
ı. BEşERİ TIBBİ tRtmtıN ı.nı
erorsirİııı 500 mg Tablet

z. xe.ıiraTtr' vE ığIıITİTATİF giLEşİM
Her bir tabl*te;

KIsA iiRüN gİıcİsİ

Miktarı
603.00 mg*

Etkin,Maddc Adı
Amoksisilin trilıidrat
(500 mg Amoksisiline eşdeğff)

E!<sezDoz.(YoS)
30.150 mg

*: 87l mikrograırı/miligrımpotens iizerindsn hesaplınmıgtır.

Yardımcı maddelerin tam bir listesi için, böıüm 6,1'e bakınız.

3. FARMAsöfix FoRM
Tablet
Beyaz renlüte, iki yüzünde kırılma çizgisi bulunan oblong şeklinde tablet görttnürnündedir.

4. KLİNiK Özpııİıg,rn
4.1. Terıpötik endİkısyonlar

AT9KSİLIN 500 mg tablet, duyarlı baktorileriıı çtken olduğu aşağıdaki enfeksiyonlaıın

tedavisinde eııdikedir:
. Üst solunum 1olu enfeksi}onları; tonsilİE oıta kulak iltihabı, sinüzit, fareqjit vb.

(A grubu bsıa-hcmoIitik streptolaHarız, hassas okan stafiIokok tİİrteri ile S, pneıımoniae ve

hassas olan.FL influeruı tiırt€ri ile gelişeıılcr)
. Alt soluıııuı plu enfeksiyoıılaıı; akut ve kronik bronşit, kronik bronşial sepsiş lobo ve
bronkopnömoni (Ştreptococcıış tiirt€rt (sadece o-ve p-hemolitik suşlar), S. pneumonİae ,

EtaPh]ıiococcas tiirıefi vYya H' |nfluenzae ile gelişeııler)
. Ürogeırital sistem enfeksi)rcnları; sistiÇ iir€trit, pıyelonefri! adncksit puerper{ c,nfeksiyonlar,

sepük üoıtus, gonore, prostatit vb (M, P. mİrabİlİs, veya E. faecalİs ile gelişenler)
. Deri-yumuşak doku eııfeksipnlan; impeügo sclüiğ apse, crizipel, aloe
(ştreDtococcus türleri. (sadece a- ve B_hernolitik suşlar), StaPhJılococaıştiirleri)
. Aıort komplikasyonsuz gonoIo, (ano-genital ve üretral enfeksiyonlaf) - ü gonorrhoeae nodenli
(erkekler ve kadın larda).
. Duodenal ülser rekiırgnsi rİşkini azaltrıak için Helİcobacter pylorİ eradikasyoıu amacıyla,

H. ğtortye etkin olan eıı az bir üğer aiaı ite kombine kullanılabilir. (ikili tedavide lansoprazol

vc},iı om€Prazol ile üçlü tedavide klaritomisin + lansoprazol (veya omepraml) ile birlikte

kullanılır).
. Bakteriyel endokardit profilaksisi
. Peritonit, üfoid, paratifoid atş' diş abseleri gibi eııfeksiyonlarda dakullanılabilir.

Yukarıdaki e'ndikasyonlardan bazılarında tedaviye partııteral amoksisilin ile başlanması terçih

cdilcbilir.
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İlaca dirençli baktcri gelişiminin azaltılması ve ATOKSiLİN'ln ve diğer antibakteriyel ilaçların
etkintiklerinin siirdünilebilınesi için ATOKSILN sadece du5ıarlı olduğu kanıtlanmış veya duyarlı
olduğundan kuwetlç şüphe edilen bakterilerin neden olduğu eııfeksiyonlarda kullanılmalıdır.

Kültiir ve duyarlılık testleri buluımakta ise, aıübakteriyel tedavinin seçihnesinde ve değiştirilnesinde bu
testlerin sonuçIarından 1araılanıImalıdır. Bu tiir verilerin ğulunmaması durumunda, yerel çidemiyolojik ve
duyarl ılık patemleri ampirik tedavi seçimi ne katkıda bulunabilir.

oerektiğinde uygıın görülen cerrahi müdahaleler de uygulanmalıdır.

