KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ATOKSILIN 500 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Her bir tablette;
Etkin Madde Adi Miktari Eksez Doz (%S5)
Amoksisilin trihidrat 603.00 mg* 30.150 mg

(500 mg Amoksisiline esdeger)
*: 871 mikrogram/miligram potens lizerinden hesaplanmigtir.
Yardimc1 maddelerin tam bir listesi i¢in, bolim 6.1’e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkte, iki yiziinde kinlma gizgisi bulunan oblong seklinde tablet goriindmiindedir.

4, KLINIX OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

ATOKSILIN 500 mg tablet, duyarh bakterilerin ctken oldugu asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir:

« Ust solunum yolu enfeksiyonlari; tonsilit, orta kulak iltihabu, sinlizit, farenjit vb.

(A grubu beta-hemolitik streprokokiarin, hassas olan stafilokok tirleri ile S. pneumoniae ve
hassas olan H. influenza tiirleri ile geligenler)

= Alt solunum yolu enfeksiyonlan; akut ve kronik bronsit, kronik brongial sepsis, lober ve
bronkopnémoni  (Streptococcus tirleri. (sadece a-ve B-hemolitik suslar), S. preumoniae ,
Staphylococcus tiirleri veya H. Influenzae ile gelisenler)

 Urogenital sistem enfeksiyonlart; sistit, Gretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal enfeksiyonlar,
septik abortus, gonore, prostatit vb (E. coli, P. mirabilis, veya E. faecalis ile geligenler)

» Deri-yumusak doku enfeksiyonlan; impetigo, seliilit, apse, erizipel, akne

(Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve B-hemolitik suglar), Staphylococcus tiirleri)

o Akut komplikasyonsuz gonore, {ano-genital ve tiretral enfeksiyonlar) - N. gonorrhoeae nedenli
(erkekler ve kadinlarda).

e Duodenal iilser rekiirrensi riskini azaltmak igin Helicobacter pylori eradikasyonu amaciyla,
H, Pylori'ye elkin olan en az bir diger ajan ile kombine kullanilabilir. (Tkili tedavide lansoprazol
veya omeprazol ile @gli tedavide klaritromisin + lansoprazol (veya omeprazol) ile birlikte
kullanihr).

» Bakteriyel endokardit profilaksisi

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

Yukanidaki endikasyonlardan bazilarinda tedaviye parenteral amoksisilin ile baslanmas: tercih
edilebilir.
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flaca direngli bakteri gelisiminin azaltilmasi ve ATOKSILIN’in ve diger antibakteriyel ilaglarn
etkinliklerinin siirdiiriilebilmesi i¢in ATOKSILIN sadecc duyarh oldugu kanitlanmig veya duyarh
oldugundan kuvvetle giiphe edilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda kullamiimalidr.

Kiiltir ve duyarlilik testleri bulunmakta ise, antibakteriyel tedavinin segilmesinde ve degistirilmesinde bu
testlerin sonuglanndan yararlanilmahdir. Bu tiir verilerin bulunmamasi durumunda, yerel epidemiyolojik ve
duyarlilik paternleri ampirik tedavi segimine katkida bulunabilir.

Gerektiginde uygun goriilen cerrahi miidahaleler de uygulanmalidir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Erigkinler ve 3 ayliktan biiyilk pediyatrik hastalarda dozaj
Enfeksi Sidd Eriskinlerde gnerilen d 3 avhiktan bival Klarda gnerilen d

Kulak/burun/bogaz Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg veya 25mg/kg/giin iki egit doza béliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 250mg veya
20mg/kg/giin i; esit doza béliinerek her 8 saatte bir

Siddetli Her 12 saatte bir 875mg veya 45Smg/kg/giin iki egit doza béliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 500mg veya
40mg/kg/giin ¢ esit doza bolincrek her 8 saatte bir

Altsolunum yollan  HafiffOrta/  Her 12 saatte bir 875mg veya 45mg/kg/giiniki eyit doza boliinerek her 12 saatte bir
Siddetli her 8 saatte bir S00mg veya
40mg/kg/giin lig esit doza béliinerek her § saatte bir

Cilt ve yumusak doku Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg veya  25mg/kg/giiniki egit doza béliinerck her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 250mg veya
20mg/kg/giin G¢ esit doza bliinerek her 8 saatte bir

