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KrsA oRoN nllcisi

1. BE$ERi rrBBl on0lrun lol
KLAMOKSo 3t2.5 mg fort oral stispansiyon hazrlamak igin kunr toz

2. KALITATiT vn KAI\triTATlr nilr$iu

Etkin madde:
Her 5 ml'de;
Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarak)..... 250 mg

Klavulanik asit @otasyum klavulanat olarak)..... .... 62.5 mg

Yardrmcr meddeler:
Her 5 ml'de;
Sodyum sitrat dihidrat ............8.35 mg

Sodyum benzoat (E211)... 2.1mg
Mikrokristalin seltiloz + Sodyum karboksimetil seliiloz... 25 mg

Grantl pudra gekeri (sukroz).. k.m.*
+Miktan etkin maddelerin potenslerine ba$r otarak deligir.

Yardrmct maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTiT FORM

Siispansryon hazrlamak igin kuru toz
Ikem-beyaz renkli atrududu kokulu homojen toz kangrm (sulandrnhnadan Once)

Krem-beyaz renkli ahududu kokulu homojen siispansiyon (sulandrnldrktan sonra)

4. KLINiK Oznt,r,irr,rn

4.1. Terep6tik endikasyonlar

KLAMOKS, lokal resmi antibiyotik regeteleme krlavtrzlan ve duyarhhk verilerine uygun olarak

kullamlmaldr.

KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral Siispansiyon, aqalrdaki sistemlerde amoksisiline direngli beta

laktamaz tireten suglann neden oldupundan gtphelenilen bakteriyel enfeksiyonlann krsa siireli

tedavisinde endikedir. Diler durumlarda sadece amoksisilin diigtiniilmelidir.

o Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlan (KBB datril): 6rne[in tekrarlayan tonsillit, siniizit, otitis
media.

o Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlan: drnelin kronik brongitin akut alevlenmeleri, lobar ve

bronkopn6moni.
. Uriner Sistem Enfeksiyonlan: 6me[in sistit, tiretrit, piyelonefrit.
o Deri ve Yumugak Doku Enfeksiyonlan: Ornepin seltilit, hayvan tsrmalan.
o Dental Enfeksiyonlar: timegin yayrlan seltilit ile birlikte qiddetli dental abseler.

U
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KLAMOKS'a duyarhhlq colrarya ve zzimdna gdre deligecektir. Mevcut ise lokal duyarhltk
verilerine damgrlmah ve gerekti$inde mikrobiyolojik Ornekleme ve duyarhhk testleri
yaprlmahdr.

Duyarh organizmalann listesi Farmakolojik Ozellikleri/lvlikrobiyoloji b{iltimtinde verilmigtir

Okz. Boliim 5.1).

Amoksisiline duyarh organizmalann KLAMOKS'a duyarh beta-laktamaz iireten organiznralar

ile birlikte, neden oldupu karma enfeksiyonlar KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral Siispansiyon ile

tedavi edilebilir. Bu enfeksiyonlar beta laktamazlara direngli bagka bir antibiyotipin ilave

edilmesini gerektirmez.

4.2. P onloii ve uygulama gekli

Pozoloji
40 kg'rn altrndaki gocuklarda KLAMOKS 312.5 mg fort oral stispansiyon hazrlamak igin kuru

toz aqagda onerilen qekilde uygulandr[rnda maksimum 2400 mg amoksisilin/ 600 mg klavulanik

asit sa$ar.
Tavsiye edilen genel gilnliik doz:
o Hafif ve orta giddetli enfeksiyonlarda (tekrarlayan tonsillit grbi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, alt solunum yolu enfeksiyonlan, deri ve yumugak doku enfeksiyonlan) 2015

mg/kg/gUn, gtinde iig doza bdliinmt$ halde kullamhr.
o Datra ciddi enfeksiyonlann tedavisi igin (otitis media ve sinfizit gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, bronkopn6moni gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan ve idrar yolu enfekstyonlan)

4}ll0 mg/kg/giin" gtinde iig doza bdliinmii$ halde kullamlr.
o Bazt enfeksiyonlarda (otitis media" siniizit ve alt solunum yolu enfeksiyonlan gibi) 2 ya;m

iizerindeki gocuklar igin (KLAMOKS'un 4:l formtilasyonu) 60115 mg/kygtn, gtinde tig doza

b6liinmii$ halde kullamlmasr de[erlendirilebilir.

2 ya$ tizeri cocuklar:

2 aydan 2 ya$rna kadar olan gocuklar:

2 yagrndan ktiqtik gocuklarda doz vticut a[rrh[rna gore ayarlanmafudr.

