mctisilin/oksasiline direngli stafilokoklar amoksisiline de direngli kabul
edilmelidir,

Aerobik Gram-negatif bakteriler; Eschefichia cori (betalaktrmaz salgrlamayan suplarr),
Iluenophilus lnflunzae (beta-laktamaz salgrlamayan sutlan), /Ver'ssenia gonorrhocae (beta-
laktamaz salgrlamayan suglarr), Prcleas mirabilis (beta-laktamaz salgtlamayan su$la ), Salmomlla
lhleri, Shigella llJlr|reri, Bor&lelld pertussis, Brucella tfrderi, Neisseria gonorrhoeu, Ncisseria
meningitidis, Vibrio cholerrc, Pastearella septica

Heli bacter : H e I icob aae r py lor i

Anaemb bakrcrilcrz Closttidium t|J]rleri

5,2. Frrmakokinetik 6zellilder

Gencl Ozellikler
fgd!!gg: Amoksisilin, mide asidine dayanrkhdrr ve oml yoldan uygulanmastntn ardrndan sllratle
emilir. 250 ve 500 mg'kk dozun oral yoldan uygulanmasrndan yaklagrk l-2 saat sonra kan
konsantrasyonlan srrasr ile 3.5 pglml,S FglmL ve 5.5 pglmL-7.5 pglmL arasrnda defiigir. 125 mg/5
mL ve 250 mg/5 mL silspansiyonun oral yoldan uygulanmaslndan yaklaltk l-2 saat sonra kan
konsantrasyonlarr srrasr ile 1.5 pglmL-3 ltglmL ve 3.5 ltglmL-7.5 pglml arasrnda deligir.

Dafthm: Viicut doku ve srvrlarrnrn goluna kolayhkla yayrlrr. Ancak beyin-omurilik stvtstna
meninksler iltihaph oldulu zaman gegebilir. Amokisilinin protcine baglanma oranr dtlg0k olup
yaklagrk % 20'dir.

Mehbolizma: Amoksisilin krsmen kamciletde metabolize olur.

Atrhm: Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklagrk olarak o/o 60'hk bir bdliim0 6-8 saat iginde
deligmeden idrarla atrlrr. Amoksisilinin yan.0mfll 61.3 dakikadrt. Amoksisilin ile birlikte
probenesid uygulanmast amoksisilinin aultmrnl geciktirir.

9lu
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DoErusalhk/doErusal olmavan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasr, yaklagrk olarak
serum dtlzeylerinde de iki kat artrg meydana getirir.

53. Kllnlk 0ncesi g0venlllik verileri

Amoksisilirrin karsinojenik potansiyclini delerlendirmek igin uzun ddnem gahgmalar yaprlmamrgrr.
Tek bagrna amoksisilinin mutajenik potansiyeli de degerlendirilmemigtir.

Amoksisilin klavulanatla yaprlan testler sonucu elde edilen bilgiler mevcuttur. Amoksisilin
klavulanat, bakteriycl mutaslon yOnteminde ve maya gen ddntigttirme y6nteminde mutajenite
gdsbrmemi$tir. Fhre lenfoma yontemindc zayrf pozitif bulunmugtur. Fakat bu ydnrcmdeki artmrg
mutasyon srkkklan hiicrelerin hayatta kahmrnrn azalmasryla birliktedir. Amoksisilin klavulanat fare
mikronukleus testinde ve farelerdeki dominant letal ydnteminde negatif bulunmugtur.

Potasyum klavulanat, tek bagrna Ames bakteripl mutasyon y0nteminde ve fare mikronukleus
tcstinde degerlendirilmig ve her iki y6ntemde de negatif sonl4lar elde e{ilmigtir. Srganlarla yaprlan
multi-jenerasyon ilrcme galrgmalarrnda, 500 mg/kg'a kadar ohn dozlarda (mg/m'bagrna insan
dozunun yaklaqrk 3 katr) insan fertilite bozuklu[u veya diler 0remeyle ilgili yan ctkilere
rastlanmamrltrr.

6. FARMASOTiK OZELLIKLER
6.1. Yerdlmcr maddelerin listcsi

Magnezyum stearat
Mrsrr nigastasr
Talk
62. Gegi nrizlikler

Prcparatrn farmasdtik aQrdan herhangi bir gcaimsizli[i yoktur.

6,3. Raf 6mr0

48 ay

6.4. Srklrmaya yOnclik [zel nyenlar

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda vc kuru bir yerde saklanmahdrr.

65. Ambalejrn niteli[i ve igerili

Karton kutuda, 16 tablet igeren AllPVC blisrcr ambalajlarda, kullanma talimau ile birlikte
sunulmaktadrr.
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6.6. BeEeri hbbi iiriinden rrta kalau maddelerin imhasr ve diler 6zelOnlemler

Kullanrlmamlg olan liriinlerya da atrk materyall€r "'ftbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontrolii Ydnetmelipi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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