Siddetli Her 12 saatte bir 875mg veya 45mg/kg/giiniki esit doza bSliinerek her 12 saatte bir
her 8 saatte bir 500mg veya
40mg/kg/giin ii¢ esit doza biliinerek her 8 saatte bir

Genitoiiriner Sistem  Hafif/Orta Her 12 saatte bir SO0mg veya 25mg/kg/gin iki esit doza bdlinerck her 12 saatte bir
her 8§ saatte bir 250mg veya
20mg/kg/giin Gig egit doza boliinerck her 8 saatte bir

Siddetli Her 12 gaatte bir 875 mg veya  45mg/kg/giin iki esit doza béliinerek her 12 saatte bir

her 8 saatte bir 500mg veya
40mg/kg/giin G esit doza baliinerek her 8 saatte bir
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Daha az duyarli bakterilerin etken oldugu enfeksiyonlarda dozaj, siddetli enfeksiyonlar i¢in
onerildigi sekilde uygulanmalidir.

Kronik idrar yolu enfeksiyonlanmn tedavisinde, sik bakteriyolojik ve klinik degerlendirme
yapilmalidir. Onerilenden daha disitk dozlar kullaniimamalidir. Zaman zaman daha yiiksek
dozlarin uygulanmasi gerekebilir. Inatg: 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
kaniti elde edildikten en az 48-72 saat sonrasina dek tedavinin sirdiriilmesi gerekir.

Streptococcus pyogenes nedenli enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates gelismesini onlemek
igin en az 10 giin tedaviye devam edilmesi onerilir.

N, gonorrhoeae'ya bagh gonore, akut komplike olmayan anogenital ve iiretral enfeksiyonlarda
3 g tek doz olarak uygulanr. Sifiliz siiphesi olan gonore vakalannda gerekli testler uygulanmali
ve hastalar en az 4 ay takip edilmelidir.

Peptik iilser hastalifi olan hastalanin Helicobacter pylori enfeksiyonlannin tedavisinde,
amoksisilin giinde 4 kez 500 mg dozunda H. pylori'ye etkin olan en az bir diger ajan ile
kombine kullanilir.

Helicobacter pylori ile iligkili duodenal iilser tedavisinde 10 giin siireyle giinde iki kez 1 g
amoksisilin, H. pylori'ye etkin en az bir diger ajan ile ikili veya igli kombinasyonlarda
kullanilmustir.

Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardite kars1 profilaksinin endike oldugu
hastalarda yapilan dig cekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi girigimlerde, erigkinlerde
girisimden 1 saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g amoksisilin oral olarak uygulanir. Cocuklar
icin ise, girisimden 1 saat 6nce SO mg/kg; 6 saat sonra da 25 mg/kg amoksisilin oral olarak
uygulanir.

Parenteral uygulama yapilacaksa; erigkinlere girisimden 30 dakika énce 2 g ampisilin i.m. veya
iv., 6 saat sonra da 1 g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral amoksisilin uygulanir. Cocuklara
girisimden 30 dakika nce 50 mg/kg i.m. veya iv, 6 saat sonra da 25 mg/kg 1v veya i.m
ampisilin veya oral amoksisilin olarak uygulanir. Cocuk dozu erigkin dozunu gegmemelidir.

Son bir ay iginde penisilin kullanmis olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmast diisindlmelidir. Enfeksiyonun tipi ve siddetine gore parenteral ATOKSILIN
uygulanmasini takiben gerekirse tedavi oral olarak siirdiiriilebilir.

Uygulama sekli:
ATOKSILIN 500 mg tablet, oral yoldan bir bardak su ile yutularak kullarulir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karacifer yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

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

Hemodiyaliz hastalan, enfeksiyonun siddetine gore her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
ATOKSILIN kullanmahdir. Diyaliz sirasinda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalan gerekir.

Bobrek yetmezligi olan, 40 kg altindaki pediyatrik hastalarda;

K reatinin klerensi (mL/dak) Doz Uygulama sikli
10 - 30 ml/dak 15 mg/kg inde iki kez

maksimum 500 mg, glinde 2 kez)
< 10 mL/dak 15 mg/kg iinde bir kez

maksimum 500 mg/giin)

Karaciger yetmezligi: Bu hastalar icin 6zel bir uyar bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Yukandaki semada gocuklar icin Snerilen dozaj, viicut agirhg 40 kg’in altinda olanlar igin
uygundur, Viicut afirh@ 40 kg ve iizerinde olan gocuklara erigkin dozlari uygulanmahdr.

