
KISA ORUN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi URUNtIN ADI

BIOMENT@-BID 400157 forte oral siispansiyon igin kuru toz

2. KALiTATiF vE KAIYiTATiT BiLE$iM

Eddn Dadd€:

Her 5 ml'de:

Amoksisilin (Amoksisilin tihidrat olarak)

Klavulanik asit (PotasTum klavulanat olarak)

Yardmcr maddeler:

Her 5 ml-'de:

Asesulfam Potasyum (Sunett)

Yardrmcr maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakrruz'

400 mg

57 mg

15 mg

3. FARMASOTiKFORM

Oral siispansiyon igin kuru toz

Beyaz- beyazrmsr renkte, karakteristik kokulu, serbest ahcr, ince toz giiriiniimiindedir.

Sulandrnldrprnda beyazrmsr renkte, kara}teristik kokulu siispansiyon goriiniimiindedir'

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasYonlar

BIOMENT, lokal resmi antibiyotik regeteleme krlavuzlan ve duyarhhk verilerine uygun olarak

kullamlmahdrr.

B1OMENT-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon, agagrdaki sistemlerde amoksisiline direngli beta

laktamaz iireten suSlann neden oldu!'undan qiiphelenilen bakteriyel enfeksiyonlann krsa siireli

tedavisinde endikedir. Diler durumlarda sadece amoksisilin dii$iini.ilrnelidir.

. Ust Solunum yolu Enfeksiyonlan (KBB dahil): iimelirn tekrarlayan tonsilit, siniizit, otitis

media
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. Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlan: 6me$n kronik bronqitin akut alevlenmeleri, lobar ve

bronkopniimoni.

. Uriner Sistem Enfeksiyonlan: 6meg'rn sisti! iiretrit, piyelonefrit.

o Deri ve Yumu$ak Doku Enfeksiyonlan: dmepin seliilit, hayvan rsrmalan

r Dental enfeksiyonlar: 6meSn yaylan seliilit ile birlikte giddetli dental abseler

BiOtvGNT'e duyarhlil<, cogafua ve zamana g6re depipcektir. Mevcut ise lokal duyarhhk verilerine

damgrlmah ve gerektilinde mikrobiyolojik dmekleme ve duyarhhk testleri yaprlmahdf.

Duyarh organiznalann listesi Farmakoloijk Ozellikleri/lvlikrobiyoloji kiliimiinde verilmi$ir. (bkz-

Bdlitun 5.1)

Amoksisline duyarh organizrnalann BiOt\,GI.l-t'e duyarh beta-laktamaz iireten organizrnalar ile

birlikte, neden oldufu karma enfeksiyonlar BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral Siisparsiyon ile tedavi

edilebilir. Bu enfeksiyonlar beta laktamazlara direngli baqka bir antibiyotilin ilave edilmesini

gerektirmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji

Tavsiye edilen genel giinltik doz:

o Hafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda (tekrarlayan tonsilit gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, alt solunum yolu enfeksiyonlan, deri ve yumuSak doku enfeksiyonl an) 2513.6

mg/kg/giin kullarulr.

. Daha ciddi enfeksiyonlann tedavisi iqin (otitis media ve siniizit gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, bronkopn6moni gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan ve idrar yollan

enfeksiyonlan) 4516.4 mg/r! gilr:, kullarulr.
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2 ya$ iizeri gocuklar:

2513.6mgA.glgi;n 2-6 yag

(13-21 kg)

Giinde 2 kez, 2.5 rnl BIOMENT-BID 400/57

Forte Oral Siispansiyon

7-12 yaS

Q2-a0kg)

Gi.inde 2 kez, 5.0 ml BIOMENT-BID 400/57

Forte Oral Siispansiyon

45l6.4mgkglgi:r:. 2-6 yu.g

(13-21kg)

Grinde 2 kez, 5.0 ml BIOMENT-BID 400/57

Forte Oral Stispansiyon

7-12 yag

Q2-a0ks)

Giinde 2 kez, 10.0 ml BIOMENT-BID 400/57

Forte Oral Stspansiyon

2 aydan 2 yasrna kadar olan gocuklar:

2 ya5rndan kiigiik gocuklarda doz vticut aErhlrna gtire ayarlanmahdrr.