2015 mekglguln 2 - 6ya1
(13 -21 kg)

Giinde 3 kez 2.5 mL KLAMOKS 312.5 mg fort oral

siispansiyon
7 -l2yaS
(22-40ke)

Gtinde 3 kez 5 mL KLAMOKS 312.5 mg fort oral

siispansiyon

40110 mg/kg/gtin 2-6yaS
(13-21 ks)

Giinde 3 kez 5 mL KLAMOKS 312.5 mg fort oral

stispansivon
7 -l2yaq
O2 - 40ks)

Gtinde 3 kez l0 mL KLAMOKS 312.5 mg fort oral

stispansiyon

Vticut
aErhfu fte)

Hafif I Ota giddette enfeksiyonda 8
saatte bir uygulanacak doz (mL olarak)

$iddetli enfeksiyonda 8 saatte bir
uyeulanacak doz (mL olarak)

2 0.5 l.l
3 0.8 1.6
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4 t.l 2.t
5 1.3 2.7

6 1.6 3.2

7 1.9 3.7

8 2.t 4.3

9 2.4 4.8

10 2.7 5.3

11 2.9 5.9

t2 3.2 6.4

l3 3.5 6.9

t4 3.7 7.5

15 4.0 8.0

iki ayhktan ktigiik gocuklarda KLAMOKS kullammr ile ilgili doz Onerisinde bulunmak igin
yeterli deneyim yoktur.

Uygulama srkh[r ve sfiresi:
foflam gtinluk doz 3 egit doza b6liinerek verilir. Tedavi stiresi, endikasyona uygun olmah ve

tedavi g6zden gegirilmeden 14 giinti agmamahdrr.

Uygulama gekli:
Orat t rrttarrrm igindir. Gastrointestinal intolerans potansiyelini en a?a indirmek igin yemek

baglangcrnda ahnmaftdrr. KLAMOKS'Im absorpsiyonu yernek baglangrcrnda ahndr[rnda

optimum seviyededir.

KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral Stispansiyon hazrlamak igin Once giqe tizerindeki igaret

gizgisinin yansma kadar kaynatrlmrg, soSutulmug igme suyu koyarak iyice galkalanmahdrr.

itomojen da[rhm igin 5 dakika beklenmelidir. Datra sonra gige tizerindeki igaret gizgisine kadar

kaynatrlmrg, soputulmug igme suyu ekleyerek tekrar galkalanmahdrr.

Hekimin her uygulama igin 6nerdi[i miktarda ilag, giqe ile birlikte bulunan 5 ml'lik iilgti kay[t
kullamlarak hastaya verilir.

Sulandrnlmamry toz 25oC'nin altrndaki oda srcakh$nda ve kurtr bir yerde saklanmahdrr.

Sulandrnlan stispansiyon buzdolabr iginde (2-8'C) saklanmah ve 7 giin iginde kullamlmahdrr.

Buzlupa koyulmamahdr.

Ozel popilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek/Karaci[er yetmezli$:
Glomeriiler filfasyon hra 30 mudak. iizerinde olan gocuklarda doz ayarlamasma gerek yokttE.

Glomeriiler filtrasyon hrzr 30 ml/dak. altrnda olan gocuklarda KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral

Stispansiyon kullammr tavsiye edilmemektedir.

B6brek fonksiyonu geligmemig olan bebeklerde KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral Siispansiyon

kullammr tavsrye edilmemektedir.
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Karaci[er bozuklu[u olan hastalardz doz ayarlamasr dikkatli yaprlmah ve diizenli arahklarla
karaci[er fonksiyonlan izlenmelidir. Hentiz doz ayarlamasma temel tegkil edecek yeterli veri
bulunmamaktadr.

43. Kontrendikasyonlar

KLAMOKS penisilinler ve sefalosporinler gibi ,beta-laktamlara kargr agrn duyarhhk hikayesi

olanlarda kontendikedir.

Gegmiginde KLAMOKS'a ba[h sanhlc/karaci[er fonksiyon bozuklu$u hikayesi olan hastalarda

kontendikedir.

4.4. 6zel kullamm uyanlan ve dnlemleri

KLAMOKS ile tedaviye baglanmadan 6nce gegmiginde penisilin sefalosporin ve di[er alerjenlere

kargr aqrn duyarlrtrk hikayesi varh[r dikkatlice sorgulanmahdrr.

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazen Oldtirtic0 agrn duyarhhk (anafilaktoid)

reaksiyonlan bildirilmigtir. Bu reaksiyonlann gegmiginde penisiline kargr agrn duyarhhk hikayesi

olan bireylerde gOrtilmesi dalra olasrdr (bkz Kontrendikasyonlar).

