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1.  TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI

HELIPAK TEDAVI PAKETI

3. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Etkin Madde Adi

Klaritromisin

Amoksisilin Trihidrat

Miktari (mg)
500.00*%

1148.11%?

(1 g Amoxycilline egdeger)

Lansoprazol

30.00*!

*1:% 100 potens iizerinden hesaplanmistir.

+2:871 mecg/mg leorik potens iizerinden hesaplanmigtir.

3. FARMASOTIK FORMU

FILM TABLET
TABLET
KAPSUL

Eksez Doz (%5)

57.4 mg
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4. KLINIK BILGILER

4.1 Terapotik Endikasyonu

HELIPAK H. Pylori’ yi eradike etmek icin H.Pylori enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde ve

duodena} illser tedavisinde (aktif veya 1 yilhk doudenal {ilser gegmisi) endikedir. H.pylori

eradikasyonu duodenal tilserin tekrarlama riskini azaltir.

42  Pozoloji ve Kullamim $ekli

Onerilen yetiskin dozu: Giinde 2 defa a¢ karnina 12 saat ara ile sabah ve aksam 1 adet 30
mg lansoprazol mikropeliet kapsill, 1 adet 500 m
amoksisilin tablet birlikte, 14 giin siireyle uygulanir. Her ilag bsliinmeden yutulmahdir.

g ktaritromisin film tablet ve 1 adet 1000 mg

" Kreatinin klerensi 30 ml/dak'dan az olan hastalarda HELIPAK kullanimi Snerilmez.

43  XKontrendikasyonlar

HELIPAK formiilasyonunda bulunan maddelere, makrolid antibiyotiklere, penisilin tlirevlerine ve

lansoprazole duyarli kisilerde kontrendikedir.

SAPRID, PIMOZID VEYA TERFENADIN iLE BERABER KULLANILMASI

HELIPAK’'IN SI
a terfenadin ile

KONTRENDIKEDIR. Klaritromisin ve/veya eritromisinin sisaprid, pimozid vey
birlikte uygulandiginda biiyiik bir olasilikla bu ilaglanin hepatik metabolizmalarimn eritromisin

veya klaritromisin tarafindan inhibisyonuna baBli olarak kardiyak aritmilerle (QT aral1ft

geniglemesi, ventnkiiler tagikardi, ventrikiler fibrilasyon ve torsades de pointes) sonuglanan ilag

etkilesimleri goriilmiigtir.

44 Ozel uyarilar ve nlemler

HELIPAK SADECE BELIRTILEN ENDIKASYON ICIN, BELIRTILDIGI SEKILDE
KULLANILMALIDIR. BU AMBALAIDA BULUNAN ILACLAR AYRI AYRI VEYA

KOMBINASYON SEKLINDE, BASKA AMACLAR ICIN KULLANILMAMALIDIR.
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Bir Factravin girkett

Tedavi esnasinda mikotik organizmalarla ve bakteriyel patojenlerle siiperenfeksiyon olasiigi

gozard: edilmemelidir. Béyle durumlarda, HELIPAK uygulanmast kesilmeli ve uygun tedaviye

baglanmalidir.

KLARITROMISIN

KLARITROMISIN, DIGER ALTERNATIF TEDAVILERDEN BICBIRININ UYGUN
OLMADIGI KLINIK DURUMLAR HARIC, HAMILELERDE
KULLANILMAMALIDIR. EGER BU ILAC ALIMI ESNASINDA HAMILELIK
OLUSURSA HASTA, FETUSUN UGRAYACAGI POTANSIYEL ZARARLAR

KONUSUNDA BiLGILENDIRILMELIDIR.

KLARITROMISIN SU ILACLARDAN BIRi ILE BERABER KULLANILMASI
KONTRENDIKEDIR: SISAPRID, PIMOZID VE TERFENADIN.

Makrolidier dahil olmak tizere hemen hemen biitiin antibakteriyel ajantarla psédomembrantz kolit
gdrillmigtiic ve hafifien yasam tehdit edinceye kadar cesitli derecelerde olabilir. Dolayistyla

antibakteriyel ajantarm uygulanmasindan énce, diyareli hastalarda bu teshisin degerlendirrheye
alinmas; nemlidir.

Antibakteriye! ajanlarla tedavi, kalinbarsagin normal florasint degistirir ve clostridia'min asir
tiremesine sebep olabilir. Caligmalar, clostridium dificile'in tirettigi bir toksinin "antibiyotige bagh

kolit"in baglica nedeni oldugunu gostermistir,

Pstdomembrandz kolitin teshisi konulduktan sonra, terapétik oOlgtimler baglatiimalidir.
Psédomembrantz kolitin hafif vakalart, genellikle sadece ilacin kesilmesine yamt verirler.
Orta ve siddetli durumlarda sivi ve elektrolit tedavisi, protein suplementasyonu ve clostridium

difficile'e karsi etkili bir antibakteriyel ilag ile tedavi diigiinilimelidar.

Klaritromisin baglica karaciger ve bbrekle atilir. Klaritromisin normal renal fonksiyontu hepatik
bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamast yapilmadan uygulanabilir. Mamafih, birlikte hepatik

bozuklugu olsun veya olmasm siddetli tenal bozukluk varliginda, dozun azaltilmasi veya doz

aralipinin agilmast, uygun olabilir.
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gy Pacerviaseketi

Klaritromisin jle linkomisin ve klindamisinde oldugu gibi diger makrolid antibiyotiklerle capraz

resistans olasihgr da distintilmelidir. Siddetli renal bozukfugu olan yagh hastalarda, doz ayar

diisiiniilmelidir.

AMOKSISILIN

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta sliimle sonuglanabilen anafilaktoid tipte agin
duyarlilik reaksiyonlart bildirilmigtir. Bu tip reaksiyonlar dzellikle birgok allerjene duyarlilig1 olan

kigilerde ve parenteral uygulamada, oral nygulamaya gore daha sik goriilmistiir. Penistlin

tedavisine baslamadan 6nce penisilin, sefalosporin ve diger allerjenlere kargt tnceden asirl

duyarlilik reaksiyonu olup olmadigs iyice sorugturulmalidir. Eger allerjik reaksiyon olusursa,

amoksisilin uygulamasi kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.

CIDDI ANAFILAKTIK REAKSIYONLARIN ADRENALIN ILE ACIL TEDAVISI
SARTTIR. OKSIJEN , INTRAVENOZ STEROID UYGULANMAS! VE GEREKTIGINDE
ENTUBASYON UYGULAMASI DAHIL, HAVA YOLUNUN ACIK TUTULMASI

SAGLANMALIDIR.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candida)

sipperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye

bagtanmalidir.

LANSOPRAZOL

Lansoprazol metabolize olduktan sonra baglica safra yolu ile atilir. Dolayist ile ilacin

farmakokinetik profili, yagllara uygulamminda oldugu aibi, orta dereceden siddetli dereceye kadar

hepatik bozukiuktan etkilenebilir. Bozuk hepatik fonksiyonlularda, lansoprazol verilirken, mutiaka

dikkatli olunmahdir.