4.2. Pozoloii ve uygulama şekli

Erişkinler ve 3 aylıhan büyıık pedişratrik hastalarda dozaj

Eı&rışbgL şiddEİ. Eriskinleııde önerilen doz_ 3 ayllktan bityllk cocuklırdı ffıfıilcn doz

Kulılııburun/boğız Hafiflorta Hçr 12 saıttc bir 500mg veyo 2Smglkğsüniki şitdozabölüncrckher 12 saatte bir
hcr 8 şııtte bir 250mg ve}a

20mğkğgiınüç cşit doza bölürıerek her 8 s88ıt€ bir

Şiddetli Her 12 saattc bir 8?5mg veyı asmg/kglgun iki eşit doza bölüncıck her I 2 saıuc bir
her 8 saıto bir 50omg v€]D

4Omgftglgün üç eşitdozabölüırıckher 8 saıttç biı

Alt uoluıumyollın Hıfiflort'
Şiddetıi

Her 12 sıgüc bir 875ıng veya 4Smg/kg/gun iki eşit doza böliincrek her t 2 saaue bir
her 8 saattc biı 500mg vg,iı

a0ıngı&g/günrç eşit doza böliiııcfek heı 8 saattp bir

Hcr 12 saıtte bir 500mg vcya Z5m9kğglmiki eşit doza böliinerçkhcr 12 saatrc bir
her 8 saatte bir 250m9 veya

20mg/kg/gİİn üç eşit doza böliiııcrek her 8 saaüc bir

Her l 2 saatrc bir 875mg veya 45mg/l€/giın iki eşit doza bölünerçk her l 2 sasüe bir
her E saatE bir 500mg veya

40mg/kg/elınüç cşit doza bölüııer€khe,T 8 sastte bİr

Cİlt ve yumuşı[dolıu Hafifoıta

Şiddetli

Gcnitoürinersist E Hafif/orta

şiddetli

Her 12 şaıtİe bir 500mg veya
her 8 saaııe bit 250mg

2smg/kglgütriki eşit doza bölünerekher l2 sssıte tir
veya

20mg/kglgun üç eşil dgza böliirerçk her 8 saınc bir

Hcr l2 sastte bir 875 mg veya
her 8 saatç bir 500mg

4sfrgkglgfrniki cşit doza tıölünerck her 12 sıatte bir
veyE

aOmg/kg/gun uç cşit doza b6liiııcrek hcr 8 sıattc bir
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Düa az duyarlı bakterilerin etkaı olduğu enfeksiyoıüarda dozaj, şiddetli anfeksiyonlar i9in

önerildiği şekilde uygulanmal ıdır.

Ifuonik idrar y.olu eııfeksiyonlannın tedavisinde, sık bakteriyolojik ve klinik değerlcııdirme
yapıImalıdır. Önerileııdcıı daha düşük dozlar kullanılmamalıdır. Zaman zamıIİı daha yüksek

bodaruı uygulanması gerekebilir. inatçı aıfcksiyonlarda birkaç haftalık tedaüye gereksinim

duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriplojik takibin aylaıca uygıılanması
gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar asemptomatik hale geldikten veya bakteriyel eradikasyon

kanıtı elde edildikten q' az 48-72 saat sonrasına dek tedavinin şirdiiriilmesi gerekir.

Skeprncoccus pyogeneş nedenli eııfeksiyonlarda, akut romatizıııal ateş gelişmesini önleınek

igin erı az 10 giin tedaviye devam edilmesi önerilir.

N. gonorrhoene'yabağlı gonore, akııt komplike olmayan anogenital ve tiıetal enfeksiyonlarda

ı g tğt doz olaraiç uygulanır. Sifiliz şüphesi olan gonore vakalannda gerekli testler uygulanmalı

ve hastalar eııaz4 aytakip editmelidir.

Peptik üser hastalığ olan hastal€İın İrelİcobacter pylort enfeksiyoılannın tedavisinde,

amoksisilin eünde 4 kez 500 mg dozunda H, pylon*ye etkin olan en az biı diğer ajan ile
kombine kullanılır.