Amoksisilin kullammrm takiben gOrtilen krzamrk benzeri d0kUntii enfeksiyOz mononiikleoz ile

iligkili olabilecelinden e$er enfeksiy6z mononiikleoza iligkin bir giiphe var ise KLAMOKS
tedavisinden kaqrmlmahdrr.

Uzun stireli kullamm zamanladuyarh olmayan organizmalann aqrn go[almasrna neden olabilir.

KLAMOKS ve oral antikoagtilan kullanan bazr hastalarda seyrek olarak protrombin zamatunda

v71ilna (INR de[erinde yiikselme) bildirilmigtir. Antikoagiilanlar ile birlikte regete edildi[inde
uygun gekilde izlenmesi gereklidir. istenilen antikoagiilasyon diizeyini siirdiirebilmek igin oral

antikoagtilasyon dozunda ayarlama yaprlmasr gerekebilir.

KLAMOKS kullanan bazr hastatarda karaci[er fonksiyon testlerinde de[igiklikler gOzlenmigtir.

Bu de[igikliklerin klinik 6nemi bilinmemektedir; ancak karaci[er fonksiyon boztrklu[u bulgusu

olan hastalarda KLAMOKS dikkatli kullamlmahdrr.

Seyrek olarak bildirilmiq kolestatik sanhk giddetli olmakla birlikte genellikle geri dOntigtimliidtir.

Tedavinin kesilmesinden sonra 6haftayakadar bulgu ve belirtiler kaybolabilir.

Biibrek bozuklu[u olan hastalarda KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral Siispansiyon kullammt

tavsrye edilmemektedir.

Azalmrq idrar grkrgr olan hastalarda, Ozellikle parenteral tedavide gok sepek olarak kristaltiri
goriilmiigtiir. Ytiksek doz amoksisilin tedavisi srasmda, amoksisilin kristaliiri olasrhprm

u*tU"ut igin uygrrn miktarda srvr almmasr ve idrar mi}tanmn dtizenlenmesi tavsiye edilebilir
(bkz Doz Agmt).
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KLAMOKS'un her dozu I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu trbbi tlrtin graniil pudra gekeri (sukroz) igerdiEinderU nadir kalrtrmsal frltktoz intoleransr,

glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya silkraz-izomaltaz yetnrezlipi problemi olan hastalann bu

ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5. Diler trbbi flr0nlerle etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri

Probenesid
Probenesid ile birlikte kullammr onerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal ttibiller

sekresyonunu azallur. Probenesidin KLAMOKS ile birlikte kullammr amoksisilinin kan

seviyelerinin artrgma ve kanda bulunma siiresinin uzamasrna neden olabilirken, klavulanatt

etkilemez.

Allopurinol
Amoksisilin tedavisi srasrnda allopurinol kullammr aledik cilt reaksiyonlan olasrhfrm

artrrabilir. Allopurinol ve KLAMOKS'un birlikte kullammrna ait veri yoktrn.

Oral kontraseptifler
Diper antibiyotiklerde de oldu[u gibi KLAMOKS, barsak florasrm etkileyebilir, Ostrojen

reabsorpsiyonunun azalmasrna yol aqar ve kombine oral kontraseptiflerin etkinli$ini azallt.

Oral antikoagfllanlar
Literatiirde, asenokumarol veya varfarin kullanan ve amoksisilin tedavisi verilen bazr hastalann

INR de[erinde seyrek olarak yiikselme gOriildtigli bildirilmigtir. EEer bu birlikte kullamm gerekli

ise, KLAMOKS kullammr veya brakrlmasr siirecinde prohombin T:rmur veya INR deSeri

dikkatle izlenmelidir.

Metofeksat
Penisilinler metotreksatm ahhmrru azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel bir artrqa neden

olur.

OzeI popfilasyonlara iligkin 31 [ilgiler:
Veri bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popfilesyon:
Yukanda verilen bitgiler pediyanik popiilasyon igin gegerlidir.

4.6. Gebelik ve lrrktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dogum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Di[er *tiUiyotit,terde de oldu!'u gibi KLAMOKS, barsak florasrm etkileyebilir, Ostrojen

reabsorpsiyorurnun azalmasma yol agar ve kombine oral kontraseptiflerin etkilili$ini azaltr. Bu

nedenletedavi siiresince alternatil etkili ve gtivenilir bir do[um kontrol y0ntemi uygulanmahdrr.
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Gebelik d6nemi
Gebe kadrnlara verilirken dikkatli olunmahdrr.

Srrurh sayrda gebelikte rrrantz kalma olgulanna iligkin veriler, KLAMOKS'un gebelik tizerinde

ya M fehrsun/yeni do$an gocu[un saEhEr iizerinde advers etkileri oldu[unu g6stermemektedir.

