KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEVAMOX 1g tablet

2. KALITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Etkin madde: 1g amoksisilin baz’aselezer amoksisilin trihidrat icermektedir.
Yardimci madde(ler):

Diger yardimci maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM

Tablet

Beyaz, hemen hemen beyaz, hafif bombeli, bir yi2MS-1000" baskil, dier yizi ortadan
centikli, oblong tabletler.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

DEVAMOX 1g tablet, duyarl bakterilerin etken olgluagagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde

endikedir:

+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari; tonsilit, orta &kliltihabi, siniizit, farenjit vb. (A grubu
beta-hemolitikstreptokoklarin hassas olastafilokokttrleri ile S. pneumoniage hassas
olanH. influenzaturleri ile gelsenler).

» Alt solunum yolu enfeksiyonlari; akut ve kronik bsd, kronik brorsiyal sepsis, lober ve
bronkopnémoni $treptococcusturleri (sadece alfa ve beta-hemolitik slsu), S.
pneumoniagStaphylococcutiirleri veyaH. influenzaile gelisenler).

« Urogenital sistem enfeksiyonlari; sistit, Uretripiyelonefrit, adneksit, puerperal
enfeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit(&b coli, P. mirabilisveyaE.faecalisile
gelisenler).

» Deri-yumwak doku enfeksiyonlari; impetigo, selilit, apsazipel, akne $treptococcus
turleri (sadece alfa ve beta-hemolitiklsu), Staphylococcutirleri).

» Akut komplikasyonsuz gonore, (ano-genital ve Utetrafeksiyonlar) -N. gonorrhoeae
nedenli (erkekler ve kadinlarda).

* Duedonal Ulser rekirrensi riskini azaltmak ichelicobacter pylori eradikasyonu
amaciyla,H. pylori'ye etkin olan en az bir giéer ajan ile kombine kullanilabilir (ikili
tedavide lansoprazol veya omeprazol ile Gcll tedaklaritromisin + lansoprazol (veya
omeprazol) ile birlikte kullanilir).

» Bakteriyel endokardit profilaksisi

» Peritonit, tifoid, paratifoid atg dis apseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanilabilir.
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Yukaridaki endikasyonlardan bazilarinda tedaviyempizral amoksisilin ile B&nmasi tercih
edilebilir.

flaca direngli bakteri gefiminin azaltimasi ve DEVAMOX'un ve ger antibakteriyel
ilaglarin etkinliklerinin strdurdlebilmesi icin DEMMOX sadece duyarli oldiu kanitlanmyg
veya duyarll oldgundan kuvvetlestiphe edilen bakterilerin neden ofau enfeksiyonlarda
kullaniimalidir.

Kaltar ve duyarhlik testleri bulunmakta ise, ariberiyel tedavinin secilmesinde ve
degistirilmesinde bu testlerin sonuclarindan yararlaaihhr. Bu tir verilerin bulunmamasi
durumunda, yerel epidemiyolojik ve duyarliik pateri ampirik tedavi se¢imine katkida
bulunabilir.

Gerektginde uygun gorulen cerrahi miudahaleler de uygulduima
4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:
Eriskinler ve 3 ayliktan blyik pediyatrik hastalardaaio

Enfeksiyon Siddet | Eriskinlerde 6nerilen doz 3 ayliktan biyik cocuklarda @erilen doz
Kulak/burun/ Hafif/ Her 12 saatte bir 500 mg 25 mg/kg/gin iki git doza bolinerek her 12 saatte bir
bogaz Orta veya her 8 saatte bir 250 mg veya

20 mg/kg/gun U¢ gt doza bdlinerek her 8 saatte bir
Siddetli | Her 12 saatte bir 875 mg 45 mg/kg/gun iki git doza bolinerek her 12 saatte bir

veya her 8 saatte bir 500 mg veya

40 mg/kg/giin Gcgt doza boliinerek her 8 saatte bir|

Alt solunum Hafif/ Her 12 saatte bir 875 mg 45 mg/kg/gin iki git doza bolinerek her 12 saatte bir
yollar Orta/ veya her 8 saatte bir 500 mg veya