Viicut
afrrh[r

&s)

Hafif/ Orta giddette
enfeksiyonda 12 saatte bir

uvgulanacak doz (mL olarak)

$iddetli enfeksiyonda l2
saatte bir uygulanacak

doz (mL olarak)
2 0.3 0.6

3 0.5 0.8

4 0.6 l.l

5 0.8 1.4

6 0.9 1.7

7 1.1 2.0

8 l.J 2.3

I 1.4 2.5

l0 1.6 2.8

1t 1.7 3.1

t2 1.9 3.4

l3 2.0 3.7

14 2.2 3.9

15 2.3 4.2

iki aylrktan ktigtik gocuklarda BIOMENT-BID 4OOl57 Forte Oral Siispansiyon kullammr ile ilgili

doz iinerisinde bulunmak igin yeterli deneyim yoktur.
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Uygulama slkh[r ve siiresi:

Giinde 2 kez ahmr. Tedavi siiresi, endikasyona uygun olmah ve tedavi gdzden gegirilmeden 14

giinii aqmamahdrr.

Uygulama gekli:

Oral kullarum igindir. Gastrointestinal intolerans potansiyelini en aza indirmek igin yemek

baqlangrcrnda ahnmahdrr. BIoMENT',in absorpsiyonu yemek baSlanglctnda ahndrlrnda optimum

seviyededir.

B|OMENT-BID 400/57 Forte Oral Stispansiyon hazrrlamak igin 6nce qige iizerindeki gizginin

yansrna kadar, kaynaIhp sogutulmu$ igme suyu ilave edilerek iyice galkalanmahdrr. ilk

sulandrnhqta tam bir daprlma saglamak igin 5 dakika dinlendirilmelidir. Daha sonra 9i9e

iizerindeki gizgiye kadar dnceden kaynatrhp so[utulmuq igme suyu ilave edilerek yeniden

galkalanmahdrr.

Hekimin her uygulama igin 6nerdi[i miktarda ilag, qiqe ile birlikte bulunan 5 ml'lik 6l9ii ka|tpt

kullamlarak hastaya verilir.

Sulandrnlmrg toz 25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru bir yerde saklanmahdrr.

Sulandrnlan stspansiyon buzdolabr iginde (2-8 oc) saklanmah ve 7-10 giin iginde

kullamlmahdrr.

Buzlula koyulmamahdr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

B6brek/Karaciler yetmezli$:

Glomeriiler filtrasyon hrzr 30 mVdak iizerinde olan gocuklarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Glomertiler filtrasyon hrzr 30 mVdak altrnda olan gocuklarda BiOMENT-BID 400/57 Forte Oral

Siispansiyon kullanrmr tavsiye edilmemektedir.

Bdbrek fonksiyonu geligmemig olan bebeklerde BIOMENT-BID 400157 F orte Oral Siispansiyon

kullammr tavsiye edilrnemektedir.
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Karaci[er bozuklulu olan hastalarda doz ayarlamasr dikkatli yaprlmah ve diizenli araLklarla

karaciler fonksiyonlan izlenmelidir. Heni.iz doz ayarlamasma temel tegkil edecek yeterli veri

bulunmamaktadrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

BiOMENT penisilinler ve sefalosporinler gibi betaJaktamlara kargr aqrn duyarhhk hikdyesi

olanlarda kontrendikedir.

Gegmiginde BiOMENT'e bagh sanhk/karacifer fonksiyon bozuklulu hikdyesi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4. 62e1 kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

BiOMENT ile tedaviye baqlamadan 6nce gegmiginde penisilin, sefalosporin ve difier alerjenlere

karqr agrn duyarhhk hikAyesi varh$ dikkatlice sorgulanmahdrr.

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazen dldiiriicii agrn duyarhhk (anafilaktoid)

reaksiyonlan bildirilmigtir. Bu reaksiyonlann gegmiginde penisiline karqr aqrn duyarhhk hikAyesi

olan bireylerde g<iriilmesi daha olasrdrr. (bkz. Mliim 4.3. Kontrendikasyonlar).

Amoksisilin kullammrm takiben g6riilen kzamlk benzeri ddktntii enfeksiydz mononiikleoz ile

iligkili olabilecefinden eler enfeksiy6z mononiikleoza iliqkin bir giiphe var ise BIOMENT

tedavisinden kagrmlmahdrr.

Uzun siireli kullanrm zamanla duyarh olmayan organimralann agrn golalmasrna neden olabilir.

B|OMENT ve oral antikoagi.ilan kullanan bazr hastalarda seyrek olarak protrombin zamantnda

uzama (INR deperinde ytikselme) bildirilmigtir. Antikoagiilanlar ile birlikte regete edildifinde

uygun qekilde izlenmesi gereklidir. istenilen antikoagiilasyon dtizeyini siirdiirebilmek igin oral

antikoagiilan dozunda ayarlama yaprlmast gerekebilir.