Bugiine kadar herhangi Onemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir. Hayvanlar iizerinde
yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonaUfetal geligim / do[um ya M do[um sonrasr geligim ile
ilgili olarak dogrudan yadaz,tthetkiler olduSunu g6stermemektedir (bkz. Bdliim 5.3).

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

KLAMOKS'Im profilaktik kullammmln yeni do[anlarda nekroze enterokolit riskinin artnasr ile

iligkili olabilece[i bildirilmigtir. Ttim ilaqlarda oldu$u grbi, doktor tarafindan gerekli

goriilmedikge gebelik esnasrnda Ozellikle gebeliSin ilk tig ayrnda kullamlmamahdr.

Laktasyon ddnemi
KLAMOKS'un iki etkin maddesi de anne silttine geger ftlavulanik asitin anne siitii alan

siitgocuklan iizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolaysryla anne siitiiyle

beslenen siitgoctrklannda ishal ve mukoz mebranlarda mantar enfeksiyonu olasrh[r vardr, bu

nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emzirme d6neminde amoksisilin/klavulanik asit

sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/risk de[erlendirmesinden sonra kullamlmahdr.

Oreme yetenefi/Fertilite
Orat ve parerrteral yolla verildi[i haryanlar (fare ve srganlar) iizerinde yaprlan reprodiiktif
gahgmalarda amoksisilin/klavulanik asit teratojenik etki gOstermemigtir.

4.7. Arag ve makine kullrrnrmr fizerindeki etkiler

KLAMOKS'un araq ve makine kullammr iizerindeki etkileriyle ilgili bir gahgma

gergeklegtirilmemiqtir. Ancak, hastalar amq ve makine kullammrru etkileyebilecek istenmeyen

i*itrr (6rn. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konvlllziyonlar) oluqabilece$i ile ilgili
bilgilendirilmelidir (bkz. Boliim 4.8).

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn gdritlenlerden seyrek gOriilenlere kadar, istenmeyen etkilerin gOrtilme srkhfmt

*pA111ut igin geniq gaph klinik gahgmalann verileri kullamlmrgtr. Diper istenmeyen etkilere

1t7tO.OOO'Aen az goAilenler) ait srkhklar paz-arlama sonrasr verilere gOre saptanmrqtr ve gergek

bir srkhktan gok raporlama oraruna dayanmaktadrr.

S*ltk suuflandrmasr aqaeldaki gibidir:

Qokyaygrn > l/10
Yaygrn> l/100 ila< 1/10

Yaygrn olmayan >1000 ila < 1/100

Seyrek>1/10.000 ila < l/1000

Qok seyrek < l/10.000
Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)
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Enfeksiyonlrrr ve enfestasyonlar
Yaygrn: Mukokutantiz kandidiyazis.
Bilinmiyor: Duyarh olmayan organizmalann agrn go[almasr

Ken ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek Geri d6niigtimlii lOkopeni (ndtopeni dahil) ve tombositopeni.

Qok sepek: Geri d6niigiimlii agrantilositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve protrombin

zamamnda uzarna (bkz Kullamm igin Ozel Uyanlar ve Ozel Onlemler).

Ba$g*trk sistemi hastehklan
Qok seyrek: Anjryondrotik 6dem, anafilaksi, senrm hastah[r benzeri sendrom, aqm

duyarhhk vasktiliti.

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn olmayan: Bag diinmesi, baq a[nu.
Qok seyrek: Geri d6niigtimlti hiperaktivite ve konviilziyonlar. Konviilziyonlar renal

fonksiyon boztrklu[u olanlarda veya yiiksek doz alanlarda gtiriilebilir.

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygm: Diyare, bulantr, kusma.

Bulantr srkhkla ytiksek oral dozlar ile iligkilidir. E[er gastointestinal reaksiyonlar g6rtiliir ise,

KLAMOKS yemek baglangrcrnda ahnarak bunlar azalhlabilir.

Yaygrn olmayan: Sindirim guglflgu.

Qok seyrek Antibiyotile ba$r kolit (psiidomembranOz kolit ve hemorajik kolit dahil).

Dildeki papillalann belirginlegip siyatr renk almasr.

Qoct*larda gok seyrek olarak ytizeysel dig rengi deEi$kliEi bildirilmi$ir. Genellikle firgalama ile
giderildi[indeA iyi bir aprz hijyeni ite di; rengi de[igimi engellenebilir.

Hepato-bilier bozukluklar:
Yaygrn olmayan: Beta-laktam srrufi antibiyotiklerle tedavi edilen hastalarda AST ve/veya ALT

de[erlerinde orta derecede artrg g6riilmtiqtiir; ancak bu bulgulann 6nemi

bilinmernektedir.