Yasglilarda tmas ve egrinin altinda kalan alan degierleri genglerinkinin 2 katidu. Yagh hastalarda, ilk

baglangig dozunun degistirilmesi gerekmez ama ekstra asit supresyonu gerekmedipi takdirde, takip

eden dozlar giinde 30 mg1 gecmemelidir. Hepatik bozuklugu otan yash hastalarda kullanilirken

dikkatli olunmalidir.
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Bar Fdetords kel

I ansoprazol ile tedaviye semptomatik yanit, gastrik tiimériin bulunmadig anlamina gelmez.

Hamilelerde kullanimu:

yeti agiklanmamistir. HELIPAK hamilelerde

HELIPAK’ 1n hamilelerde kullamminin emni
daha 6nemli oldugunda kullamlmalidir. (uyartlar-

sadece potansiyel yarar, potansiyel riskinden
snlemler bslimiine bakiniz).

Emziren Annelerde Kullanimi:

Klaritromisin ve amoksisilin anne stiti ile atithir. Emzirilen bebeklerdeki ciddi advers etki

potansiyeli gbzoniine alinarak, emziren annede HELIPAK tedavisini kesmek veya emzirmeyi

kesmek karan, tedavinin anne igin yararl gizonline alinarak verilmelidir.

Cocuklarda Kullanm:

H.Pylori ile enfekte gocuklarda HELIPAK’ 1n emniyet ve etkinligi agiklanmamugtir.

(kontrendikasyonlar/uyanlar-ﬁnlemler bolitmiine bakimz)

Yaghlarda Kullanimu:

Yasl: hastalarda asemptomatik hepatik ve renal bozukluk olabilir. Bu hasta grubuna HELIPAK

uygulanitken dikkatli olunmalidar.

45 Diger ilaglaria Etkilesim ve Diger Etkilegim Tiirleri

KLARITROMISI
N

Sitokrom P 450 Etkilesimleri: Baglica hepatik sitokrom P4503A (CYP 3A) izozimi ile

metabolize olan klaritromisin, §u ilaglarla birlikte uygulandifinda, ilaglarin metabolizmalar1 inhibe

edilebilir ve ilaglarnin serum diizeylerinde attig goriilebilir. Astemizol, karbamazepin, sisaprid,

siklosporin, disopramid, ergo alkoloidleri, lovastatin, midazolam, omeprazol, pimozid, rifabutin,

simvastatin, terfenadin, warfarin, fenitoin ve teofilin.

Teofilin ve karbamazepin'in Iclaritromisin ile birlikte uygulanmast kanda bu ilaglatn seviyelerinde

orta derecede bir artiga neden olur.
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B Fitavia girked

K laritromisin'in HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri, lovastatin ve simvastatin ile birlikte uygulanmas

ile rabdomiyoliz goriilmiistiir.

in ile birlikte sisaprid kullanan hastalarda, yiikselmis sisaprid seviyeleri gorilmiigtilr,

Klaritromis
ventrikiller

Bu, &zellikle kalp hastalarinda QT arahf genislemesi ve ventrikiiler tasikardi,

fibrilasyon ve torsades de pointes dahil kardiyak aritmilerle sonuglanabilir. Klaritromisin ve

pimozidi Dbirlikte kullanan hastalarda da benzer etkiler gOrlilmigtir. (Kontrendikasyonlari

Béliimiine bkz.)

Makrolidlerin; kalp hastalarinda QT aralift geniglemesi, ventrikiler tagikardi, ventrikiiler

fibrilasyon ve torsades de pointes gibi kardiyak aritmilerle alakaly terfenadin seviyelerindeki artigla

sonuglanan, terfenadin metabolizmasina etkileri goriilmigtiir. (Kontrendikasyonlari Bollmiine

bkz.). Astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygnlanmastyla benzer etkiler goriilmiigtiir.

Klaritromisini ve digoksini birlikte kullanan hastalarda yiikselmis digoksin serum konsantrasyoniari

goriilmistiir. Serum digoksin seviyelerinin kontrol edilmesi diistinilmelidir.
HIV-enfeksiyonlu yetigkinlere oral klaritromisin ve zidovudinin birlikte uygulanmasi,

sidovudinin kararli durum seviyelerinde diigiise sebep olabilir. Cocuklarda bdyle bir reaksiyon

rapor edilmemistir.

Bitlikte uygulandiklarinda, ktaritromisin ve omeprazoliin plazma konsantrasyonlarinda arti

olabilirse de, doz ayarlamasina gerek yoktur,

Klaritromisinin ritonavir ile birlikte uygulanmasi sonaucu Klaritromisinin metabolizmas belirgin bir

sekilde inhibe olur. Cmaks, Cmin ve AUC degerlerinde belli oranlarda artig goriilir. 14-[R]-

hidroksiklaritromisin ofusumu tamamen inhibe olur. Boyle bir durumda klaritromisinin genig

terapttik penceresinden dolay, renal fonksiyonu normal olan hastalarda dozun azaltilmasina gerek

yoktur., Bununla birlikte, renal bozuklugu olan hastalarda su doz ayari yapxlma{idlr: CLcr 30-60

ml/dak, olan hastalarda klaritromisin dozu % 60 azaltiimalidir. CLeg 30 ml/dak'dan digtik

olan hastalarda, doz % 75 azaltdmalidir, 1 g/gin'den daha yiiksek klaritromisin dozlart

ritonavir ile uygulanmamalidir.

LANSOPRAZOL
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Lansoprazol sitokrom P 450 sistemi ile szellikle CYP3A ve CYP2C19 izozimleri ile metabolize
olur. Caligmalar sagliklt kigilerde lansoprazol'in warfarin, antipirin, indometasin, aspirin,

ibuprofen, fenitain, prednison, aluminyum-magnezyum hidroksit antiasidleri veya diazepam

ile etkilesmedigini gdstermisgtir. Lansoprazol, teofilin ile birlikte uygulandifinda teofilinin

Kkierensinde hafif bir artig (% 10) goérilmiistilr. Bu etkilesim klinik agidan etkili kan

seviyelerinin garantisi igin, teofilin seviyelerinin tekrar titrasyonu gerekebilir.

Lansoprazol'iin sukralfat ile beraber verilmesi, absorbsiyonunu geciktirmis ve Jansoprazol

biyoyararlanimim % 30 dilgtirmilgtir. Dolayisiyla, lansoprazol, sukralfattan en az 30 dakika

snce alinmalidir. Lansoprazo), aliiminyum-magnezyum hidroksid antiasid mihtahzarlarmdan 1

saat sonra uygulandiginda, Cmas degerine istatistiksel olarak &nemli bir etkisi olmamigtir.

Lansoprazol derin ve uzun stireli bir gastrik asit sekresyonu inhibisyonuna sebep oldugu

icin, gastrik pH'in biyoyaralaniminda belirleyici etken oldugu ilaglarin absorbsiyonunu

etkilemesi teorik olarak miimkiindir, (6rnegin; ketokonazol, ampisilin esterleri, demir

tuzlari, digoksin).