Helİcobacter pyloi ile ilişkili duodenal ülser tedavisinde l0 giin siireyle giınde iki kez l g

amoksisilin, Fi. pylortye etkin en az bir diğer ajan ile ikili ve5a üçlü kombiuasyonlaıda

laıllanılmı$ır.

Bakteripl endokardit profılaksisi: Bakteriyel endokardite kaışı profilaksinin endike olduğu

hastalarda yapılan diş çekimi veı,a guıgva ile ilgili cerrüi girişirnlerdq erişkinle,rde

girişimden i .-art öncc3 g; 6 saat sonrada l.5 g amoksisilin oral olarak uygulanır. Çocuklar
içinise, giıişimden l saaiöncç 50 m/kg; 6 saat sonra da 25 mgkg amokşişilin oral olarak

uygulanır.

Parenteral uygulama yapıtacaksa; erişkinlere girişimdem 30 dakika önce 2 g ampisilİn i.m. veya

i,v.' 6 saat soıııa da l g i-m. veya i.v. ampisilin veya l.5 g oral amo}sisilin uygulanır. Çocuklara
girişimden 30 dakika önce 50 mdkg i.m. veya i.v, 6 saat sonra da 25 mglke i.v veya i.m
aıpisilin ve5ıa oral amoksisilin olarak uygulanır. Çocuk dozu erişkin dozunu geçmemdidir.

Son bir ay içinde penisilin kullaıımış olaıı hastalaıda başka bir antibiyotik ile pro{a|si
uygulanmas' inşuntiı'nelidir. Enfeksiyonıuı üpi ve şİddetine göre parenterat ATOKSLIN
uygulanmasını takibeıı gerekirse tedavi oral olaralc siirdiirülebilir.

Uygıılıma şekli;
ATOKSiLıN 500 mg tablst, oral yoldan bir bardalc zu ilc yıhılarak kullanılır
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Özel popülasyonlıra iüşkİn ek bilgiler

Böbrelc/Kırıciğer yetmediğİı

Böbrek vet4.ıezliği:
Haİif ve orta dçrecede böbrek yetmezliğinde doz azaltılması gere}ınez. Kreatinin klerensi <

30 mUdak altında olan şiddetli böbrek fionksiyon bozukluğuna salıip hastalarda yiiksek dozlar
kullanılmamalıdır. Kreatinin klerensi t0-30 mUdak araslnda olan hastalarda enfeksiyonıın

şiddetine bağlı olarak her 12 saıtte bir 500 veya 250 ıng dozlar kullanılmalıdır. l0 mUdak
altında kreatinin klerensine sahip hastalarda eııfeksiyonun şiddetine göre 500 veya 250 mg
dozlar her24 saatto bir uygüanmalıdır.

Hemodiyaliz
AToKşiLıN

hastalan, aıfeksiyonun şiddetine göre her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
kullanma|ıdır. Diyaliz sırasında ve diyaliz bitiminde ek dozlar almaları gerekir.

Böbrek yetnediği olan, 40 kg altındaki pediyatik bastalarda;

Karaciğer yetmezlifi: Bu hastalar için özel bir uyarı bildirilmemiştir.

Pedİyıtrİk popiilı syon
Yukandaki şemada çocrıklaı için önerile,n dozaj, vücut ağırlığı 40 kg'ın altında olanlar için
uygundur. Vücut ağırlığı 40 kg ve üzcrinde olaı çocııklara erişkin dozlan uygulanmalıdır.

Geriyıtrik popülosyon ı
Genç ve yaşıi ııa*aıar arasında bİ pıııt farktılığı olmadığı görİİlmü$ür. Aııcalq yaşlı
hastalarda böbrek fonksiyonlannda azalma olabilgoeği için bu açıdan da}ıa hassas ç|ıınmesl
gerekliliği unutulınamalıdır. Doz sçimi dikkatli ppılmalı Ye böbrek fonksipnlan
izleıınıelidir.