BIOMENT kullanan bazr hastalarda karaciler fonksiyon testlerinde depigiklikler gdzlenmigtir.

Bu defigikliklerin klinik d,nemi bilinmemektedir, ancak karaci[er fonksiyon bozuklulu bulgusu

olan hastalarda BIOMENT dikkatli kullamlmahdrr.
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Seyrek olarak bildiriknig kolestatik sanhk giddetli olmakla birlikte genellikle geri ddniiqiimliidiir.

Tedavinin kesilmesinden sonra 6 haftaya kadar bulgu ve belirtiler kaybolabilir.

Bdbrek bozuklulu olan hastalarda BIOMENT-BID 400/57 Forte Oral Siispansiyon kullammt

tavsiye edilmemektedir.

Azalmrg idrar grktgr olan hastalard4 dzellikle parenteral tedavide gok seyrek olarak kristaliiLri

g6riilmiigtiir. Yiiksek doz amoksisilin tedavisi srrasrnd4 amoksisilin kristalfi olasrhfitru

azalunak igin uygun miktarda srvr ahnmasr ve idrar miktanmn diizenlenmesi tavsiye edilebilir.

(bkz b6liim 4.9 Doz Agrmr ve tedavisi).

Bu trbbi tiriin potas)'um igerir. Bu durum, bdbrek fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da

kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin 96z dniinde bulundurulmahdr.

Stispansiyon formundaki BIOMENT@-BID 400/57'nin kullammr srrasrnda renginde hafifqe

sararma giiriilebilir. Bu durumun ilacrn etkinlifi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadrr.

4.5. Diler trbbi firiinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Probenesid

probenesid ile birlikte kullammr dnerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal tiibiiler

sekresyonunu azaltg. Probenesidin BIOMENT ile birlikte kullarumr amoksisilinin kan seviyelerinin

artrgna ve kanda bulunma siiresinin uzamasrna neden olabilirkerU klavulanatr etkilemez.

Alluourinol

Amoksisilin tedavisi srrasrnda allopurinol kullanrmr alerjik cilt reaksiyonlan olasrhlrru artrabilir'

Allopurinol ve BiOlvfENT'in birlikte kullammna ait veri yoktur.

Oral kontrasepti fler

Diler antibiyotiklerde de olduflu gibi BIoMENT, barsak florasrru etkileyebilir, dstrojen

reabsorpsiyonunun azalmasrna yol agar ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliEiini e?"ltu.

Oral antikoaeiilanlar

Literatiirde, asenokumarol veya warfarin kullanan ve amoksisilin tedavisi verilen baz hastalann

INR delerinde seyrek olarak yi.ikselme giiriildii[ti bildirilrnigtir. Eler bu birlikte kullarum gerekli
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ise, BiOMENT kullammr veya brakrlmasr siirecinde protrombin zama veya INR deleri dikkatle

izlenmelidir.

Metotreksat

Penisilinler metotreksatm atrhmrn azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel bir artl$a neden olur.

6zel popiitasyonlara i\kin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Yukanda verilen bilgiler pediatrik popiilasyon igin gegerlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Dolum kontrolii (Kontmsepsiyon)

DiEer antibiyotiklerde de oldugu gibi BIOMENT, barsak florasrm etkileyebilir, dsrojen

reabsorpsiyonrmun azalmasma yol agar ve kombine oral kontraseptiflerin etkililigini azaltr.

Bu nedenle tedavi siiresince altematif, etkili ve gtivenilir bir dolum kontol y6ntemi uygulanmahdr.

Gebelik ddnemi

Gebe kadrnlara verilirken dikkatli olunmahdrr.

Srmrh sayrda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, BiOMENT'in gebelik iizerinde ya

da fetusun/yeni dolan gocufun safh[r iizerinde advers etkileri oldufiunu gdstermemekledir.

Bugtine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir. Hayvanlar iizerinde

yaprlan gahgmalar, gebelik/ embriyonaV fetal geligim/dofum ya da do[um sonrasr geligim ile

ilgili olarak doprudan ya da zara t etkiler oldulunu gtistermemekledir. (bkz. Bdliirn 5.3)

Preterm, fetal membran yrrtrlmasr (pPROM) olan kadrnlarda yaprlan bir gahgmada,

BiOMENT'in profilaktik kullarumrrun yeni dopanlarda nekroze enterokolit riskinin artmasr ile
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iligkili olabilece[i bildirilmiqtir. Tiim ilaglarda oldulu gibi, doktor tarafindan gerekli

g6rtlmedikge gebelik esnasrnda 6zellikle gebelilin ilk iig ayrnda kullamlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi

BiOMENT'in iki etkin maddesi de anne siitiine geger (ktavulanik asitin anne siitii alan

s1tgocuklan iizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolayrsryla anne siittiyle

beslenen siitgocuklannda ishal ve mukoz mebranlarda mantar enfeksiyonu olasrhlr vardtr, bu

nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emzirme d6neminde amoksisilin/klavulanik asit

sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/risk delerlendirmesinden sonra kullamlmahdrr.