4.6 Gebelik ve Emzirme Déneminde Kullanmm

Hamilelerde Kullanimi:
HELIPAK’In  hamilelerde  kullanmminin emniyeti  agiklanmamighir.
HELIPAK’'in hamilelerde sadece potansiyel yarar, potansiyel riskinden daha

tnemli oldugunda kullamlmahdir. (Uyarilar/dnlemler bsliimiine bakinz.)

Fmziren Annelerde Kullanimi:

Klaritromisin ve amoksisilin anne siit ile atilir. Emziren bebeklerdeki ciddi adevrs etli

potansiyeli gdzoniine alinarak emziren annede HELIPAK tedavisini kesmek veya emzirmeyi

kesmek kararl, tedavinin anne igin yarari, g8z &nine alinarak verilmelidir.
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i Facravis prkstt

4.7 Arag ve Makine Kullanmaya Etkisi
Ulriin emniyetlidir ve bu tip bir etkisi yoktur.

4.8  Istenmeyen Etkiler

HELIPAK’i olugtururan ilaglarin birlikte kullamidig tiglit tedavide, en sik rastlamlan (>% 3)
advers etkiler sunlardir. Diyare (%7); Bagagnsi (% 6); Tad alma bozuklugu (% 5). Uglii tedavi
ile goriilen diger yan etkiler (< % 3) sunlardir. Viieut Sistemi: karin agnst; Sindirim Sistemi:
Koyu feges, agiz kurulugu, susuziuk hissi, glosit, rektal kaginti, oral moniliazis, stomatit, dil
rengi bozuklugu, dil disfonksiyonu, kusma; Kas-iskelet Sistemi: myalji; Sinir Sistemi:

Konfiizyon, bagdénmesi; Solunum Sistemi: solunum bozukluklar; Deri ve Ilgili Yaplar: deri

reaksiyontari; Urogenital Sistem: vajinit; vajinal monilyazis.

KLARITROMISIN

Klaritromisin ile gozlenen yan etkilerin gofunlugu hafif ve gecici tiirde olup, klasik
makrolidiere gore gastrointestinal yan etkilere daha az rastlamiimaktadir. Ifaca bagli yan
etkilerden dolayl tedaviyi birakan hastalar % 3'den daha azdir. Gozlenen yan etkilerin
cogunlugu gastrointestinal sistemle alakah olup, diyare, kusma, abdominal agn, dispepsi ve
bulantidir. Diger yan etkiler bagaprisy, tad degisikligi ve karacier enzimlerindeki gegici
artiglars igerir. Diger makrolitlerde oldugu gibi, klaritromisin ile seyrek olarak, karaciger
enzimlerinde artis ve sarilikla veya sariliksiz seyreden hepatoseliiler ve/veya kolestatik hepatit
dahil olmak tizere, hepatik disfonksiyon gelisebilir. Bu hepatik disfonksiyon siddetli olabilir ve
genellikle tersinirdir (reversible). Cok ¢ok nadir durumlarda, fatal sonuglanan hepatik yetmezlik

geligebilir ve genellikle altta yatan ciddi hastaliklarla ve/veya aynt anda kullanilan ilaglarla

alakahdir.
Klaritromisin ve omeprazol birlikte uygulandifinda, dilde gegici renk depisikligi gbriilmustiir.

Klaritromisin ile iirtiker ve orta derccede deri erlipsiyonundan, anaflaksi ve Stevens-Johnson

sendromuna kadar uzanan alerjik reaksiyonlar gdrilebilir. Oral klaritromisin ile endise,
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basdénmesi, uykusuzluk, haliisinasyonlar, psikoz ve kisilik kaybr dahil gegici santral sinir
sistemi yan etkileri olabilir.

Klaritromisin ile, tedavinin kesilmesiyle dilzelen isitme kaybi olabilir. Genellikle tad alma

bozuklugu ile birlikte koku alma duyusunda degisiklik goriilebilir.

Diger makrolidlerde oldugu gibi, klaritromisin ile nadiren QT araligi geniglemesi, ventrikiler
tasikardi ve "torsades de pointes” geligebilir.

Klaritromisin tedavisi ile glosit, stomatit, oral monilia ve dil renginde degisim olabilir.

Klaritromisin ile tedavi olan hastalarda dis renginde bozulma goriilmiigtir. Renk
bozuklugu, profesyonel dis temizligi ile giderilir.
Bazilar1 hipoglisemik ajan veya insulin tedavisi goren hastalarda goriilmek izere, nadir

hipoglisemi ve trombositopeni yapabilir.

izole 15kopeni ve trombositopeni vakalar gOriimiistir.

Bagigikhk Sistemi Bozulmug Hastalardaki Advers Etkiler:

Mikobakteriyel enfeksiyonlar i¢in uzun siire klaritromisinin yiiksek dozlar: ile tedavi edilen
bagigtklik sistemi bozuk hastalarda, olasilikla klaritromisin uygulamastyla alakali advers

etkileri HIV hastalipimn veya seyir eden hastahfiin altta yatan belirtilerinden ayirt etmek

genellikle zordur.

Laboratuar Degerlerinde Degisiklikler:

Klinik a¢idan 6nemli olabilecek laboratuar bulgularindaki degisimler sunlardur.
Hepatik: Yikselmig SGPT (ALT)< %1, SGOT (AST)< % 1, GGT < % 1, alkalen fosfataz <

% 1, LDH < % 1 ve total bilirubin <% 1.
Hematoloji: Azalmig lokosit sayist <% I ve yitksek protrombin zamani % 1.

Renal: Yiiksek BUN % 4 ve yiiksek serum kreatinini < % |

AMOKSISILIN
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Wir P v ket

Bulant;, kusma ve diyare genellikle oral kullauma bagh olarak gorillen gastroitestinal yan

etkilerdir. Diger penisilinlerle oldugu gibi hipersensitiviteye bagh reaksiyonlar olugabilir. Bu tip

reaksiyonlar penisiline agin duyarhihg veya alerji, astim, saman nezlesi veya trtikeri olanlarda

daha sik goriiliir. Asirt duyarlihk reaksiyonlari: eritamattz makilopapiiler deri dokintiileri ve

iirtiker seklindedir. Urtiker ve diger deri dokiintileri ile serum hastalifn benzexi reaksiyonlar

antihistaminik ve gerekirse sistemik kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altina alinabilir. Bu tip

reaksiyonlarin gortilmesi halinde amoksisilin ile tedavinin kesilmesi uygundur.
Hafif SGOT artist bildirilmis olmakla beraber klinik nemi bilinmemektedir. Penisilin tedavisi

sirasinda anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, lskopeni ve agraniilositoz

bildirilmistir. Ilacin kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin agirt duyarhlik reaksiyonuna bagh

olabilecei diigiintilmektedir.

Etkeni bir virils olan infeksiyz mononiikleozlu hastalarda aminopenisilinlerin kullammu ile iligkili

olarak yitksek oranda deri dokiintiisi bildirilmigtir.