Siddetli 40 mg/kg/giin Gcgt doza boliinerek her 8 saatte bir|

Cilt ve yumusak | Hafif/ Her 12 saatte bir 500 mg 25 mg/kg/gun iki ¢it doza bolunerek her 12 saatte bir
doku Orta veya her 8 saatte bir 250 mg veya

20 mg/kg/gun U¢ gt doza bdlinerek her 8 saatte bir
Siddetli | Her 12 saatte bir 875 mg 45 mg/kg/gun iki git doza bolinerek her 12 saatte bir

veya her 8 saatte bir 500 mg veya

40 mg/kg/giin Gcgt doza boliinerek her 8 saatte bir|

Genitouriner Hafif/ Her 12 saatte bir 500 mg 25 mg/kg/gin iki git doza bolinerek her 12 saatte bir
sistem Orta veya her 8 saatte bir 250 mg veya

20 mg/kg/gun U¢ gt doza bdlinerek her 8 saatte bir
Siddetli | Her 12 saatte bir 875 mg 45 mg/kg/gun iki git doza bolinerek her 12 saatte bir
veya her 8 saatte bir 500 mg veya
40 mg/kg/gin Ucgt doza bolinerek her 8 saatte bir|

Daha az duyarli bakterilerin etken ofduenfeksiyonlarda dozagjddetli enfeksiyonlar icin
Onerildigi sekilde uygulanmalidir.

Kronik idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisindek siakteriyolojik ve klinik dgerlendirme
yapilimalidir. Onerilenden daha gk dozlar kullaniimamalidir. Zaman zaman daha ykikse
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dozlarin uygulanmasi gerekebilinatgi enfeksiyonlarda birka¢ haftalik tedaviye geingim
duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve Hekiyolojik takibin aylarca uygulanmasi
gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar asemptomat geldikten veya bakteriyel eradikasyon
kaniti elde edildikten en az 48-72 saat sonraseikaebtavinin surdirtlmesi gerekir.

Streptococcus pyogenegdenli enfeksiyonlarda, akut romatizmalsagelismesini 6nlemek
icin en az 10 gun tedaviye devam edilmesi dnerilir.

N. gonorrhoeaga bali gonore, akut komplike olmayan anogenital ve ralet
enfeksiyonlarda 3 g tek doz olarak uygulanir. Bi§liphesi olan gonore vakalarinda gerekli
testler uygulanmali ve hastalar en az 4 ay takilpnetidir.

Peptik Ulser hast@i olan hastalarinHelicobacter pylori enfeksiyonlarinin tedavisinde,
amoksisilin giinde 4 kez 500 mg dozuridapylori'ye etkin olan en az bir ger ajan ile
kombine kullantlir.

Helicobacter pyloriile iligkili duodenal Ulser tedavisinde 10 sireyle gundekiéz 1 g
amoksisilin, H. pylori'ye etkin en az bir gier ajan ile ikili veya U¢li kombinasyonlarda
kullaniimistir.

Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel erdwdite kagi profilaksinin endike oldgu
hastalarda yapilan dicekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi ggimlerde, erkinlerde
girisimden 1 saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g asioksiral olarak uygulanir. Cocuklar
icin ise, girsimden 1 saat 6nce 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25gnagfioksisilin oral olarak
uygulanir.

Parenteral uygulama yapilacaksaslenlere girsimden 30 dakika 6nce 2 g ampisilin i.m.
veya i.v., 6 saat sonra da 1 g i.m. veya i.v. ailpigeya 1.5 g oral amoksisilin uygulanir.
Cocuklara gigimden 30 dakika 6nce 50 mg/kg i.m. veya i.v., 6t Saara da 25 mg/kg i.v.
veya i.m. ampisilin veya oral amoksisilin olarakgujanir. Cocuk dozu ekin dozunu
gecmemelidir.

Son bir ay icinde penisilin kullangiiolan hastalarda Bla bir antibiyotik ile profilaksi

uygulamasini takiben gerekirse tedavi oral olatakligtlebilir.