0reme yetene[i/Iertilite

Oral ve parenteral yolla verildili haywanlar (fare ve srganlar) tizerinde yaprlan reprodiiktif

gahgmalarda, amoksisilin/klarulanik asit teratojenik etki gdstermemigtir.

4.?. Arag ve Makine kullanrmr iizerindeki etkiler

BiOMENT'in arag ve makine kullammr iizerindeki etkileriyle ilgili bir gahgma

gergeklegtirilmemigtir. Ancak, hastalar araq ve makine kullammrm etkileyebilecek istenmeyen

etkiler (6m. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konviilsiyonlar) oluqabileceli ile ilgili

bilgilendirilmelidir (bkz. Mliim 4.8)

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn g6riilenlerden seyrek gdriilenlere kadar, istenmeyen etkilerin g6r0lme stklrlrm

saptamak igin genig gaph klinik gahgmalann verileri kullamlmrgtrr. Diper istenmeyen etkilere

(l/10.000'den az gdrtilenler) ait srkhklar pazarlama sonrasr verilere gdre saptanmlitrr ve gergek

bir srkhktan gok raporlama oramna dayanmaktadr'

Srklk srrufl andrrmasr agaprdaki gibidir:

Qok yaygrn 21/10

Yaygrn >1/100 ila <1/10

Yaygrn olmayan U 1/1000, <1/100

Seyrek >1/10.000, <1/1000

Qok seyrek <1/10.000

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygrn: Mukokiitan6z kandidiyazis

Bilinmiyor: Duyarholmayanorganizrnalanna5rngolalmasr

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Geri d6niigiimlii l6kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni

Qok seyrek: Geri diiniigiimlii agraniilositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve

protorombin zamanrnda uzama

Bapgrkhk sistemi hastalklan

Qok seyrek: Anjiyondrotik <jdem, anafilaksi, senrm hastahlr benzeri sendronl a5m

duyarldrk vaskiiliti

Sinir sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Ba5 ddnmesi, baq a$tst

Qok seyrek: Geri ddni\iimlii hiperaktivite ve konviilziyonlar. Konviilziyonlar renal

fonksiyon bozuklulu olanlarda veya ytiksek doz alanlarda gdriilebilir.

Gastrointestinal hastahklan

Yaygrr: Diyare, bulantr, kusma

Bulantr srkhkla yiiksek oral dodar ile iliqkilidir. Eger gastrointestinal

reaksiyonlar gdriiliir ise, BIOMENT yemek baSlangrcrnda ahnarak bunlar

azaltrlabilir.

Yaygrnolmayan: Sindirimgiigliilii

Qok seyrek: Antibiyotile balt kolit (ps<ldomembrandz kolit ve hemorajik kolit dahil).

Dildeki papillalann belirginleqip siyah renk almast.

Qocuklarda gok seyrek olarak yiizeysel dig rengi de[igikligi bildirilmi$tir'

Genellikle firgalama ile giderildiEinderL M bil aErz hijyeni ile di9 rengi

deligimi engellenebilir.
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Hepato- bilier hastahklan

Yaygrn olrnayan: Beta-laktam srrufi antibiyotiklerle tedavi edilen hastalarda AST velveya ALT

deferlerinde orta derecede artlg g6riilmii$iir; ancak bu bulgulann 6nemi

bilinmemehedir.

Qok seyrek: Hepalit ve kolestatik sanhk. Bu olaylar diler penisilin ve sefalosporinlerle

bildirilrnigtir.

Hepatit olaylar golunlukla erkeklerde ve yaqhlarda bildirilrniqtir ve uzun siireli tedavi ile iligkili

olabilir. Bu olaylar gocuklarda gok seyrek olarak bildirilrniqtir.

Bulgu ve belirtiler genellikle tedavi srasrnda veya tedavi kesildikten krsa bir siire sonra gdriilii$

ancak bazr durumlarda tedavi kesildikten birkag hafta sonrasrna kadar farkedikneyebilir. Bunlar

genellikle geri ddntiqiimltidiir. Hepatik olaylar giddetli olabilir ve son derece seyrek olrnakla birlikte

bu duruma bagh 6liim bildirilrnigtir. Bunlar hemen hemen her zamat altta yaun ciddi bir hastaltit

olan ya da hepatik etki potansiyeline sahip ilaglan ayru anda alan hastalarda gdriilmiittiir.