LANSOPRAZOL

Genel olarak kisa dénem ve uzun ddnem tedavilerde lansoprazol hastalar tarafindan iyi tolere

edilir. Kisa donem tedavilerinde lansoprazol ile alakall olabilecek ve hastalarda % 17 inde veya

daha fazlasinda rastlanilan yan etkiler diyare (% 3.6) karin aBrist (%o 1.8), bulant1 (% 1.4) ve bas

agnsidir. (> % 1.0)

{dame tedavisi siiresince en stk ratlanilan yan etki diyaredir.

Kisa donem ve uzun donem tedavilerde lansoprazol ile tedavi edilen hastalarin % 1°den azinda su

yan etkiler gﬁrﬁlmﬂstﬁr.

Biitiin Viicutta: Asteni, kandidiyazis, gogls agnisy, odem, ateg, flu sendromu, agiz kokusu,

enfeksiyon, kiriklik.

Kardiyovaskiiler Sistem: Angina, serebrovaskiiler aksidan, hipertansiyon/hipotansiyon,
miyokardiyal enfarktiis, palpitasyontar, ~sok (dolagim  bozuklugu), vazodilatasyon,

kardiyospazm.
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Sindirim Sistemi: Melena, anoreksi, bezoar, kolelityaz, konstipasyon, afiz kurulugu/susama,
dispepsi, disfaji, gegirme, dzofageal stenoz, szofageal (lser, dzofajit, fegeste renklenme, flatulens,
gastrik nodiil/fundal salg: polipleri, gastroenterit, gastrointestinal hemoraji, hematemez, istah artisi,

tiikiiritk artigi, rektal hemoraji, stomatit, tenesmus, ilseratif kolit, kusma.

Endokrin Sistem: Diabetes mellitus, guatr, hiperglisemi/hipoglisemi.

Hematolojik ve Lenfatik Sistem: Agranillositosis, anemi, aplastik anemi, hemoliz,

hemolitik anemi, I8kopeni, nétropeni, pansitopeni, trombositopeni ve trombotik

trombositopenik purpura.

Metabolik Bozukluklar ve Beslenme Bozukluklars: Gut, kilo artigi/kaybi.

Kas ve Iskelet Sistemi: Artrit/Artralji, iskelet kas1 agrisi, miyalji.

Sinir Sistemi: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, apati, konﬁizyoh, depresyon, bag
dénmesi/senkop, haliisinasyonlar, hemiple)i, saldirganlik, libido azalmasy, sinirlilik, parestezi,
diistince anormallikleri;

Solunum Sistemi: Astim, brongit, 6kstiritk ariis1, dispne, burun kanamasi, hemoptizi, higkiik,

phdmoni, ist solunum yolu iltihabi/enfeksiyonu;

Deri ve ilgili yapilar: Akne, sag dokiilmesi, priirit, kizankhk, lrtiker;

Ozel duyu organlari: Bularuk gorig, saguhk, goz aguisi, gorme alant hatasy, otitis medya, tat alma

duyu bozuklugu, kulak ¢inlamast.

Urogenital Sistem; Menstruasyon bozukluklan, albuminilri, gbgiislerde biiyiime/jinekomasti,

gogiislerde hassasiyet, glukoziiri, hematiiri, bobrek tagi.

Laboratuar Degerlerinde degigiklik

Lansoprazol laboratuar parametreleri igin asapidaki degisiklikler advers etki olarak bildirilmigtir.

Anormal karaciger fonksiyon testleri, SGOT (AST) artisi, SGPT (ALT) artig1, kreatinin artigt,

alkali fosfataz  artigt, globulin  artipy,  glutarilgamatranspeptidaz  arligl, 15kosit
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artis/azalmasy/diizensizlii, anormal albumin-globulin orani, anormal eritrosit, bilirubinemt,

eozinofili, hiperlipemi, elektrolit artisi/azalmasi, kolesterol artig/azalmasi, glukokortikoidlerde arti,

LDH artis1, trombosit artisi/azalmasy/diizensizligi ve gastrin diizeylerinde artig.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 FARMAKODINAMIK OZELLIKLER

MIKROBIYOLOJ1

Lansoptazol, klaritromisin ve/veya amoksisilin'in Helicobacter Pylori nin birgok suslanna karg

aktif oldugu in vitro olarak ve endikasyonlar1 boliimiinde belirtilen klinik enfeksiyonlarda
gdsterilmigtir.

Klaritromisin, lansoprazol ve amoksisilin itelii tedavisinden sonra H.Pylori’ nin eradike olmadifi

hastalarda, klaritromisine direngli

vermeyen hastalarda, miimkiin oldugunda Klaritromisin duyarlihk testi yapilmalidur. Klaritromisine

direngli H Pylorii
antibiyotik olarak klaritromisin igeren diger tedaviler uygulanmamalidir.

H Pylori bulunmast olasidir. Dolayisiyla tedaviye yamit

le enfekie hastalara klaritromisin / lansoprazol/amoksisilin liglii tedavisi veya tek

Lansoprazol'iin Farmalkodinamik Ozellikleri:

Etki Mekanizmass: Lansoprazol asit sekyesyonunu dnleyici bilesikler grubuna dahildir ve gastrik
asit salgilanmasit gastrik paryetal hiicrenin sekretuar ylizeyindeki (H" K')-ATPaz enzim
enzim sistemi paryetal hiicrede asit (proton) pompast

sisteminin spesifik inhibisyonu ile dnler. Bu
sit pompa inhibitdril olarak bilinir. Etki doza bagh

olarak bilindiginden, lansoprazol de gastrik a

olup, tek bir doz sonrast gastrik asit sekresyonu inhibisyonu 36 saat stirer.

30 mg lansoprazo} oral uygulamadan sonra, bazal asit oulputunu ve
asi olan hastalarda,

Antisekretuar Etkisi:
" pentagastrin-stimiile asit output'unu Snemli Slglide dilsiiriir. Agin asit salgilanm

lansoprazol bazal ve pentagastrin-stimtile gastrik asit sekresyonunu dnemli dlgiide azaltmustir.

Mide ve Ozofagus Uzerine Dier Etkileri: Lansoprazol sindirilebilir katilarn gastrik

bogalmasini Snemli Slgtide yavaglatir. Lansoprazol tedavisi Ozofagus motilitesini ve alt Ozofagus

sfinkter tontsiinii defigtirmemigtir. L ansoprazol bazal kogullarda serum pepsmo;en seviyelerini

artrns ve pepsin aktivitesini duigiirmitstiir. Gastrik ilserli hastalarda, gastrik pH'daki artig nitrat
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azaltan bakterilerin artigi ve gastrik sivilardaki nitrit konsantrasyonunun yikseligiyle alakahdir,

mamafih nitrozamin konsantrasyonunda dnemili bir artisa rastlanmargtir.

Enterokromafine-Benzer Hiicre Ftkisi: Lansoprazol ile yapilan ilk cahismalar, 8 haflalik

tedavi sonrasi (Enterokromaﬁne-Benzer) hiicre sayimlarinda degisiklik olmadifini gostermigtir.