Qok sepek: Hepatit ve kolestatik sanhk. Bu olaylar di[er penisilin ve sefalosporinlerle

bildirilmigtir.

Hepatik olaylar go[unltrkla erkeklerde ve yaqhlarda bildirilmiqtir ve trzun siireli tedavi ile iliqkili
olabilir. Bu olaylar gocuklarda qok seyrek olarak bildirilmigtir.

Bulgu ve belirtiler genellikle tedavi srrasmda veya tedavi kesildikten krsa bir siire sonra gdrtiltir;

*rrk bazr durumlarda tedavi kesildikten birkag hafta sonrasrna kadar fark edilmeyebilir. Bunlar

genellikle geri diintgtimliidiir. Hepatik olaylar Eiddetli olabilir ve son derece seyrek olmakla

birlit t" bu dtyuma baph 6liim bildirilmigtir. Bunlar hemen hemen her zaman altta yatan ciddi bir
hastafilr olan ya da hepatik etki potansiyeline satrip ilaglan aym anda alan hastalarda

g6riilmtiqftir.
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Deri ve derieltr doku hastahklan
Yaygm olmayan: Deride d6kiintii, kaqrnfi, trtiker.
Seyrek: Eritema multiforme.

Qok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrolizis, btilloz dOhintiilii
dermatit ve akut generalize ekzantem6z piistiiller (AGEP).

E[er herhangi bir agrn duyarhhk dermatiti g0rilliirse tedavi kesilmelidir.

B6brek ve idrar hastahklen
Seyrek Hematiiri

Qok seyrek: ihterstisyel nefrit, laistaltiri @kz DozAgrmr ve tedavisi).

4.9.Iloz elrmr ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve srvr ile eleknolit dengesinin bozulmasr agrkga gOrtilebilir.
Gasfiointestinal semptomlar semptomatik olarak ve su ile elektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir.

Bazr olgularda, b6brek yefinedi[ine yol aqan amoksisilin laistaliirisi g6r0lmiigttir Okz. B6liitn
4.4.).

KLAMOKS dolaqrmdan hemodiyaliz ile uzaklagtrnlabilir.

Zehtr kontrol merkezinde yaprlan 51 pediatrik hastamn katrldr$ prospektif bir gahgma

amoksisilinin 250 mgkg'dan daha dii$iik aqrn dodanmn anlamh klinik belirtilerle iligkili
olmadrlrru ve midenin yrkanmasrm gerektirmedi[ini g6stermigtir.

5. r'ARMAKOLOJiK oZnllirc,nn

5. 1. tr'amakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Beta-lalilamaz inhibitOrlerini de igeren penisilin kombinasyonlan

l, 
ATC kodu: J0lC R02

Etki mekanizmasr:
Amoksisilin, genig spektrumlu yansentetik, Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara
kargr antibakteriyel aktiviteye satrip bir antibiyotiktir. Ancalq amoksisilin betaJaktamazlar

tarafindan pargalanmaya duyarh oldu[undan tek bagrna kullamldr[rnda etki spektnrmu beta-

laktamaz iireten organizmalan kapsamaz.

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

sefalosporinlere direngli mikroorganinnalarda srkhkla karprlaqrlan genb yelpazedeki

betalaktamaz enzimlerini inaktive etne yetenepine satriptir. Ozellikle direng geligiminde etkili
olan plazmid aracrh beta-laktamazlara karqr iyi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak kromozomal
aracilr tip I beta-laktamazlara karqr etkililiEi datn diisiiktiir. Klavulanik asitin KLAMOKS
formtilasyonlanndaki varh[r, amoksisilini beta-laktamaz enzimlerince pargalanmaktan konr ve

amoksisilinin etki spektrumunu amoksisilin, penisilin ve sefalosporinlere normalde direngli olan
gok sayrda bakteriyi de igine alacak gekilde genigletir. Btiylece KLAMOKS genb spekEumlu bir
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antibiyotik ve beta-laktamaz inhibit0rtintin dzelliklerine satrip olur. KLAMOKS genip bir
yelpazedeki organizmalara kargr bakterisid etkilidir.

Birgok antibiyoti[e direncin nedeni olan bakteriyel enzimler, antibiyotili, patojen iizerinde
herhangi bir etki gOsteremeden lrarap ederler. KLAMOKS'un igindeki klavulanat, betalaktam
enzimlerini bloke ederek savunma mekanizmasr olugtunr; bu da Wcutta hali haarda elde
edilmig olan konsantrasyonlarda, organizmalann, amoksisilinin tuzh bakterisid etkisine duyarh
olmasmr miimkiin krlar.