4.3. Kontrendikısyonlar

ATOKSİLİN, amoksisilinc, içerdiği yardımcı maddelerden hcrhangi birine ve penisiline
alerjisi olanlarda kontrendikedir.
Sefalosporinler gibi diğcr betalaktam antibiyotiklerle muhteıne| çapraa duprlılığa dikkat
edilmelidir.

l0 mUdak 5 mg/kg biıkez
500 mg/gtın)

t0 - 30 nI-/dak 5 mdkg
mg gİinde Zkez)

Kreatinin klerensi (mUdak) Fo, JUıuuıu-u sık|ığı
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4.4, öze|kullınım uyırılırı ve önlemlerİ

Sefalosporin grubu antibiyotiklere karşı aşırı duyarlılığı bildirilen hastalarda penisilinlere
karşı da çapİae alerji bildirilebilir.

Ttim antimikrobiyal ajanlarla tedavi sırasında, hafif veya şiddetti pstidomcmbranöz kolit
gelişebildiği bildirilmiştir. Bu ytizderı amoksisilinle tedavi şırasında gelişeıı diyare bu yöndeıı
de değerleııdirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi slrasında, normal barsak florası
bozulabilmekte ve bu dıınım Cloştrİdİa grubu patojeıılerin aşırı çoğalmasına nedeıı
olüilmektedir. Clostrİdİumdfficİic''nnürettiği birtoksin antibiyotiğe bağlı kolitgelişiminin eıı
önemli nedenidir. Hafıf vakalarda tedavinin kesilmesi yeterli olurkeıı, ağır vakalarda slvl-
elçkholit tedavisi ve C. dfficİle'ye karşı bir antibakteriyel ajanın kullanılması gerekir.

Tedavi sırasında ba}İeriyel patojenler (Enterobaeter, Pseudoıııonas) ve nıantaılarla (Candİda)
süperofeksiyon ihtimali uautulmamalıdır. Böyle bir durıımda ilaç kesilmeli ve uygun
tedaviye başlanmalıdır.

Uzun slire kullarıımı duyarlı olmapn organizıııalarda aşın büyüme5rc neden olabilir.

Enfeksiyöz mononiikleoz hastalarında criternatöz dçf^ dökiıntiisü riski artaİ. Bu nedenle
amoksisilin sınıfi mübiyotikler mononiikleodu hastalarda kullanılmamalıdırlar.

Tii'm guçlü ilaçlarda olduğu gibi, tedavi sırasında renal hepatik ve hematopoetik forıksiyonların
takip edilmesi önerilir.

Gonore hastalannın, sifilis açısından da test edilmesi ve ATOKSiLİN tedavisinin [j1fua16ro
3 ay sonra bu açıdan yeni biı test ile değerlendiriLneleri uygımdur.

idrar çıkışı azalan hastatard4 özellikle paıeııteral tedavi ile ilişkili olmak iizere nadiren
kristalüri gözlenmişir.Ytiftsek dozlarda arnoksisilin u}gulanmasr sırasında yetcrli idrar
çıkışının sğanması ve yeterlisıvı alınması ğnemlidir.

Böbrek yetrnezligi olan hastalarda amoksisilin atılımı azalacağndan gİınlük toplam dozun
azaltıl ması gerekebilir. (Bakınız böıtım 4.2)

Penisilin tedavisİ uygulanan hastalırdı cİdü ve hattı ölİimle sonuçlıııbilen
ınıfilaktoid üpte aşın duyırlıIık reılisiyonlan bildİrilıniştir. Bu tip realrsiyonlar
özellikle birçok alerjene duyarlılığı olan kİşİleıde ve parenteral uygulımada, orıl
uygulımıyı göre daha sık göriilmüştür. Penİşİlin tedavisine bışIamadın önce peıisiliı,
sefılosporin yg.Iiğer ılerjenlere karşı önced€n aşın duyırlılık reıkıİyonu olup olmıdığı
İyİce soruşfurulmalıdır. Cidü ınıİilıktlk reılsİyonlınn ıdrenıIİn ile ıcİl tedavİsI
şarttrr. Endikasyona göre oksijen" intrıvenöz steroidler uygulınmalı ve hıvı yolunun

tufulınası sığIaıımılıdır. Gercldrse
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4.5. Dİğer tıbbi ürünler ile etkilşlmler ve dİğer etkileşim şekİllerİ

Bakteriosıatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler
peııisilinlerin bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilşim in vİıro olarak
belirlenmiş, ancak klinik öneıni taııı olarak gösterilememiştir.