Serum Gastrinine Etkileri: Lansoprazol serum gastrininde dnemli degisiklige sebep

Serum
klinik agidan Snemli hig bir endokyin etkisi

olmamistir.  Endokrin Etkileri: Lansoprazoliin,

belirlenmemistir. Diger Etkileri: Lansoprazolin insanlarda santral sinir sistemi, kardiyovaskiiler

sistem ve solunum sistemi fizerine, sistemnik etkilerine rastlaniimamustir, Lansoprazolln 2-8 hafta

boyunca giinde 15-60 mg oral dozlar, tiroid fonksiyonu iizerine klinik agidan dnemli etkide

bulunmamigtir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

HELIPAK’ 1 olugturan {i¢ formun (Klaritromisin 500 mg Film Tablet, Lansoprazol 30 mg

mikropellet kapsil, Amoksisilin 1000 mg tablet) birlikte uygulammlar ile ilgili farmakokinetik

caligmalar yaptimamugtir. Lansoprazol ite amoksisilin veya lansoprazol ile klaritromisin birlikte

uygulandiklarinda Klinik actdan anlamh bir ilag etkilesimi gorilmemigtir. Bu ii¢ ilacin birlikte

uygulammundan sonra Ilaritrornisin, lansoprazol ve amoksisilinin gastrik mukoza konsantrasyonlar

ile ilgili veri bulunmamaktadir. Asagitda belirtilen sistematik farmakokinetik bilgileri, her ilacin tek

bastna uygulandigt caligmalara dayanmaktadir.

KLARITROMISIN

{amadan sonra, gastrointestinal yoldan hizla absorbe edilir. Klaritromisin

KJaritromisin, oral uygu
Gida ahimu klaritromisinin absorbsiyonunu

tabletlerinin mutlak biyoyararhihig! yaklagtk % 50 dir.

etkilemez. Aclk durumundaki saghklt kisilerde, doruk serum konsantrasyonlarina, oral

uygulamadan sonra, 2 saat iginde ulagilmustir. Kararh durumda pik serum klaritromisin

konsantrasyonlarma 2-3 giinde ulagilnug ve her 12 saatie bir 500 mg doz uygulamas: ile 2-3

m/ml'lik degerler elde edilmigtir. Her 12 saatte bir uygulanan 500 mg klaritromisin dozu

mikrogra
sik

ile klaritromisinin eliminasyon yari émri 5.7 saat; ana metaboliti 14-OH klaritromisin ise yakla

7 saattir. Bu dozda klaritromisin farmakokinetiginin doza bagimli (non-lineer) olugu hafiftir.
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Klaritromisinin renal klerensi doz miktarindan bagimsiz olup, normal glomeriiler filtrasyon hizina
yakindir. Her 12 saatte bir uygulanan 500 mg'lik dozdan sonra tiriner atilim yaklagik % 30 dur. HIV

enfeksiyonlu yetigkin hastalara her 12 saatte bir uygulanan 500 mg klaritromisin dozunu takiben

gézlenen klaritromisin ve 14-OH klaritromisin kararli durum konsantrasyonlar:, saglikh

goniilliilerden elde edilene benzerdir.

Klaritromisin aym zamanda gasirik mukozaya da peneire olur. Klaritromisin omeprazolle
birlikte uygulandifinda gastrik mukus ve gastrik mukozadaki klaritromisin seviyeleri,

klaritromisinin tek basma uygulandigindaki seviyelerinden daha yiiksektir.

Klaritromisinin bozuk hepatik fonksiyonhu kisilerdeki kararh durum konsanfrasyonlan normal
kisilerdekinden farkli degildir. Mamafih bozuk hepatik fonksiyonlu kigilerdeki 14-OH klaritromisin
konsantrasyonlar: daha disiktir. 14-OH klaritromisinin disitk derecede olusumu, sagliklr kigilerle
mukayese edildiginde bozuk hepatik_fonksiyonlu kigilerdeki Klaritromisinin renal klerensindeki

artis ile, en azindan kismen denklesmektedir. Klaritromisin'in farmakokinetii renal fonksiyonu

bozuk kisilerde de degigiklige ugramgtir.

Klaritromisin ve metaboliti 14-OH klaritromisin viicut dokularina ve svilarina kolayca dagilu.

Serebrospinal sivi  penetrasyonu ile ilgii bilgi mevcut degildir. Yiksek intraselliler

konsantrasyonundan dolay1, doku konsantrasyonlan, serum konsantrasyonlarindan daha yiiksektir.

AMOKSISILIN

Amoksisilin, ampisilin benzeri semi-sentetik genis spektrumiu bir penisilindir ve mide asitine
dayamikiidir. Besinler ile birlikte ahnmast amoksisilin aktivitesini etkilemez. Agiz yolundan

uygulanmasindan sonra siiratle emilir. 250 ve 500 mghik dozun agiz yolu ile uygulanmasindan
yaklagik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar sirast ile 3.5 mikrogram/ml-5 mikrogram/mL ve 3.5
mikrogram/mL-7.5 mikrogram/mL arasinda degisir. Viicut doku ve svilaninin g¢opuna kolaylkla
yayir. Ancak, beyin ve beyin omurilik stvisina meneksler iltihaph oldugu zaman gegebilir.

Amoksisilinin proteine baglanma oram diigitk olup yaklagik % 20'dir.

Amoksisilinin  bilyik kismi deismeden idrarla atihr; birlikte probenesid uygulanmast

amoksisilinin attlimin geciktinr.
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LANSOPRAZOL

Lansoprazol mikropellet kapsiiiler, lansopy

absorbsiyon grantilier mideden ayrildiktan sonrd baglar. Lansoprazoliin absorbsiyonu hizhidir. Aclik

durumunda 1.5-22 saat arasinda plazma doruk seviyelerine ulagir, Gida alm doruk

konsantrasyonunu ve absorbsiyolt derecesini % S50 oraninda diistirtir. Ortalama plazma yari Smrdl

71 96 dakika arasimdadir. Tekrarlanan doz lansoprazol farmakokinetigini etkilemez Ve ilag

akiimiilasyonu olugmaz.

anhm metabolik yolla ve safrayladir. (Jriner eliminasyon uygulanan dozun %

Lansoprazol
taboliti olmak tizere kanda 3

1S'idir. Sitlfon metaboliti, stlfon metaboliti ve 5-hidroksilenmig me

metaboliti bulunur. Qirozlu hastalarda EEA’ da énemli arug ve stilfon metaboliti akiimiilasyonu;

kompanse sirozlu hastalarda onemli Crmaks artigt gOriliir.

Lansoprazol'in yaglilarda klerensi biraz azalmighir. Bununla birlikte tekrarlanan dozlarla

akiimtilasyon olmamigtir. Yaslilarda Cmaks depigmemigtir.