Klavulanatrn kendisi dUSUk bir antibakteriyel etkiye satriptir. Bununla birlikte KLAMOKS'da
oldu[u gibi amoksisilin ile birlikte kullamldr[rnda genel kullammda ve hastanede geniq kullamm
bulan, genig spektumlu bir antibiyotik olugturur.

Farmakodinamik etkiler:
Organizmalar, amoksisilin/klavulanata karyr in vitro duyarhhklanna gOre aqa[rda kategorize

edilmektedir.

Klinik gahgmalarda amoksisilin-klavulanatrn klinik etkilili$ kamtlanmr$sa, bu durum bir yrldrz

igareti (*) ile g6sterilmektedir.

BetaJaktamaz iiretneyen organiznalar (t) igareti ile tammlanmrgtrr. Bir izolatrn amoksisiline
kargr duyarh olmasr durumund4 amoksisilinlklavulanata karqr da duyarh oldupu diigiiniilebilir.

l,

Genellikle du)rarh ttirler

Aerobik Gram-pozitif mikrooreanizrnalar
Bocillus anthracis
Enterococcus faecalis
Li s t e r i a mono cyt o ge ne s

Nocardia asteroides
Stophylococcus aureus (metisiline duyarh)*
Str epto c o c cus agalac tiae*t
Striptococcus Wogenes*t ve diger beta hemolitik streptokoklar*t
Str ept o c o c cas v ir i dans grub u
Staplrylococcus saproplryticns (metisiline duyarh)
Koagiilaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarlt)

Aerobik Gram-negatif mikrooreanizrnalar
Bordetella perlussis
Haemophilus influeruael
Haemophilus parainflueraae
Helicobacter pylori
Mormella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida
Vibrio cholera
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DiEer
Bonelia bwgdorferi
Le pt o s p ir a i c t e r ohae m on hagi ae
Treponema pallidwn

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Clostridium fiirleri
Peptococcus niger
P epto str eptococ cus magnus
P epto str ept oc o c cus micro s
P e pt o s tr e pt o c o c cus ttirleri

Anaerobik Gram-negatif mikoorganizmalar
Bocteroides fraglis
Bacteroides tiirleri
C apno cyt oplngo tiirleri
Eikcnella cotodens
Fus obacterium nucle atum
Fusobacterium tttrlei
P orphyr omonas tiirleri
Prevotella tiirleri

Edinilmi$ direncin bir sorun olu$lurabileceEi tiirler

Aerobik Gram-negatif milroorganizmalar
Escherichia coli*
Klebsiella orytoca
Kebsiella pneumoniae*
Klebsiella tiirleri
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus fiirleri
Salmonella tiirleri
Shigella tiirleri

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
C oryte b ac t e r ium t tir I er i
Enterococcus faeciutl
Strept oc oc cus pne umoniae *t'2

Viridans srw sffeptococcust
DoEasr gereEi direngli mikroorganizmalar

Aerobik Gram-neeatif mikrooreanianalar
Acinet obacfer tiirleri
Citrobacterfremdii
Enterobacter tiirleri
Hafiia alvei
Le gione ll a pneumophil a
Morsanella morganii
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Providercia ttirleri
Pseudomonas ttirleri
Serrotia tiirleri
St enotrophomonos mahophil ia
Yersinia enterolitica

DiEer mikroorganizrnalar
Chl amydophila pneumoniae
Chlamydophil a ps ittac i
Chlamydia tiirleri
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

^ Edinilmig direng mekanizmasrmn yoklu[unda orta diizeyde dogal duyarhhk
B Metisiline direngli tiim stafilokoklar amoksisilinlklavulanik asite direnglidir.
I BazrAB iilkelerinde duyarhhlr azalmrg suglar, Yol}'dandatra ytiksek bir srkhkta bildirilmigtir.
2 Penisiline direngli olan Streptococcus pneumoniae amoksisilinlklavtrlanik asitin bu sunumuyla
tedavi edilmemelidir Okz. B6liim 4.2ve 4.4

5.2. Famakokinetik 6zellikleri:

Genel dzellikler:
Emilim:
KLAMOKS'un her iki bilegeni, hem amoksisilin hern de klavulanik asit, firyolojik pH'da sulu
gozeltilerde tamamen dissosiye ohnlar. iki bilegik de oral uygulama sonrasr luda ve iyi absorbe

olur.

KLAMOKS'un iki bilegeninin farmakokinetikleri birbirine benzer. Oral uygulamadan I saat

sonra senrm donrk seviyelerine ulagrrlar.

KLAMOKS'un dozu ikiye katlandr$rnda ulaqrlan serum seviyeleri de iki katrna glkar. Klavunat
ve amoksisilinin serum proteinlerine ba[lanma oranlan dUgtiktiir. Her ikisi de o/o70 oramnda

serumda serbest halde bulunur.