Deri ve deri alh doku hastahklan

Yaygrn olmayan: Deride ddki.intti kaqntl, ilrtiker

Seyrek: Eritema multiforme

Qok seyrek: Stevens Johnson Sendromu, tokik epidermal nekroliz biilloz ddkiintiilii

dermatit ve akut jeneralize ekzantematdz piistiiller (AGEP)

Eler herhangi bir a;rn duyarhhk dermatiti gdriiltirse tedavi kesilrnelidir'

Bdbrek ve idrar hasta[klan

Seyrek: Hemattiri

Qok segek: interstisyel nefrit, kistalitui Okz. Doz A6mr)

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Gastrointestinal septomlar ve srvr ile elektrolit dengesinin bozulmasr agrkga gdriilebilir.

Gastrointestinal semptomlar semptomatik olarak ve su ile elektrolit dengesine dikkat edilerek

tedavi edilebilir.

Bazr olgularda" bobrek yetmezliline yol agan amoksisilin kristali.irisi gdriilmi\tiir. (bkz' Bdliim

4.4)
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BiOMENT dolatrmdan hemodiyaliz ile uzaklaqtrnlabilir.

Zehir kontrol merkezinde yaprlan 51 pediatrik hastamn katrldrlr prospekrif bir gahqma

amoksisilinin 250 mg/kg'dan daha diiqiik agm dozlanrun anlamh klinik belirtilerle iligkili

olmadrfirm ve midenin ytkanmasrnt gerektirmedilini gdstermigtir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiIA.ER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler:

Farmakoterapdtik grup: Beta-laktamaz inhibitdrlerini de igeren penisilin kombinasyonlan

ATC kodu: J01CR02

Etki mekanizmasr

Amoksisilin, genig spektrumlu yansentetik, Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara

kargr antibakteriyel aktiviteye sahip bir antibiyotiktir. Ancak, amokslsilin betaJaktam^zlar

tarafindan pargalanmaya duyarh oldu[undan tek bagrna kullaruldrlrnda etki spektrumu beta-

laktamaz iireten organizmalan kapsamaz.

Klavulanik asit, penisilinlere yaptsal olarak benzer bir beta-laktam olup, penisilin ve

sefalosporinlere direngli mikoorganimralarda srkhkla kargrlaqrlan genig yelpazedeki beta

laktamaz enzimlerini inaktive etrne yeteneline sahiptir. Ozellikle direnq geligiminde etkili olan

plazmid aracrh beta-laktamazlara kargr iyi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak komozomal

aracrh tip 1 beta-laktamazlara kargr etkililili daha dtigiikttiLr. Klavulanik asitin BiOMENT

formiilasyonlanndaki varhpr, amoksisilinin etki spektrumunu amoksisilin, penisilin ve

sefalosporinlere normalde direngli olan gok sayrda bakteriyi de igine alacak gekilde genigletir.

B6ylece B|OMENT genig spektrumlu bir antibiyotik ve beta-laktamaz inhibitdrtiniin dzelliklerine

sahip olur. BIoMENT genig bir yelpazedeki organizmalara kargr bakterisid etkilidir.

Birgok antibiyotile direncin nedeni olan bakteriyel enzimler, antibiyotili, patojen iizerinde

herhangi bir etki gostermeden harap ederler. BiOMENT'in igindeki klau.rlanat, betaJaktam

enzimlerini bloke ederek salunma mekanizmasr olugturur; bu da viicutta hali hazrda elde edilmig

olan konsantrasyonlarda, organizmalann, amoksisilinin hrzh bakterisid etkisine duyarh olmasmr

miimkiin krlar.
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Klawlanatrn kendisi diigiik bir antibakteriyel etkiye sahiptir. Bununla birlikte BIOMENT'de

oldulu gibi amoksisilin ile birlikte kullamldrlrnda genel kullammda ve hastanede geniq kullamm

bulan, genig spektrumlu bir antibiyotik olugturur.

Farmakodinamik etkiler:

Organizrnalar, amoksisilin/tlavulanata kargl in vitro duyarhhklanna g6re aqa[rda kategorize

edilmektedir.

Klinik gafigmalarda amoksisilin-klavulanatrn klinik etkililipi kamtlanmrqsa, bu durum bir yrldrz

igareti (*) ile gdsterilmektedir.