5.3 Preklinik emniyet verileri

KLARITROMISIN
Akut Subkronik ve Kronik Toksisite

Oral olarak ilaritromisin uygulanan fare, sigan,
ama stiresi, 6 birbirini takip eden ay sitresince tek bir oral dozdan

kopek ve/veya maymunlarda caligmalar

yapumgtr. Uygul
tekrarlanan giinlik dozlara kadar uzanmigtr. Akut fare signa galigmalnnda, 5 g/kg’ dan

(uygulama icinen yiiksek fizibl doz) daha biiytktir.

ire ile 100 mg/kg/gin dozunda veya 1 ay siireyle 3 mg/kg/glin dozunda
omsine atfolunacak hig bir advers etki

giin dozuna, 3 ay siireyle 35 mg /kg/gin

14 giin s
klaritromising maruz kalan primatlarda klaritr
gorulmedi. Benzer sekilde 1 ay siireyle 75 mg/kg/
a veya 6 ay siireyle 8 mg/kg/gin dozuna maruz kalan siganlarda hig bir advers etki

dozun
g/kg/giin dozunu 1 ve 3 ay ve 4 mg/kg/glin

gorilmedi. 50 mg/kg/giin dozunu 14 gin, 10 m

nu 6 ay advers etki gﬁrﬁlmeksizin tolere eden kopekler,

dozu klaritromisine daha hasasttlar.
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Yukarida bahsedilen bu klinik caligmalarda, toksik dozlarda beliren dnemli klinik belirtiler,
kusma, zayiflik, gida tilketiminde diists ile kilo almada diigiis, salivasyon, dehidrasyon ve
hiperaktiviteyi igerir. 400 mg/kg/gtin dozu uygulanan 10 maymundan ikisi §. tedavi giinil
dlmiistir. 28 giin boyunca 400 mg/kg/giin  klaritromisin uygulanan bazi yagayan

maymunlarda bazi izole durumlarda sar: renkli feges goriilmUgtir,

Biitin_ tirlerdeki toksik dozlarda, primer hedef organi karacigerdi. Biitiin tiirlerde
hepatoksisite gelisimi, alkalin fosfataz, alanin ve aspartat amino transferaz, gamma-glutamil
transferaz ve /ve ya laktik dehidrogenazin serum konsantrasyonlarindaki erken artiglariyla,

tesbit edilebilirdi. Ilacin kesilmesi, bu spesifik parametrelerin konsantrasyonlarimn normale

d8niisii ile sonuglandt.

Cesitli ¢alismalarda daha az etkilenen organlar, mide timus ile diger lenf dokulari ve
bbreklerdi. Terapétik dozlara yakm dozlan takiben, konjuktival enfeksiyon ve goz yagt
akmasi sadece kopeklerde goritldii. 400 mg/kg/giin® titkk yogun dozda, baz: kpekler ve

maymuntarda, korneal donukluk ve/veya 6dem goriildil,

Fertilite, Ureme ve Teratojenite
Fertilite ve iireme ¢alismalarinda, 150-160 mg/kg/ginliik dozlar erkek ve disi siganlann,

estrus siklusunda, fertilitede, dogumda. ve yavrularin sayi ve yagamasinda hig bir advers

etkiye sahip olmamigtir.

Wistar (po) ve spraque-dawley (po ve IV) sicanlarinda iki teratojenite ¢aligmast, yeni
zellanda tavsanlarinda bir ¢alisma ve sinomolog maymaunlarda bir ¢aligma, klaritromisinden
kaynaklanan bir teratojenite gostermemigtir. Sadece benzer dozlarda ve benzer kogullarda
spraque-dawley siganlarda yapilan ilave bir caligmada, istatiksel olarak 6nemsiz insidansda
(vaklastk % 6) kardiyovaskiiler anomaliler olusmugtur. Bu anomaliler, koloni igindeki
genetik degisimlerin spontan ifudesine bagli goriinmektedir. Sicanlarda yapilan iki
calismada, insanlarda kullanilan giinliik klinik dozun tist limitinin (500 mg BID) 70 kato doz
uygulanmastn: takiben degisken insidansda ( % 3’ den % 30 a) kongenital damak yarif
goriilmiigtiir. Giinlilk klinik dozun 35 kati uygulandiginda bu anomalinin gériilmemesi,

maternal ve fetal toksisite oldugunu ama teratojenite olmadigin: ifade eder.
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Klaritromisin giinlik insan dozunun (500 mg BID) iist limitinin yaklapk 10 kati
uygulandiginda, gebeligin 20. gliniinden itibaren maymunlarda embriyonik kayiba (diisiige)

sebep olmugtur. Bu etki ilacin ¢ok ¢ok yitksek dozlardaki maternal toksisitesine

baglanmistir. Max giinlitk dozun yaklagik 2.5-5 kats uygulanan gebe maymunlardaki ek bir

calismada fetusa herhangi bir zarar gelmemigtir.

1000 mg/kg/giln (maksimum insan giinliik klinik dozunun yaklasik 70 kat) dozunun
uygulandig1 farelerdeki dominant letal test, mutajenik aktivite agisindan agikga negatfitir ve

80 giin boyunca giinde kg bagma S00 mg’ a kadar doz (maksimum ginliik insan klinik

dozunun yaklasik 35 kati) nygulanan siganlardaki segment 1 galigmasinda, klaritromisinin

bu cok yiksek dozlarina béylesine uzun stire maruz kalmaktan dolay: erkek fertilitesinde

fonksiyonel bir bozukluga rastlanmadi.

Mutajenite
Klaritromisinin mutajenik potansiyelini degerlendirmek igin hem aktivite edilmemis hem de

sican-karaciger-mikrozom  aktivite edilmis test sistemleri (Ames testl) kultanilarak
¢aligmalar yapimstir. Bu caligmalann sonucunda 25 meg/petri’ lik veya daha az ilag

konsantrasyonlarinda hig bir mutajenik potansiyel deliline rastlandimamigtr. 50 mcg’ bk

konsantrasyonda ilag, test edilen biitlin sugtar igin toksiktir.

LANSOPRAZOL

Haflada 5 giin 1.5, 5, 15 ve 50 mg/kg/giin doz uygulanan siganlarla yapilan 24 ayhk bir
onkojenisite ¢alismastnda, 50 mg/kg/gtin grubundaki bir digi siganda bir tek ECL hiicre
karsinoidi goriilmilstiir. ECL hiicre hiperplazisi biitiin disi grupta gdriimdstir. Farelerdeki

18 aylrk calismada, timorojenisite delili gorillmemigtir.

Lansoprazol in vitro salmonella typhimurium ve Escherichia Coli assaylerinde mutajenik

deildir. 500 mg/kg’ a kadar fare mikronukleus testi, mikronitklei indiiksiyonu igin negatifti.

Plaplanmamts bir sigan in vivo/ in vitro DNA sentez assayinde, sigan hepatositleri negatiftir.

Ayrica, bir memeli hiicre mutajenez assayi de negatiftir.
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Lansoprazol ile tedavi, digi siganlarda antifertilite etkileri gelistirdi. Bu etkiler, gestasyonun
13. giinii feda edilen 500 mg/kg/glin ve 150 mg/kg/giin hayvan gruplarinda
implantasyonlarda ve canlh fetiislerde doza bagh reditksiyonu igermistir. Normal dogum igin

bekletilen hayvanlarda, lansoprazol kullammi gestasyonda doza baglh uzama gdstermistir.