Probenesid, aınoksisilinin renal tİibiiler atılımını azaltır. Amoksişilin ve probenesidin eşzamanlı
kullanımı, amokşisilinin dalıa yiiksek ve datıa ıızun siireli kan diizeyleriyle sonuçlanır.

Diğer antibiyoükler gibi AToKsİıİış de barsak florasını etkileyerek daha az östrojen
emiıimine yol açabilir ve oral östrojerı/progesteron kontraseptiflğinin etkinliğni azaltabilir.
Allopiirinol ile birlikte kullanımı aledik deri reaksiyonları riskini artırır.

Aııtikoagülanlar ile birlikte kullanımında pıotrombin zamanında uzama olabileceği
bilfuunektodfu. Birlikte alınıycrsa uygun bir izleme yapılmalıdır.

Iaboratuvaı testi etkilçşim leri
Amoksisilin idıarda yiiksek konsantras1onlara eriştiğinden, glııkoz testlçrinde pıılış poziüf
sonuçlar alınabilir. Bu nddeııle idıarda glukoaın enzimatik glııkoz oksidasyonrma dapıııklı
testler ile aranması uygundur.
Hamilelerde kullanımı sırzsında total konjugc öshiol, östriol glulcronid, konjuge östr,on ve
ösbodiol diizeylerinde geçici azalmatar görülebilir.

4.6. G€beıİk ve laktasyoı

Genel tavsİye
Gebelik kategorisi B dir.

Çocuk doğurmı potansiyelİ bulunın kadınlar/Doğum konholü (Kontrısepsİyon)
Hayvanlaı tizerinde ;apılan çalışmalaı, gebelik / embriyoııal / fgtal gelişim / doğum ya da
doğıım soıırası gelişim ile ilgili olaıalc doğnıdan ya da dolaylı zaıarlı etkiler olduğunu
gösİermemektedir.
Gebe kaduılara verilirken tedbirü olırnnıalıdır.
Ösbojen/progesteron içereıı oral kontaseptiflerin etkisinde azalma me$ana
getirebileceğinden tdavi sırasında diğer etkili kontrol yönte,ıılerinin kullanılrnası da
önerilsilir. @akınız bölüm 4.5)

G€betik dönemi
Fareler ve sıçanlarla yapılan çalışmalarda insanlarda kullanılan dozun ı0 kat yüksek
dozlanylabile herhangi bir teratojeııik Etki saptanııamıştır. Gebe kadınlarda 1apılmış yeterli ve
iyi konkollü çalışmalaı yoktur. Hapanlardaki İiremç çalışmaları her zaman insanlaİdaıd cevabı
tam olarak }aıısttma}ıacağından gebelihe ancak açıkça gerekliyse kullanılmalıdır.
oral ampisilin sınıfı antibiyotikler doğum sırasında zayf cırıilirler. Kobay çalışmalarında
ampisilinin i.v. kullanımının ut€rıJs tonüsiinde hafif bir azalmaya neden olduğu ve
konhaksipnlann sıklığını azalttığı, ancak kontraksiyonlann güctinü ve siiresini hafıfçe
artırdğ gözleıımiştir. Amoksisilinin insanlarda dogum sırasında ari Yeya gecİkmiş
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istenmeycn etkilere neden olup olmadığı veya forseps ya da diğer obstetrik girişim olasılığını
p da pııi doğanın resiisitasyon gereksinimini aıtırıp artırmadığı bilinmgınektedir.