Uygulama sekli:
DEVAMOX 1 g tablet, oral yoldan bir bardak su iletylarak kullantlir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek yetmezlfii:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmgide doz azaltiimasi gerekmez. Kreatinin klerensi
<30 mL/dak altinda olagiddetli bobrek fonksiyon bozukfiwuna sahip hastalarda yuksek
dozlar kullaniimamalidir. Kreatinin klerensi 10-3@L/dak arasinda olan hastalarda
enfeksiyonursiddetine bgli olarak her 12 saatte bir 500 veya 250 mg ddalélaniimalidir.

10 mL/dak altinda kreatinin klerensine sahip hastil enfeksiyonusiddetine gore 500 veya
250 mg dozlar her 24 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz hastalari, enfeksiyonwnddetine gbre her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
DEVAMOX kullaniimalidir. Diyaliz sirasinda ve diyalbitiminde ek dozlar almalari gerekir.

Bobrek yetmezfii olan, 40 kg altindaki pediyatrik hastalarda;

Kreatinin klerensi (mL/dak) | Doz Uygulama sl
10-30 mL/dak 15 mg/kg Gunde iki kez

(maksimum 500 mg, guinde 2 kez)
<10 mL/dak 15 mg/kg Gunde bir kez

(maksimum 500 mg/gtin)

Karaciger yetmezlHi:
Bu hastalar icin 6zel bir uyari bildirilmetir.

Pediyatrik populasyon:
Yukaridakisemada cocuklar icin 6nerilen dozaj, vicgtragl 40 kg'in altinda olanlar icin
uygundur. Vucut @girh g1 40 kg ve Uzerinde olan ¢ocuklaraskim dozlari uygulanmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Gen¢ ve ygl hastalar arasinda bir yanit farkiil olmadgl goérialmistir. Ancak, yali
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda azalma olabiieggn bu acidan daha hassas olunmasi
gerekliligi unutulmamahdir. Doz secimi dikkatli yapiimah védobrek fonksiyonlari
izlenmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DEVAMOX, amoksisiline, icerdii yardimci maddelerden herhangi birine ve penisilin
alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi gier beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel capraz atlyiga dikkat
edilmelidir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hi#a O6limle sonuglanabilen
anafilaktoid tipte asiri duyarlihk reaksiyonlari bildirilmi stir. Bu tip reaksiyonlar

Ozellikle bircok alerjene karsi duyarlili g1 olan kisilerde ve parenteral uygulamada, oral
uygulamaya gore daha sik gorulmgtir. Penisilin tedavisine bglamadan dnce penisilin,
sefalosporin ve dger alerjenlere karsi 6énceden airnn duyarliik reaksiyonu olup

olmadigi iyice sorwturulmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyonlarin adre nalin ile acil
tedavisi sarttir. Endikasyona gore oksijen, intraven6z steradler uygulanmali ve hava
yolunun acik tutulmasi sglanmalidir. Gerekirse entibasyon uygulanmalidir.

Sefalosporin grubu antibiyotiklere karasiri duyarhligi bildirilen hastalarda penisilinlere
karsi da capraz alerji bildirilebilir.

Tam antimikrobiyal ajanlarla tedavi sirasinda, hafeya siddetli psédomembrandz kolit
gelisebildigi bildirilmi stir. Bu ylizden amoksisilinle tedavi sirasinda gelidiyare bu yonden
de deerlendiriimelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedawirasinda normal barsak florasi
bozulabilmekte ve bu durunClostridia grubu patojenlerin @1 c¢ogalmasina neden
olabilmektedir.Clostridium difficilénin drettigi bir toksin antibiyotge bah kolit gelisiminin
en 6nemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin kesisi yeterli olurken, g&r vakalarda sivi-
elektrolit tedavisi veC. difficile’'ye kari bir antibakteriyel ajanin kullanilmasi gerekir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenlEnferobacter, Pseudomonage mantarlarla@andidg
superenfeksiyon ihtimali unutulmamalhdir. Boyle Whurumda ilag kesilmeli ve uygun
tedaviye bganmalidir.

Uzun sdre kullanimi duyarli olmayan organizmalaragiari blyimeye neden olabilir.
Enfeksiy6z mononikleoz hastalarinda eritemattz dékuntisu riski artar. Bu nedenle
amoksisilin sinifi antibiyotikler mononukleozlu kalsrda kullanilmamalidirlar.