Ayrica 150 mg/kg/giin grubunda canli dogum sayrsini oldukea diiglirmiigtir,
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6. FARMASOTIK BILGILER
6.1.Yardmma Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktart

6.1.1 Klaritromisin 500 mg Fiim Tabletin Kalitatif ve Kantitatif Miktar:

Yardima Madde Ad: Miktar: (mg)
Kroskarmellos sodyum 65.60
Seliiloz mikrokristalin 183.50
Silikon dioksit 12.00
Povidon 25.50
Stearik asit 21.00
Magnezyum stearat i 12.60
Talk 29.40
Cekirdek Tablet Apirhi: 830 mg
(Aktif madde ile beraber)

Film Kaplama
Hipromelloz 22.10
Hidroksipropil selitloz 1.70
Propilen glikol 14.62

_ Sorbitan monooleat 1.70
Titanyum dioksit 5.10
Sorbik asit 0.94
Vanilya 0.94
Kuinolin saris1 0.07
(Aluminyum lake)E104

Film Kaph Tablet Agarhg : 897.14 mg
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6.1.2 Amoksisilin 1 g Tabletin Kalitatif ve Kantitatif Miktari

Yardimc1 Madde Adx

Avicel pH 101

Magnesijum Stearate

Acdisol

Aerosil 200

*2:

Miktan (mg)

159.49%
20.00
50.00

15.00

Tablet Agirhii : 1450 mg
(Aktif madde ile beraber)

Toplam tablet agirhijt 1450 mg olacak gekilde aktif madde potensine bajgh

olarak sarjdan sarja degiskendir.
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6.1.2 Lansoprazol 30 mg Kapsii] Kalitatif ve Kantitatif Miktar

Yardimc: Madde Ad: Miktar: (mg)
Sukroz ve nisastanin kiiresel sukroz grantilleri 110.0
Magnezyum karbonat 22.4
Misir nisastast 36.4
Dilsiik siibstitiie hidroksipropilseliiloz 40.0
Hidroksipropilselilloz 1.4
Saflagtirilmig sukroz 59.8
Metakrilik Asit Kopolimer 44.6
Eudragit 1L.30D-55
Talk 14.0
Polietilen glikol 6000 4.4
(Makrogol 6000)
Titanyum dioksit 4.4
Polisorbat 80 2.0
Colloidal Anhidr Silika 0.6

370.00 mg

Kapsiil igi pellet agirhgu:
(Aktif madde ile birliktc)
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6.2.Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

6.2.1 Klaritromisin 500 mg Film Tablet’in Proses Tamimi
Preparatin Uretimi agagida belirtilen iglem basamaklarr ile gerceklestirilmektedir.

1. Klaritromisin, krokarmelios sodyum, mikrokristalin seliiloz ve silikon dioksid uygun

bir kanistiricida kangtirilir.
9 FEtanoldeki povidon ¢ozeltisi ile karakteristik graniilasyon kiitlesi hazirlanir.

Gerekirse, yas graniilasyon 3-4 mm elekten gegirilir ve 50-55°C” de kurutma kaybt
% 3° den az olana kadar kurutulur. Kuru graniiller uygun elekten gegirilir.
3 Graniiller V-kanitiriciya aktanlir, mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102),

kroskarmeloz sodyum, saflagtirtimis talk, stearik asit ve magnezyum stearat ile

karigtirihr.
4.  Uygun bir tablet makinesinda 19.5x9 mm ebadindaki oval tablet kaliplart monte

edilir ve daha dnceden belirlenmis parametrelere gore tabletler bastlir.

5. Tabletler uygun kaplama ekipmani ve standart kaplama prosediirleri kullanilarak

kaplanir.

6. Tabletler temiz polietilen torbalara alimp, Helipak’ 1n ambalajlanacags bolime

aktarilir.
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6.2.2 Amoksisilin 1 g Tablet’in Proses Tanmm
Preparatin {iretimi asagida belirtilen islem basamaklari ile gerceklestirilmektedir.

1. Amoksisilin trihidrat, Avicel pH 101, Magnesium stearate, Aerosil 200,
Croscarmellose, Sodyum NF type A V —blendera yiiklenir, 13 rpm’ de 30 dakika

kanstirilr.

2. Manesty RS3 Slug baski makinesinde, baski oran1 0.90-0.91 g/mm olmak iizere 32.2
mm capl, dilz kaliplar ile slug yapilr.

3. Slug yapilmus tabletler, graniilatrde elek no 8 takil olarak Sgiitiiliir.

4. Granil ve croscarmellose sodium NF type A’ nin kalan kismi V blendere yiiklenir ve

13 rpm’ de 5 dakika karigtirilir.
. Karigim, temiz polietilen torbalara alinarak agizlari kapatilr.
6.  Tabletler Fette P-1200 bask: makinesinde basilir ve metal dedektdr ve toz alicidan
gegirilir.
Tabletler temiz polietilen torbalara alintp, Helipak’ in ambalajlanacag bliime

aktarilir,
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6.2.3 Lansoprozol 30 mg Mikropellet Kapsiil’in Proses Tanimi

Preparatin {iretimi agagida belirtilen islem basamaklari ile gergeklestiriimektedir.

1.  Lansoprazol mikrograniilleri Japonya’ da Takeda firmas! tarafindan iiretilir.

Mikrograniillerin hazirlanmasinda, santrifijli “fluid bed” graniilattrde stvi

hidroksipropilselltiloz cozeltisi pitskiirtiiliirken sukroz graniilleri, lansoprazol,

magnezyum karbonat, sukroz, misir nigastas: ve ditgik siibstitite

hidroksipropilseliiloz karigimt ile kaplanr.

2. Graniiller kurutulup, elekten gecirildikten sonra polieitlen glikol 6000, talk, titanyum

dioksid ve polisorbat igeren Enterik Eudrogit Siispansiyonu ile kaplanur.

Graniiller kurutulduktan sonra talk ve aerosil ile karigtirilir.

4.  Takeda’ dayukarida belirtilen sekilde {iretilen mikrogranilller, 1 numarah jelatin

kapsilllere 370 mg (30 mg lansoprazole egdeger) olarak Fako llaclan A.$. de

doldurulur.
5. Helipak’ n ambalajlanacag bolime aktarilir.
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HELIPAK’ IN AMBALAJLANMASI

1. Ayn ayn iretimleri yapimig ve kalite kontrol analizleri tamamlanmig olan
Klaritromisin 500 mg tablet, Amoksisilin | g tablet ve lansoprazol 30 mg mikropellet

kapsiil ve ayri ayn agzi stk kapal: olarak polietilen torbalarda, ambalajin yapilacagi

FAKO ILACLARI A.S.’ nin ambalaj bdlimiine nakledilir.

2. Ug ayr besleme kanali olan ambalaj makinesinda bir blisterde 2 adet Klaritromisin
500 mg Tablet, 2 adet Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapstil ve 2 adet Amoksisilin

1 g Tablet olmak iizere blister ambalaj yapilir.