Yaprlan bir gahgmamn sonuglanna gOre, sa[hkh erigkinlerde aq karmna amoksisilin/klavulanik
asit 8751125 mg tabletin gtinde iki kere uygulanmasr sonucunda qa&daki sonuglar elde

edilmigtir.

Ortalama (tSS) farmakokinetik parametreler

Uygulanan etkin
madde0er)

Doz Cmak T-rk"* EAA16-24s61 Tn
(mg) (uelrnl,) (sa) (ue.sa/ml-) (sa)

Amoksisilin
AMK/KA
875 msll2i ms.

875 tt.il + 2.78 r.s0 (1.0-2.s) 53.52+ 12.31 l.l9 + 0.21

Klavulanik asit

AMIVKA
875 mell2l me

t25 2.18 + 0.99 l.2s (1.0-2.0) 10.16 r 3.04 0.96 + 0.12

tUtS

ttirleri

U
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AMK: Amoksisilin, KA: Klavulanik asit
*:Ortanca

Amoksisilinlklavulanik asit ile elde edilen amoksisilin ve klavulanik asit senrm
konsantrasyonlan, amoksisilin ve klavulanik asitin tek baglanna oral yolla veriligi ile elde edilen
konsantrasyonlarla benzerlik g6stermektedir.

Dahhm:
Toplam plazrma klavulanik asitinin Yo25 ve toplam plazma amoksisilinin %18 l€dan proteine
ba$ann. G0rtintirdeki da[rhm hacmi amoksisilinde 0.3-0.4 L/kg ve klavulanik asitte 0.21 llkg
dolayrndadrr.

ihtaven6z uygulamadan sonra safra kesesinde; abdominal dokularda; deri, ya!, kas dokulannda;
sinoviyal ve peritoneal srvrlarda; safra ve iltihapta hem amoksisilin hern de klavulanik asit
bulunmugtur. Amoksisilinin beyin omtrilik srvrsrna da[rlmr yeterli de[ildir.

Halvan gahgmalannda, bile$enlerden herhangi biri igin ilagtan kaynaklanan materyallerle Onernli

doku tutulumuna iligkin kamt yoktur. Penisilinlerin go[u gibi amoksisilin de anne stitiinde
saptanabilir. Anne siitilnde eser miktarda klavulanik asit de saptanabilmektedir (bkz. Boliim 4.6).
Hem amoksisilin hem de klavulanik asitin plasenta bariyerini gegtili giisterilmigtir (bkz. B6liim
4.6).

Biyotransformasyon:
Amoksisilin krsmen idrarla, baglangrg dozunun yaklaqrk Yol0-25'i orarunda inaktif penisiloik asit
geklinde atrlrr. Klavulanik asit insanda genig oranda 2,5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-
pirol-3-karboksilik asit ve l-amino-4-hidroksi-btitan-2-ona metabolize olaratq idrar ve feges

iqinde ve karbondioksit geklinde hava ile atrlrr.

Eliminasyon:
Amoksisilinin baghca eliminasyon yolu b6breklerdir, buna ka4rhk klavulanik asit hern renal hem

de renal olmayan mekanizmalarla atrlrr.

Amoksisilin/klavulanik asitin ortalama eliminasyon yanlanma 6mrii yakla+k bir saattir ve

ortalama total klerens sa$hkh kigilerde yaklaqrk 25 Usaattn.250 mgll25 mgya da 500 m{125
mg'hk tek bir amoksisilinlklavulanik asit tabletinin uygulanmasrndan sonraki ilk 6 saatte

amoksisilinin yaklagrk yo60-70'i ve klavulanik asitin yaklagrk o/A0-65'i idrarla de$;ikli[e
u[ramadan atrlrr. Qegitli gahgmalarda" 24 saatlik bir d6nernde amoksisilinin idrarla atrhm
miktanrun %50-85 ve klavulanik asitin %27-60 arasmda oldu$u bulunmugtur. Klavulanik asitte,

ilacrn en biiyllk miktan uygulamadan sonraki ilk 2 saatte atrlmaktadr.

Egzamanh probenesid kullamlmasl amoksisilin ahlmasrru geciktirmekle birlikte klavulanik
asitin bdbreklerden atrlmasrm geciktirmez @kz. BOIUm 4.5).

Hastalardaki karekteristik 6zellikler
B0brek yetmezliEi:
B6brek iqlevinin azalmasryla dogu oranfih olarak amoksisilinlklavulanik asitin total serum

klerensi de azafu. ilag klerensindeki azalma, amoksisilinin datra b0yiik bir b0ltmiiniin b6brek
yoluyla afilmasr nedeniyle, amoksisilinde klavulanik asitten datra belirgindir. Bu yiizden, bObrek
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yetmedi[inde dozlar, amoksisilinin fazla birikmesini Onlerken" yeterli klavulanik asit
dtizeylerinin siirdiirtilmesini sa[lamaltdr (bkz. B6liim 4.2).