Geriyatrik popiilasyon:

Geng ve yash hastalar arasinda bir yamit farkliligi olmadigi goriilmigtir. Ancak, yash
hastalarda bébrek fonksiyonlaninda azalma olabilecegi i¢in bu agidan daha hassas olunmasi
gerekliligi unutulmamalhdir. Doz segimi dikkatli yapiimahi ve bobrek fonksiyonlan
izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ATOKSILIN, amoksisiline, igerdigi yardimci maddelerden hcrhangi birine ve penisiline
alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi diger beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel gapraz duyarhhga dikkat
edilmelidir.
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4.4, Ozel kullanim uyarilar: ve gnlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta oliimle sonuclanabilen
anafilaktoid tipte agin duyarhibik reaksiyonlan bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar
zellikle bircok alerjene duyarhhf olan kisilerde ve parenteral uygulamada, oral
uygulamaya gére daha sik goériilmiigtiir. Penisilin ¢tedavisine baslamadan énce penisilin,
sefalosporin ve diger alerjenlere karsi onceden asir1 duyarhhk reaksiyonu olup olmadif
iyice sorusturulmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi
sarttir. Endikasyona gore oksijen, intraveniz steroidler uygulanmali ve hava yolunun
agik tutulmasi sajlanmahdir. Gerekirse entiibasyon uygulanmahdir,

Sefalosporin grubu antibiyotiklere kargt agin duyarhliga bildirilen hastalarda penisilinlere
kars1 da gapraz alerji bildirilebilir,

Tim antimikrobiyal ajanlarla tedavi sirasinda, hafif veya siddetli psddomembranéz kolit
geligebildigi bildirilmigtir. Bu ylizden amoksisilinle tedavi sirasinda gelisen diyare bu yénden
de deferlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi sirasinda, normal barsak florasi
bozulabilmekte ve bu durum Clostridia grubu patojenlerin asirt gojalmasina neden
olabilmektedir. Clostridium difficile'nin iirettigi bir toksin antibiyotige bagh kolit gelisiminin en
6nemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin kesilmesi yeterli olurken, agir vakalarda sivi-
elektrolit tedavisi ve C. difficile'ye karg: bir antibakteriyel ajanin kullanimast gerekir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candida)
siperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun
tedaviye baglanmalidir.

Uzun siire kullammi duyarli olmayan organizmalarda agir1 bilyiimeye neden olabilir.

Enfeksiy6z mononiikleoz hastalarinda critematéz deri dokiintiisii riski artar. Bu nedenle
amoksisilin sinifi antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda kullamimamalidirlar.

Tiim giiclii ilaglarda oldugu gibi, tedavi sirasinda renal hepatik ve hematopoetik fonksiyonlarin
takip edilmesi onerilir.

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

idrar gikigi azalan hastalarda, &zellikle parenteral tedavi ile iligkili olmak iizere nadiren
kristaliiri gozlenmistir.Yitksek dozlarda amoksisilin uygulanmas: sirasinda yeterli idrar
¢ikisinin saglanmasi ve yeterli sivi alinmasi nemlidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda amoksisilin atilimi azalacagindan giinliik toplam dozun
azaltilmas: gerekebilir. (Bakiniz béliim 4.2)
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler
penisilinlerin  bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilesim in vitro olarak
belirlenmis, ancak klinik 6nemi tam olarak gosterilememisgtir.

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

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

Antikoagiilanlar ile birlikte kullaniminda protrombin zamaninda uzama olabilecegi
bilinmektedir, Birlikte aliniyorsa uygun bir izleme yapiimahidir.

Laboratuvar testi etkilesimleri

Amoksisilin idrarda yiiksek konsantrasyonlara eristiinden, glukoz testlerinde yanlig pozitif
sonuglar alinabilir. Bu nédenle idrarda glukozun enzimatik glukoz oksidasyonuna dayanikh
testler ile aranmas1 uygundur.