Blisterler daha sonrea bir kutuda 7 blister velveya bir kutuda 14 blister olmak tizere

kutulara doldurulur, prospektisleri eklenir.
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6.3.Bitmis {Jriin ve Raf Omrit Spesifikasyonlan

Helipak’ m icerdigi K1
30 mg Mikropellet Ka

olacaktir.

aritromisin 500 mg Tablet Amoksisilin 1.0 & Tablet v Lansoprazol

psiil’ iin her biri agapuda belirtilen ilgil spesiﬁkasyoulara ay gun

KLARITROMISIN 500 mg FiLM TABLET

KAPLANMIS TABLET

Renk

Sekil

Edad

Kalinlik

isaret

Sertlik Faktoril

Teorik Agirhk

Teorik Apirhiktan Sapma

Apirlik Sapmasi

Kurutma Kayb!

Dagima Siiresi

Tanmma

:Beyaz

:Oval

:19.3 mm X 9.1 mm

.7.0-8.0 mm

-Bir yiizinde Abbott Logost

.En az 12 strong cobb iinite ve ya Abbott Sertlik {initest

«850 mg
:Ortalama agrlik, teorik agwliktao o 3.0° dep fazl2 sapma

gbstermeyecektir.

:Ortalama agirhktan o, 5.0° den fazla sapma gosteren tablet
saysl en fazla 2, % 10° dan fazla sapma gbsteren tablet
bulur_lmayacaktlr.

- Max % 6.0

: Max suda 15 dakika

. Klaritromisin igin pozitif
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KLARITROMISIN 500 mg FiLM TABLET
KAPLANMIS TABLET

Test

Renk

Sekil

isaretler
Dagilma siiresi
Dissoliisyon

Miktar Tayini

Tamnma

Son tannma

Safsahklar/degredasvon firinleri
Decladinosyl—6-0-methylerythromycin A
N—demethyl-ﬁ-ﬂ—methylerythromycin A
10,11—Anhydro-ﬁ-[}-methylerythromycin A

G,G—Methyl-crythromycin A-N-oxide
3.dccladinosyl-8,9; 10,11-dianhydro—9,
12—11cmiketal-ﬁ-[)—methylewthromycin A
Total unknown related subsfances .
Total related substances

Kiif, mantar mikrobiyolojik sayium

Amoksisilin, Klaritromisin, Lansoprozole

Bolim LB
Kisa Uriln Bilgileri

Spesifikasyon
Agik sarl

Oval

Bir yiiziinde Abbott Jogosu

Max 30 dak/suda

30 dakikada en az % 80

500 mg/tablet, deklare edilen miktarin %
95.0-% 105.0"i

Klaritromisin igin pozitif

Testi geger

Max % 0.5
Max % 1.0
Max % 0.5
Max % 0.5

Max % 0.5
Max % 1.0
Max % 3.0
Max 500 cfu/g
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AMOKSISILIN 1.0 g TABLET

TEST
GORUNUS

KARSILASTIRMA

TANINMA (TLC)

NEM (KF)

DAGILMA

SERTLIK

ASINMA

AGIRLIK SAPMASI

SPESIFIKASYON

Beyaz, dilzgiin, diiz kenarlt bikonveks, oval

bir tarafi gentikli tabletler

Daha dnce kabul edilmis bir numune ile
kargilagtirildiginda yukaridaki tim

szellikler ile uygun olmalidir.

Numune c;fize]tisi kromatogramda izlenen
ana spot, standart ¢ozelti kromatograminda
izlenen ana spot ile aym Rf degerinde

olmakidir,
Max % 14.5

Max 30 dakika
Min 15 kp
Max % [.0

20 adet tablet agirhgt iginde 2 adetten
fazlast ortalama tablet aguhiginin £ % 5
sinirlart disinda ve hig biri ortalama
agichgin + % 10 smurlan diginda
olmamalidtr.

Teorik Tablet Agirhg: 1450 mg
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AMOKSISILIN 1.0 g TABLET
TEST SPESIFIKASYON
ORTALAMA TABLET
AGIRLIGI Teorik apgirlign + % S sirlan iginde

MIKTAR TAYINI (Amoxicillin)
A)HPLC
B)lodometrik (alternatif metof)

MIKTAR UNIFORMITESI

COZUNME HIZI (HPLC)

olmalidair.

900-1200 mg/tb

900-1200 mg/tb
Etiket Degeri: 1000 mg/th min 900 mg/th

Her bir deper etiket degerinin + % 15 i
iginde ve RSD maksimum % 6.0 olmahdir.

90 dakikada min % 85 (Q+5)
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LANSOPRAZOL 30 mg MIKROPELLET KAPSUL

TEST

GORUNUS

TEORIK AGIRLIK
IDENTIFIKASYON
ACGIRLIK UNfFORMITESI

DiSSOLUSYON TESTI

MIKTAR TAYINI

ICERIK UNIFORMITES!

SPESIFIKASYON

Beyazimsi-kirik beyaz mikrograntiller

iceren | numarali opak jelatin beyaz kapsiil
370 mg/kapsiil

Pozitif

'Avrupa farmakopesine uygundur.

Asid vasat: Etikette belirtilen miktarin en
¢ok % 10” u 60 dak da salinir,
Tampon vasat:Etikette belirtilen miktann

en az % 70° i 650 dak da sahnir.

Etikette beliritlen 1ansoprazo'l miktarimn %

95.0-105.0°1

Her biri etiket deferinin + % 15’ i iginde
olmalidir. RSD Max % 6.0
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6.4 Gegimsizlik
Helipak’ in igerdigi 3 farmasdtik Griindn bilinen bir gegimsizligi s0Z konusu degildir.
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ﬁ.S.Raf,émrii, Rekonstitiisyon velveya ik Acthstan Sonraki Saklama Sartlari ve

Sitresi

24 ay raf omril

6.6.0zel Muhafaza Sartlart

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve Kkutusunda saklaymniz.

Isiktan ve nemden koruyutitiz.

6.7.Ambalajin Tiirii ve Yapis!

Helipak Aluminyum—PVC/PVDC blister olarak ambalajlanmigtir.

pVC/RVDC: 300 mikron PVC/60 gsm PVDC
Aliminyum folyo:25 mikron sertlikte alliminyum folyo, hastaya kullamm kolayhigi

saglamak icin her iki ylziide baskili

6.8 . Kullanma Talimat:

1. Sabah, blisterin sabah yazili xismundaki itaglart (toplam 3 adet) ambatajdan ¢ikarnp

a¢ karnina su ile aluur.

5. Aksam (12 saat sonra) aksam yazill kisimdaki ilaglan ambalajdan gikarip, 26

karnina su ile alinir.
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7. RECETELI/RECETESIZ SATIS SEXLI
Regete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ

Adt: FAKO ILACLARIA. §.

Adresi: Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat Is
Merkezi No:2 B Blok Kat:1,7, 8
Levent-Istanbul

Tel : 0212 316 67 00

Fax : 0212 264 42 68

9. RUHSAT TARiH-NO
02.08.2002- 200/67

10. URETICININ

Adi : FAKO ILACLARI A.S.

Adresi : Biiyiikdere Cad. , No, 205,
34394 Levent-ISTANBUL

Tel : 0212279 28 20 /10 Hat

Fax : 0212264 42 68-0212 279 53 03

Modiil 1.3.1.