KaraciEer yetnezliEi:
Karaci[er yeunezli[i bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli ve karaciler iglevleri dtDenli
arahklarla izlenmelidir.

Yas:
Amoksisilinin eliminasyon yanlanma 6mrii 3 ayhktan 2 yaqrna l@dar olan gocuklarda ve datra

btytik goctrklarda aymdrr. Yagh hastalarda bObrek iglevlerinde azrlma olasrh[r daln fazla
oldugundaa doz segiminde dikkafli olunmahdrr ve bObrck iqlevinin izlenmesi yararh olabilir.

Cinsiyet:
Saghkh erkek ve kadrnlara oral yoldan amoksisilin/klavulanik asit uygulanmasrndan sonra

cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin farmakokinetikleri iizerinde Onemli bir etkisi
g6rtilmemigtir.

5.3. Klinik dncesi glvenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, farmakoloji genotoksisite ve iireme toksisitesi giivenlili[ine y6nelik
qahgmalar temelinde insanlar aqrsrndan 6zel bir tehlike ortaya koymamghr.

Kopeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yaprlan tekrarlanan doz toksisitesi gahgmalannda,

gastik tahrig, kusma ve dilde renk bozuklu[u gOr0lmtiqtiir.

Amoksisilinlklavulanik asit ya da bilegenleriyle karsinojenisite gahqmalan yaprlmamrgtr.

6. FARMASoTiT oZnlr,iXr,nn

6.1. Yardmcr maddelerin listesi

Susuz sitik asit (pH ayarlaycr)
Sodyum sitat dihidrat (pH ayarlayrcr)
Sodyum funznat (E2l l)
Milaokristalin seltloz + Sodyum karboksimetil seltiloz
Ksantan zarnkJ
Kolloidal susuz silika
Silikon dioksit
Ahududu esansl

Graniil pudra gekeri (Sukroz)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir gegimsizli[i bulunmamaktadrr.

63. Raf 6mr[

36 ay
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6.4. Seklamaya y6nelik 6zel tedbirler

Sulandrnlmadan 6nce 25oC'nin dtrndaki oda srcakhErnda ve kuru bir yerde saklayrmz.

Stispansiyon hazrlandrktan sonra buzdolabrnda (2-8'C) 7 giin saklanabilir. Dondurulmamahdr.

Nem gekece[inden, gigelerin a$zr kapah tutulmahdrr.

6.5. Ambalaim niteli$ ve igerifi

Karton kutuda, HDPE kapak ile kapatrlmrg, tizerinde 100 mL seviye gizgisi bulunan amber renkli
Tip III cam gigede, 2,5 ve 5 mL igaretli kaqrk 6lgek ve kullanma talimatr ile birlikte
sunulmaktadrr.

6.6. Begeri trbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontnolii Y0netneli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii Y0netmeli[il"ne uygun olarak imha edilmelidir.

KLAMOKS stispansiyonun hazrrlanmasr :

KLAMOKS toz halindedir, bu yiizden ilk 6nce sulandrmrak gerekir.

KLAMOKS'u sulandrrmak igin a$aEldaki talimatlan takip ediniz:

Ttim toz serbestqe akana kadar $igeye hafifge vunrnuz.

1. KLAMOKS 312.5 mg Fort Oral stispansryonu hazrlamak igin 6nce gige iizerindeki igaret

gizgisinin yansma kadar su ekleyiniz ve toan siispansiyon haline getirmek igin gigeyi iyice
galkalayrmz (Stispansiyon hazrlamak igin Onceden kaynatrlmrg ve so$utulmug su tercih

edilmelidir.)

LIffi
2. llksulandrnhgta tam bir daSrlma saflamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/2) gige tizerindeki igaretli gizgrye kadar doldtrunuz ve gigey yeniden

galkalayrruz.

4. Siispansryon 5 ml'lik 6lgt ka.Sr[r ile uygulanabilir.
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Her dozdan 6nce gigeyi iyice galkalaynz.

Kullamm sonrasl $i$eyl hemen ve stkrca kapatuuz.

7. RUHSAT mrrini

BILIM iraq sAI.t. ve tic. A.g.
34440 Beyo[lu - isfaNguf

8. RUHSAT NI,]MARASI

(/ rcqrc

9. RUHSAT TMiUiNUHSAT YENiLEME TARiHi

itt nrtrsat tarihi: 21.M.1993
Rnhsat yenileme tarihi: 22.12.2003

10. KUB'tIN YENiLENME TARiIII
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