Beta-laktamaz iiretmeyen organiznalar (t) igareti ile tammlanmrgtrr. Bir izolattn amoksisiline

kargr duyarh olmasr durumund4 amoksisilin/klarulanata karqr da duyarh oldulu diigiiniilebilir.

Genellikle duyarh tiirler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Bacillus anthracis
Enterococcus faecalis
Li s t e r i a mono cyto ge ne s

Nocardid asteroides
Staphylococcus aurezs (metisiline duyarly' *

str ePt o co c cus agal ac t iae *t
Streptococcus pyogenes*l ve di{er beta hemolitik streptokoHar*t
Str ept o c o c cus v ir idans grub u

Streptococ cus s aprophyticus (metisiline duyarh)
Koagiilaz negatif stahlokoklar (metisiline duyarh)

Aerobik Gram-negatif mikroorqanizmalar
Bordetella pertussis
Hae mophi lus infl uenzae'

Hae mophilus par ainfl ue ruae
Helicobacter pylori
Mor ax e I la c at arrhal is *

Neisseria gonorrhoeae
Posteurella multocida
Vibrio cholera

DiEer
Botelia burgdorferi
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Treponema pallidum

Anaerobik Gram-pozitif mikooreanizmalar
Clostridium tttrlei
Peptococcus niger
P e pt o s tr e pt oc oc cus ma gnus
P e pto s tr ept oc o cc us mi cr o s

P ept o s t e pto c o c cus tiirleri

Anaerobik Gram-neeatif mikrooreanizmalar
Bacteroides fragilis
Bacteroides l:urlei.
C a pn o cy t o p ha g a tttrlei
Eikenella corrodens
Fus o b ac t e r ium nuc I e at um

Fusobacterium ttnlei
P orphyromonas twlei
Prevotella frrlei

Edinilmis direncin bir sorun olu$turabileceEi tiirler

Aerobik Gram-neqatif mikoorsanizrnalar
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Kebsiella pneumoniae*
Klebsiella tiirleri
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus tinlei
Salmonella tttlei
Shigella urlei

Aerobik Gram-pozitif mikroorsanizmalar
C o rwt e b a c t e r i um tttrlei
Enierococcus faeciumA
str ept o c o c cus pneumo niae *t
Viridans grup streptococcust

DoEasr eereEi direncli oreanizmalar

Aerobik-Gram-neeati f mikrooreanizrnalar
Acinetobacter Ftrleri
Citrobacter freundii
Enterobacter tijtleri
Hafnia alvei
Le gio ne I I a pneumophila
Morpanella morganii
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Providencia turlei
Pseudomonas t.jirleri
Serratia liirlei
St e no tr ophomo nas mal t op hil i a
Yersinia enterolilica

DiEer mikoorsanianalar
C hl amydop hi I a pne umoni ae

C hlamydo p hil a p s itt ac i
Chlamydia tiJirlei
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma ltxlei

fdinilmig direng mekanizrnastrun yoklu[unda orta diizeyde dolal duyarlthk
B Metisiline direngli tiim stafilokoklar amoksisilin/klavulanik asite direnglidir.
I Bazr AB iilkelerinde duyarhhgr azalmrg suglar, %10'dan daha yiiksek srklftta bildirilmigtir.
2 penisiline direngli olan Streptococcus pneumoniae amoksisilin/klavulanik asitin bu

la tedavi edilmemelidir (bkz. b6liim 4.2 ve 4.4

5.2. Farmakokinetik dzellikler:

Genel 6zellikler

Emilim:

BiOMENT'in her iki bileqeni, hem amoksisilin hem de klavulanik asit, fizyolojik pH'da sulu

g6zeltilerde tamamen dissosiye olurlar. iki bilegik de oral uygulama sonrasr htzla ve iyi absorbe

olur.

BiOMENT'in iki bileqeninin farmakokinetikleri birbirine benzer. Oral uygulamadan I saat sonra

serum donrk seviyelerine ulaSrrlar.