Lıktasyon dönemi
Penisilinlerin insaı şütiine gğçtiü gösterilmiştir. Emziren annelerde amoksişilin kullanımı
bebe*te duyarlılığa yol açabilir. Emzir€rı annelerde kullanıldığında dikkatti olımmalıdır.
Emzirmenin durdurulup durdıınılmapcağına ya da ATOKSIı-İN tedavisinin durdurulup
durdunılmayacağına/ tedaviden kaçını|ıp kaçırulmayacağına ilişkin karar verilirken,
eınzirmeııin çocuk açısından faydasl ve ATOKSILIN tedavisinin emzireıı anne açısından
faydası dikkate alınmalıdır.

Üreme yeteneği/Feıtilite
Ha1'van çalışmalannda feıtilite ıizerinde olıımsuz bir etkisi saptanrnamıştır. lrsanlar iizginde
yeterli krinik çalışma bulıınmaınaktadır.

4.7. Araç ve makİne kııllınımı üzerindeH çtHler

fun6ftş[gilinin araç ve makine kullanımı üzerine herhangi bir etkisi gözlcrımeıniştir

4.E. İstenmeyen etkİler

Krinik denemeler ve pazarlama şroıırası göriilen gözlemleııen isterıme1cn akiler aşağdaki
sıklık derçcelerine göre sıralanmıştır:

Çokyaygın(zıll0);ııaygın(>ılı00,<llı0);üaygınolmaşıaıı(>ı/ı000,<l/100);seyrek
( > l/t0.000, < ı/ı000); çok seyrok (< ı/ı0.000 ), bilinmi1or (eldeki yerilerden haıekale
tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar vs enfectısyonlır
Çok seyrek Mukokütanöz kandidişazis

Kın ve lenf tictemİ hıstalıIdan
Çok seyrek: Hemolitik anenri, geri dönüşümlü trombositoperıi, geri dönüşümlü lökopeni
(şiddetli ıötropeni veya agraıülositozis), kanıma 7Alnanl ve protombin zamanında uzapa
@akınız4.5)
Bilinmiyor: Anerni, trombositopeııik purpıua, eozinofıli ve agranülositoz bildirilmiştir. İlacın
kesilmesi ile diİzelen bu belirtilerin aştil duyarlılık reaksiyonuna bağlı olabileceği
düşünülınektediı.

Bıgşıktık sİsn ri 1aş6[ıkları
Çok seyrek: Anaflakşi, anjişonörotü ödem
Bilinrniyor: Serıım hastalığı beıız€ri rcaksi1onlar,

Sİnir slstemi hastalıRarı
Çok seyrek: Hiperkinezi, baş dönmesi, konvülsiyonlar. Konvülsiyonlar, böb,rek yetnezıiği
olan veya yıiksok doz alan hastalarda göıülebilir.

7nr



Gıstrointestİn ıl h ıstal ıklan
Yaygın: Bulantı, diyare,
Yaygın olma1an: Kusna"
Çok seyrek: Dilde siyü tüylü göriinüm ve hemorajik/psödomeınbranöz kolit

Hepato_bilİer hısta!ıkları
Çok seyrek: Hafif SGOT artışı bildirilmiş olmakla beraber klinik önenıi bilinmemektedir.
Bilinmiyorı Kolestatik sanlık, hçaük kolestaz ve akut sitolitik hepatit gıbi hepatik
disfonksiyonlaı

Deri ve deriıltı doku hastalıklan
Yaygın: Deri dökuııtiişü
Yaygın olmayan: Urtiker ve kaşıntı
Çok seyrek: Eritema multiforme, Steveııs_Jorüson Sendromu toksik çpidermaı 1çftrolizjs,
eksfolyatif dermatit, akut jeııeralize ekzantematöz püstiiloz,
Bilinmiyor: Hipersensitivite vasküliti

Böbrek ve İdrır hıstılıklırı
Çok seyrck: lnterstisyel nefrit' kristaliiri

Diğer
Çok seyrek: Dişlerde renk de$şimi (kalıveı,engi, safl ve)ra gr! Iekelenme) nadirtn
bildirilmiştir. Dişlerin fırça[anması ve diş tcinizıiği ile giderilebilmektedir. Da}ıa çok
çocukl arda görümektedir.