Hamilelerde kullanimi sirasinda total konjuge Ostriol, Gstriol glukronid, konjuge dstron ve
Ostrodiol diizeylerinde gegici azalmalar goriilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dojum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararhi etkiler oldugunu
gostermemektedir,

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Ostrojen/progesteron  igeren  oral  kontraseptiflerin  ctkisinde azalma meydana
getirebilecefinden tedavi sirasinda diger etkili kontrol yontemlerinin kullanilmasi da
oOnerilebilir. (Bakimiz boliim 4,5)

Gebelik donemi

Fareler ve siganlarla yapilan ¢aligmalarda, insanlarda kullanilan dozun 10 kat yiksek
dozlaryla bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamigtir. Gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve
iyi kontrollii caligmalar yoktur. Hayvanlardaki iireme ¢aligmalari her zaman insanlardaki cevabi
tam olarak yansitmayacagindan gebelikte ancak agik¢a gerekliyse kullanilmalidir.

Oral ampisilin simfi antibiyotikler dogum sirasinda zayif emilirler. Kobay ¢aligmalarinda
ampisilinin iv. kullaniminin uterus toniisiinde hafif bir azalmaya neden oldugu ve
kontraksiyonlarin sikligim1 azalttif), ancak kontraksiyonlann giiciinii ve siiresini hafifce
atirdifn  gozlenmigtir, Amoksisilinin insanlarda dogum sirasinda ani veya gecikmis
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istenmeyen etkilere neden olup olmadig) veya forseps ya da diger obstetrik girigim olasilimi
va da yeni dofanin resiisitasyon gereksinimini artirip artirmadif) bilinmemektedir.

Laktasyon dinemi

Penisilinlerin insan sitiine gectigi gosterilmistir. Emziren annelerde amoksisilin kullanimi
bebekte duyarhliga yol agabilir. Emziren annelerde kullamildiginda dikkatli olunmalidir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ATOKSILIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kagmilip kagimilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve ATOKSILIN tedavisinin emziren anne agismdan
faydasi dikkate alinmalidir.,

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan galismalaninda fertilite {izerinde olumsuz bir etkisi saptanmamistir. insanlar iizerinde
yeterli klinik galigma bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim {izerindeki etkiler

Amoksisilinin arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi gézlenmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama sonrasi gorillen gozlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki
sikhik derecelerine gore siralanmugtir:

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 hastaliklan

Cok seyrek: Hemolitik anemi, geri ddnlisimlil trombositopeni, geri donilgiimlii 16kopeni
(siddetli nétropeni veya agraniilositozis), kanama zamam ve protrombin zamanmnda uzama
(Bakiniz 4.5)

Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili ve agraniilositoz bildirilmistir. ilacin
kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin agin duyarhilik reaksiyonuna bagli olabilecegi
diigiintilmektedir,

Bapsiklik sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyonérotik 6dem
Bilinmiyor: Serum hastalif1 benzeri reaksiyonlar,

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Hiperkinezi, bag dénmesi, konviilsiyonlar. Konviilsiyonlar, bobrek yetmezligi
olan veya yilksek doz alan hastalarda gorilebilir.
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Gastrointestinal hastaliklar

Yaygm: Bulanti, diyare,

Yaygin olmayan: Kusma,

Cok seyrek: Dilde siyah titylii goriiniim ve hemorajik/psédomembranéz kolit

Hepato-bilier hastahklar

Cok seyrek: Hafif SGOT artis: bildirilmis olmakla beraber kiinik 6nemi bilinmemektedir.
Bilinmiyor: Kolestatik sanlik, hepatik kolestaz ve akut sitolitik hepatit gibi hepatik
disfonksiyonlar

Deri ve derialt: doku hastahklan

Yaygn: Deri dokintiisi

Yaygin olmayan: Urtiker ve kaginti

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

Bilinmiyor: Hipersensitivite vaskuliti

Bébrek ve idrar hastahklan
Cok seyrek: Interstisyel nefrit, kristaliiri

Diger

Cok seyrek: Diglerde renk degisimi (kahverengi, san veya gri lekelenme) nadiren
bildirilmistir. Diglerin fircalanmas) ve dis temizligi ile giderilebilmektedir. Daha g¢ok
cocuklarda goriilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Uglii (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 bag agris1 (%6) ve tat bozukluklandir (%5).

Ikili (dval) 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 agnisidir (%7).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Az sayida hastada oligilirik bobrek yetmezligi ile sonlanan interstisyel nefrit ve kristaliir
bildirilmigtir. llacin kesilmesi ile geriye dsnmtistitr.