BiOMENT'in dozu ikiye katlandrlrnda ulagrlan serum seviyeleri de iki katrna grkar. Klavulanat

ve amoksisilinin serum proteinlerine bafilanma oranlan diigiiktiir. Her ikisi de o/o70 orantnda

serumda serbest halde bulunur.

yaprlan bir galgmamn sonuglanna gdre, salhkh erigkinlerde ag kamtna amoksisilin/klavulanik

asit 875/125 mg tabletin giinde iki kere uygulanmast sonucunda a$alrdaki sonuglar elde

edilmigtir.
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Ortalama (+SS) farmakokinetik parametreler

Uygulanan etkin
madde(ler)

Doz C*ats T."kr+ EAAto-zlot Tn

(mg) (pdml) (sa) (pg.salml) (sa)

Amoksisilin

AMK,/KA

875m{l25mg

8'75 11.64

t2.78

1.50

(1.0-2.s)

53.52

+12.31

l l9

+0.21

Klarulanik Asit

AM}T/KA

875me/125me

125 2.18

+0.99

1.25

(1.0-2.0)

10.16

+3.04

0.96

+0.12

AMK: Amoksisilin, KA: Klavulanik asit
*ftanca

Amoksisilin/klavulanik asit ile elde edilen amoksisilin ve klavulanik asit semm

konsanrasyonlan, amoksisilin ve klavulanik asitin tek ba5lanna oral yolla veriligi ile elde edilen

konsantrasyonlarla benzerlik gdstermektedir.

DaErhm:

Toplam plazma klavulanik asitinin % 25 ve toplam plazrna amoksisilinin % 18 kadan proteine

baflamr. Gitriiniirdeki dalrhm hacmi amoksisilinde 0.3 - 0.4 l/kg ve klawlanik asitte 0.2 / I / kg

dolayrndadrr.

intravendz uygulamadan sonra safra kesesinde, abdominal dokulard4 deri, ya!, kas dokulannd4

sinoviyal ve peritoneal srvrlarda, safra ve iltihapta hem amoksisilin hem de klavulanik asit

bulurmugtur. Amoksisilinin beyin omurilik stvtsrna dalrltmr yeterli delildir.

Hayvan galgmalannd4 bilegenlerden herhangi biri igin ilagtan kaynaklanan materyallerle iinemli

doku tutulumuna iligkin kamt yoktur. Penisilinlerin golu gibi amoksisilin de anne siitiinde

saptanabilir. Anne siittinde eser miktarda klavulanik asit de saptanabilmektedir (bkz.

b6liim 4.6).

Hem amoksisilin hem de klavulanik asitin plasenta bariyerini gegtili giisterilmiqtir (bkz. biiliiLrn

4.6).
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Biyotransformasyon:

Amoksisilin ksmen idrarla baglangrg dozunun yaklaqrk% l0-25'i oramnda inaktif penisiloik asit

geklinde atrlrr. Klarulanik asit insanda genig oranda 2,5-dihidro-4-(2 hidroksietil)-5-okso- I H-

pirol-3-karboksilik asit ve l -amino-4-hidroksi-biitan-2-on'a metabolize olarak, idrar ve feges

iginde ve karbondioksit $eklinde hava ile attlrr.

Eliminasvon:

Amoksisilinin baghca eliminasyon yolu btibreklerdir, buna kargrhk klarulanik asit hem renal hem

de renal olmayan mekanizmalarla atllrr.

Amoksisilin/tlavulanik asitin ortalama eliminasyon yanlanma 6mrii yaklaSrk bir saattir ve

orralama total klerens salhkh kigilerde yaklatrk 25 Usaattir.250 m! 125 mg ya da 500 mgl125

mg,hk tek bir B|OMENT tabletinin uygulanmasrndan sonraki ilk 6 saatte amoksisilinin yaklag*

% 6O-70'i ve klavulanik asitin yaklaSrk % 40-65'i idrarla depigikli[e uFamadan atrlrr. Qegitli

gahgmalarda,24 saatlik bir ddnemde amoksisilinin idrarla atrhm miktanmn % 50-85 ve

klarulanik asitin % 27-60 arasrnda oldulu bulunmuqtur. Klavulanik asitte, ilacrn en biiyiik

miktan uygulamadan sonraki ilk 2 saatte atrlmaktadrr.

Egzamanh probenesid kullamlmasr, amoksisilin aulmasrru geciktirmekle birlikte klavulanik asitin

biibreklerden atlmasrm geciktirmez (bkz. kiliim 4.5).

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bdbrek yetrnezliEi:

B<ibrek iglevinin azalmasryla do!ru orantrh olarak amoksisilinfklavulanik asitin total serum

klerensi de azalrr. i1a9 klerensindeki azalm4 amoksisilinin daha biiyiik bir b6liiLrniiniiLn bdbrek

yoluyla atrlmasr nedeniyle, amoksisilinde klavulanik asitten daha belirgindir. Bu yiizden, kibrek

yetmezlilinde dozlar, arnoksisilinin fazla birikmesini dnlerken, yeterli klavulanik asit

diizeylerinin siirdiiriilmesini saplamahdrr (bkz. bttliim 4.2).