Özel popiİlısyonlırı ıIİşkİn ek bİIgilcr:
Uclü (.triplc) tcrapi alan hastalar; klaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasında; bu kombinasyona özgü bir ıaıı etki bildirilmemiştir. En sık bildirile,n }ıan etkiler;
diyare (o/o7) ve baş ağrısı (0/o6) ve tat bozukluklandır (%5).
ikili ('aual) teraoi alan haştal_ar amoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasında; gıinde 3 kez aınoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual ter4pi yapılan hastalarda en
sık bildirilen ıan etkiler; diyare (%8) ve baş ağısıdır (%7).

4.9. Doz aşımı ve tedıvisİ

Az sayda hasada oligtırik böbrek yetrıezliğ ile sonlanan interstispl nefrit ve kristaliiri
bildirilmiştiı. ilacın kesilmesi ile gerip dönmüştitr.
Doz aşımı durumuıda' semptomatik ve deslckleyici tedavi 1apılmalıdır. Kısa bir siire içinde
fark edilirse ve herhangi bir konteııdikasyon mevcut değil ise hasta kusturıılabilir vep
midesi y kanabilir. Amoksi si lin hemodiyaliz ile uzaklaştınlüilir.

5. FARMAI(oLoJi I( ÖzBr,ıİro,nn

5.1. f,'armakodİnamik özellİklerı

Fannakoterapötik gnıp: Beta taldam antibakteriyeller, pe.ıisilin gubu
ATC kodu:J0ıCAH
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Amoksisiliıı ampisilin analoğu, seırıi-seııtetik Gram-pozitif ve Gram negatifı€re ka$ı
bakterisidd aktivitesi olan geniş spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanianası: Ampisiline benzer şekilde aktif bölünme sırasında bakterilerin hücre
duvan mukopçtidlerinin sentuleomesini inhi[g ederek bakterisit etki gösterir.

Etkili olduğu mikroorganizrnalar:

Aetobik Cram_pozitif bakteriler; Enterococcııs feacalis, A grubu beta_hemoütik
StrepıokoHarııı, hassas olan Snfi,lokok tiirl€ri ile S. pneumonİae tiirleri ile gelişenler,
Strepıococcıls pyogenes' Strepıococcus vİrİdans, Staphylococcııs aureııs (sadoce penisiline
duyarlı suşlar), Cısrynebacterİırııı ttirleri, Bacillııs anlhracİs, Lİsıerİa munocytogenes

funoksisiline duyarlı ancak meüsiliıı/oksasiline dirençli staİilokoHar amoksisiline de diraryli
kabul edilınelidir.

Aerobik Gram-negatif bakteriler3 Escheichİa colİ (beta_laktamaz salgılamayan suşlan),
Haemophilus Wuenzae (beu-laktarıaz sılgıIama5aı suşlan), Nehseria gonorrhoeae oeta-
laldamaz salgılama1an suşlan), Pıoteııs mİrabills (betaJaktamaz salgılamayarı suşlan),
Salmonella ttirleri, Shigella tiİrıeri, Bordetellı pertussİs, Brucella türl€ri, Neİsseia
gonorrhoeae, Neİsseria ıııenİngitİdİs, Iıİbrİo cholerae, Paşteurella septlca

Helicobacterl HeI İcobacter pylori

Anaerob bakteriler: Clostrtdium tıirleri

5.2. Fırmıkokinetİk 6zellik|er

Genel özellikler
Emiliııı: Amoksisilin, mide asidine da1arııklıdır ve oral yoldan uygulanmasının ardından
siiratlç emilir. 250 ve 500 mg'lık dozun oral 1oldan uygulınınasından pklaşık |_2 saat sonra
kan konsantrısyonlan sırası ile 3.5 pğml-S mcg/ml ve 5.5 ye/mL -7.5 pğmL aıasmda
dcğişir. |25 mğ5 mL ve 250 mğ5 mL süspansiyonun oral yoldan uygulamnasından yaklaşık
l-2 şaat soua kan konsanüasyonlan sırası ile l,5 pg/mL_3 pğml ve 3,5 pğm-L _7,5 pğmL
arasında değşir.