Eritematéz (morbiliform) dokuntuler, amoksisilin aal hastalarda glandiler atele
ili skilendirilir.

Tam guclu ilaclarda oldgu gibi, tedavi sirasinda renal hepatik ve hemogdetiksiyonlarin
takip edilmesi dnerilir.

Gonore hastalarinin, sifilis agisindan da tesneebi ve DEVAMOX tedavisinin bitiminden 3
ay sonra bu agidan yeni bir test ilegddendirilmeleri uygundur.

Idrar ciksl azalan hastalarda, ozellikle parenteral tedawiilikkili olmak (izere nadiren
kristaliri gozlenmitir. Yuksek dozlarda amoksisilin uygulanmasi smeal yeterli idrar
cikisinin sglanmasi ve yeterli sivi alinmasi 6nemlidir.

Bobrek yetmezfii olan hastalarda amoksisilin atilmi azal&oalan gunlik toplam dozun
azaltilmasi gerekebilir (bkz. B6lim 4.2).
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Bu tibbi Grin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan dazasodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriyostatik antibiyotikler olan kloramfenikahakrolidler, silfonamidler ve tetrasiklinler
penisilinlerin bakterisidal aktivitesini engelleyktber. Bu etkilesim in vitro olarak
belirlenmg, ancak klinik 6nemi tam olarak gdsterilemetini

Probenesid, amoksisilinin renal tubuler atihmirmalar. Amoksisilin ve probenesidin
eszamanh kullanimi, amoksisilinin daha yiksek ve aalwun streli kan dizeyleriyle
sonuglanir.

Diger antibiyotikler gibi DEVAMOX da barsak florasiretkileyerek daha az 6strojen
emilimine yol acabilir ve oral 6strojen/progestetamtroseptiflerinin etkinfiini azaltabilir.

Allopdrinol ile birlikte kullanimi alerjik deri relsiyonlari riskini artirir.

Antikoagulanlar ile birlikte kullaniminda protronmbi zamaninda uzama olabilgce
bilinmektedir. Birlikte aliniyorsa uygun bir izlenyapiimalidir.

Laboratuvar testi etkikgmleri

Amoksisilin idrarda yuksek konsantrasyonlaragtetinden, glukoz testlerinde yaglpozitif
sonugclar alinabilir. Bu nedenle idrarda glukozuzieratik glukoz oksidasyonuna dayanikli
testler ile aranmasi uygundur.

Hamilelerde kullanimi sirasinda total konjuge @strostriol glukronid, konjuge 6stron ve
Ostrodiol duizeylerinde gegcici azalmalar goralebilir

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Ostrojen/progesteron iceren oral  kontraseptiflerietkisinde azalma meydana
getirebilecginden tedavi sirasinda gdir etkili kontrol yontemlerinin kullanilmasi da
Onerilebilir (bkz. B6lUm 4.5).

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik/embriyonal/fetal ggin/dogum ya da dgum
sonrasi geyim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayll zararli etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Fareler ve sicanlarla yapilan gabalarda, insanlarda kullanilan dozun 10 kat yuksek
dozlariyla bile herhangi bir teratojenik etki sapteamstir. Gebe kadinlarda yapilgyeterli

ve iyi kontrollii calsmalar yoktur. Hayvanlardaki Greme gatialari her zaman insanlardaki
cevabi tam olarak yansitmaygaadan gebelikte ancak acgik¢a gerekliyse kullaniidnal

Oral ampisilin sinifi antibiyotikler dgum sirasinda zayif emilirler. Kobay gahalarinda
ampisilinin i.v. kullaniminin uterus tonusinde habir azalmaya neden ol@gu ve
kontraksiyonlarin sik@ini azalttgl, ancak kontraksiyonlarin gicuni ve stresini afif
artirdgr gozlenmgtir.  Amoksisilinin insanlarda dgum sirasinda ani veya gecikmi
istenmeyen etkilere neden olup olmadieya forseps ya dagr obstetrik gigim olasilgini
ya da yeni d@anin resusitasyon gereksinimini artirip artirngadilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Penisilinlerin insan sitiine gegtigosterilmitir. Emziren annelerde amoksisilin kullanimi
bebekte duyarliga yol acabilir. Emziren annelerde kullangohda dikkatli olunmalidir.