Doz agimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Kisa bir siire iginde

fark edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevcut degil ise hasta kusturulabilir veya
midesi yikanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler:

Farmakoterapotik grup: Beta laktam antibakteriyeller, penisilin grubu
ATC kodu: JO1CA04
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Amoksisilin, ampisilin analogu, semi-sentetik Gram-pozitif ve Gram negatif’lere kargyi
bakterisidal aktivitesi olan genis spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasi: Ampisiline benzer gekilde aktif bdlinme sirasinda bakterilerin hiicre
duvari mukopeptidlerinin sentezlenmesini inhibe ederek bakterisit etki gdsterir.

Etkili oldugu mikroorganizmalar:

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

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

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

Helicobacter; Helicobacter pylori
Anaerob bakteriler: Clostridium tirleri
5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Emilim: Amoksisilin, mide asidine dayaniklidir ve oral yoldan uygulanmasinin ardindan
siiratle emilir. 250 ve 500 mg'lik dozun oral yoldan uygulanmasindan yaklagik 1-2 saat sonra
kan konsantrasyonlant sirasi ile 3.5 pg/ml-5 mcg/mL ve 5.5 pg/mL -7.5 pg/mL arasmda
degisir. 125 mg/5 mL ve 250 mg/5 mL stispansiyonun oral yoldan uygulanmasindan yaklagik
1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar sirast ile 1,5 pg/mL -3 pg/mi ve 3,5 pg/mL —7,5 pg/mL
arasinda degisir.

Dafihim: Viicut doku ve sivilannin ¢oguna kolaylikla yayilir. Ancak beyin-omurilik sivisina
meninksler iltihaph oldufu zaman gegebilir. Amoksisilinin proteine baglanma orani diisiik olup
yaklagik %20'dir.

Metabolizma: Amoksisilin kismen karacigerde metabolize olur.
Atllim: Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklagik olarak %60°hk bir bolimii 6-8 saat

iginde degismeden idrarla atilir. Amoksisilin’in yar-6mri 61,3 dakikadir. Amoksisilin ile
birlikte probenesid uygulanmas) amoksisilinin atthmim geciktirir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasi, yaklagik olarak

serum diizeylerinde de iki kat artis meydana getirir.
5.3. Klinik dncesi glivenlilik verileri

Amoksisilinin  karsinojenik potansiyelini deperlendirmek icin uzun dénem galismalar
yapimamistir. Tek bagina amoksisilinin mutajenik potansiyeli de degerlendirilmemigtir.
Amoksisilin klavulanatla yapilan testler sonucu elde edilen bilgiler mevcuttur, Amoksisilin
klavulanat, bakteriyel mutasyon yonteminde ve maya gen dénlistirme yonteminde mutajenite
gostermemigtir. Fare lenfoma yonteminde zayf pozitif bulunmugtur. Fakat bu ydntemdeki
artmig mutasyon sikliklari hiicrelerin hayatta kalimimin azalmasiyla birliktedir. Amoksisilin
Klavulanat fare mikronukleus testinde ve farelerdeki dominant letal yonteminde negatif
bulunmugtur. Potasyum klavulanat, tek basina Ames bakteriyel mutasyon yonteminde ve fare
mikronukleus testinde degerlendirilmis ve her iki yontemde de negatif sonuglar elde
edilmistir. Siganlarla yapilan multi-jenerasyon {ireme gahsmalarinda, 500 mg/kg’a kadar olan
dozlarda (mg/m” bagina insan dozunun yaklagik 3 kat1) insan fertilite bozuklugu veya diger
iiremeyle ilgili yan etkilere rastlanmamgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimar maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat

Maisir nigastasi

6.2. Gecimsizlikler
Preparatin farmasétik agidan herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mri
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel uyarilar
25°C’nin aluindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajm niteligi ve i¢erigi
16 tabletlik blister ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamiy olan irinler ya da atk materyaller “Tibbi Atklann Kontrolii
Yonetmeligi” ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontroli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Adi: ATABAY KIMYA SAN. VE TiC. A.S.
Adresi: Acibadem, Kéftlincli Sokak No: 1
34718 Kadikdy / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
189/41

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiH{
[lk ruhsat tarihi: 26 Ocak 1999
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB°UN YENILENME TARiHI
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