KaraciEer yefrnezliEi:

Karaciler yetmezlifi bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli ve karaciler iglevleri diizenli

arahklarla izlenmelidir.
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Yas:

Amoksisilinin eliminasyon yanlanma 6mrii 3 ayhktan 2 yagna kadar olan gocuklarda ve daha

btiyiik gocuklarda ayrudrr. YaSh hastalarda bdbrek iqlevlerinde azalma olasrh$ daha fazla

oldulundan, doz segiminde dikkatli olunmahdr ve b<ibrek iglevinin izlenmesi yararh olabilir.

Cinsivet:

Sa[fikh erkek ve kadrnlara oral yoldan amoksisilin/klavulanik asit uygulamastndan soma

cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin farmakokinetikleri iizerinde dnemli bir etkisi

gdrtilmemiqtir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve iireme toksisitesi giivenlililine ydnelik

gahgmalar temelinde insanlar agrsrndan 6zel bir tehlike ortaya koymamtgtr.

Kiipeklerde amoksisilin/tlarulanik asitle yaprlan tekrarlanan doz toksisitesi gahqmalannd4

gastrik tahrig, kusma ve dilde renk bozuklu[u gdriilmiiStiiLr.

Amoksisilin/klavulanik asit ya da bilegenleriyle karsinojenisite gahqmalan yaprlmamr$tr.

6. TARMASoTix oZnllixr,rR

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Kolloidal silikon dioksit

Susuz Sitrik asit

Limon kurusu aromast

Tutti frutti aromast

Silikon dioksit

Asesulfame Potaslum( Sunett)

Ksantan saktzt

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlipi bulunmamaktadrr.

t7 /19



6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4 Saklamaya ydnelik Szel tedbirle

Sulandrnlmamrg toz 25oC'nin altrndaki oda srcakhfrnda ve kuru bir yerde saklanmahdrr.

Sulandrnlan siispansiyon buzdolabr iginde (2-8'C) saklanmah ve 70 mL siispansiyon 7gih,

100 mL stispansiyon l0 giin iginde kullarulmahdrr.

Nem kapabilece$nden, kullamldrktan sonra qigenin kapalr hemen ve srkrca kapatrlmahdrr.

Buzlufa koyulmamahdrr.

6.5 Anbalajm niteli$ ve igeriti

$ite: 100 mL, 70 ml'de kabartrna gizgili bal rengi qige

125 mL, 100 ml'de kabartrna gizgili bal rengi gige

Kaoak: Plastik, PE contah kapak

6lcek: Uzerinde 0.5 mL,%,% ve tam kapasite gizgisi bulunan polistiren geffaf kagrk.

6.6 Beqeri hbbi iiriinden arta kalan meddelerin imhasr ve difer 6zel 6nlemler

Tiim kullamlmayan iiriin ve atrk maddeler "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmeligi" ve

*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn kontrolii Ydnetrneli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

BIOMENT siisoansiyonun hazrrlanmasr:

BIOMENT toz halindedir, bu yiizden ilk dnce sulandrrmak gerekir.

BiOMENT'i sulandrrmak igin agalrdaki talimatlan takip ediniz:

Ttim toz serbestge akana kadar gigeye hafifge vurunuz.

1. BIOMENT-BID 400157 Forte Oral siispansiyonu hazrrlamak igin 6nce qige i.izerindeki

igaret gizgisinin yansrna kadar su ekleyiniz ve tozu stispansiyon haline getirmek igin qigeyi

iyice galkalayrruz (Stispansiyon hazrrlamak igin dnceden kaynatrlmrg ve so[utulmug su tercih

edilmelidir.)

iiff
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2. ilk sulandrnh$ta tam bir dagrlma sallamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (l/2) giqe iizerindeki iqaretli gizgiye kadar doldurunuz

galkalaymz

4. Si.ispansiyon 5 mL'lik 6l9ii katr[r ile uygulanabilir.

Her dozdan 6nce qigeyi iyice galkalayrmz

Kullamm sonrasr gigeyi hemen ve stkrca kapattruz.

7. RUHSATSAHiBi

Actavis ilaglan A.$.

Gi.iltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat i9 Merkezi

No:2 B BIok Kat: l-7-8 Levent/istanbul

212316 67 00

212264 42 68

RUHSAT NUMARASI

t96t2

9. iLK RUHsAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 30.10.2000

Ruhsat yenileme tarihi :

rO. KtrB'trN YENiLENME TARiHi

ve gigeyi yeniden

Adr

Adresi

Tel

Fax
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