Dağılım: Vücut doku ve sıvılannın çoğuna kolaylıkla 5ayılır. Ancak beyiı_omurilik sıınsına
meninksler iltihaplı olduğu zaman geçebilir. Amoksisilinin proteine bağIanma oranı düşük olup
yaklaşık Yo}a'dır.

Mçtabolima: Amoksisilin kısmen karaciğerde meabolize olur

Atılım: oral pldan uygulanan amoksisilinin yaklçık olarak o/o60'lık bir bölümü 6-8 saat
içinde değişmsderı idrarla atılır. Amoksisilin'in yarı-ömrü 61,3 dakikadır. Amoksisitin ile
birlikte probeııesid uygulanması amoksisilinin atılrmını gociktirir.
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Dotsusallık/doğrysal olmavan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanması, yaklEık olarak
serum diizeylerinde de iki k* artış meydana getirir.

5.3. Kltntk öncesİ güvenlilik Yerileri

Amoksisilinin karsinojenik potansiyelini değerlendirmek için uzun dönem çalışmalar
yapıımamıştır. Tek başına amoksisilinin mutaj€nik potansiyeli de değerlandirilmemiştir.
Amoksişilin klavulanatla yapıları testler sonucu eldç edileıı bitgiler mevcuttur. Amoksisilin
klavulanat, bakteriyel mutasyon yönteminde v€ ma}ıa gen dönüştürme yönteminde ınutajenite
göstermerniştir. Fare lenfoma yönteminde z.ayıf poatif bulunmuştur. Fakat bu yİntemdeki
artmış mutasyon sıklıkları hiicrelçrin haptta kılımının azalmasıyla birlikt€dir. Amoksisilin
klavıılanat fare mikronukleus testinde ve farelerdeki dominant letal yönteminde negatif
bulunmuştur. Potasyum klavulanat, tek başına Amçs bakteriyel mutas5mn yönüeminde ve fare
mikronukleus testinde değerlcndirilmiş ve her iki yönterrıde de negatif sonuçlar elde
edilmiştir' Sıçanlarla yapılan multi_jeneraspn üırenıe çatışmalannde soOheikg'a ka.lar olan
dozlarda (m9n' başına iıısan dozıınuı yaklaşık 3 katı) insan feıtilite bozukluğu veya diğer
iİremcylc itgili }an etkilere rastlanmamıştır.

6, FARIı{Asörİx ÖzDı,LİIGER

6.1. Yırdımcı mıddelerin llstesi
Mikrolri stalin selüloz
Magnezyum stearat
Mısır nişastası

6.2. @lmşİdİkler
Piepratın farmasötik açıdan herhangi bir geçimsizlığ yııhıu

6J. Rıf ömrİı
24ay

6.4. Şıklımıya yöndİk özd uyınlar
2s"C'nin altınddci oda sıcaklığında ye kuru bir yerde saklayınız.

6.5. Ambılıjın nlte[ği ve içerlği
l 6 tabletlik blister aıııbalajlarda

6.6. Beşerİ tıbbİ üründen ıı'tı kelın mıddelerln lmhısı ve diğer özel önlemler
Kullanılmamış olan iirfinler ya da atık materyallcr 'Tıbbi itkü*n Kontolü
Yönetmeliği'' ve Ambalaj ve Aınbalaj Atıklarının Kontolü Yönetmeliği"ne uygun olaıak imha
edilınelidir.
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7. RUHSAT şAIIfBi
Adı: ATABAY KiMYA sAN. VE ı.İc. a,ş.
Adreşi: Acıbadeın, Köftüncü Sokak No: l
347t8 Kadıköy / İSTANBLJL

8. RUHSAT NUMARASI
t89t4t

9. iLK RUIIsAT rnnİrıİnuIlsAT YENİLEME TARİHİ
İık nüsat tarihi: 26 ocak 1999
Rüsat ycnileırıe tarihi :

ı0. KüB'üN ENİLENME TARiHi
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