Emzirmenin durdurulup durduruimayagaa ya da DEVAMOX tedavisinin durdurulup
durdurulmayaca@anal/tedaviden kacinihp kacinilmay&oaa iliskin - karar  verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve DEVAMOX teésilain emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Hayvan cakmalarinda fertilite Gizerinde olumsuz bir etkisi sagmamgtir. insanlar Gizerinde
yeterli klinik calsma bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Amoksisilinin ara¢ ve makine kullanimi tzerine regi bir etkisi gbzlenmerstir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik denemeler ve pazarlama sonrasi gorilen goldaen istenmeyen etkilegagidaki
siklik derecelerine gore siralarytm:

Cok yaygin ¥ 1/10); yaygin ¥ 1/100,< 1/10); yaygin olmayan ¥ 1/1.000,< 1/100); seyrek
(> 1/10.000,< 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Mukokitanoz kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Hemolitik anemi, geri d@nimli trombositopeni, geri dogiimli
l6kopeni §iddetli nétropeni veya agranulositozis), kanama aanve
protrombin zamaninda uzama (bkz. B6lim 4.5).
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Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozfiio ve agrantlositoz
bildirilmi stir. Ilacin kesilmesi ile diizelen bu belirtileriqia duyarlihk
reaksiyonuna kg olabilecesi dustinilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Anafilaksi, anjiyonérotik 6dem
Bilinmiyor: Serum hastall benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Hiperkinezi, palobnmesi, konvulsiyonlar.

Konvdlsiyonlar, bobrek yetmeziiolan veya yuksek doz alan hastalarda gorulebilir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, diyare
Yaygin olmayan: Kusma
Cok seyrek: Dilde siyah taylt gérinim ve hem&/pgédomembrandz kolit

Hepato-bilier hastaliklari

Cok seyrek: Hafif SGOT asti bildiriimis olmakla beraber klinik 6nemi
bilinmemektedir.
Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatik kolestaz\akut sitolitik hepatit gibi hepatik

disfonksiyonlar

Deri ve derialt doku hastaliklari

Yaygin: Deri dokunttsu

Yaygin olmayan: Urtiker ve kant

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnsomd&snu, toksik epidermal
nekrolizis, eksfolyatif dermatit, akut jeneralizezantemat6z pustiloz

Bilinmiyor: Hipersensitivite vaskaliti

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Cok seyrek: Interstisyel nefrit, kristalliri
Diger
Cok seyrek: Dilerde renk dgisimi (kahverengi, sari veya gri lekenlenme) nadiren

bildirilmistir.  Diglerin ~ fircalanmasi  ve ¢i temizligi ile
giderilebilmektedir. Daha ¢ok ¢cocuklarda gorulmelkte

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Uclii (triple) terapi alan hastalaklaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon teidav
esnasinda; bu kombinasyona 6zgu bir yan etki Diftgmistir. En sik bildirilen yan etkiler;
diyare (% 7) ve baagrisi (% 6) ve tat bozukluklardir (% 5).

www.ilac101l.com

8/11


https://ilac101.com

ikili (dual) terapi alan hastalaramoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavis
esnasinda; gunde 3 kez amoksisilin ve 3 kez langopile dual terapi yapilan hastalarda en
sik bildirilen yan etkiler; diyare (% 8) ve pagrisidir (% 7).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslegi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Az sayida hastada oligurik bobrek yetm@ziie sonlanan interstisyel nefrit ve kristalUri
bildirilmi stir. ilacin kesilmesi ile geriye donrgtiir.

Doz gimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedagiynalidir. Kisa bir sire icinde
fark edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevdegil ise hasta kusturulabilir veya
midesi yikanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile udastirilabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Beta laktam antibakteriyelpenisilin grubu
ATC kodu: JO1CA04

Amoksisilin, ampisilin analgu, semi — sentetik Gram-pozitif ve Gram negatiéletagi
bakterisidal aktivitesi olan genspektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasi: Ampisiline benzeekilde aktif bolinme sirasinda bakterilerin hicre
duvari mukopeptitlerinin sentezlenmesini inhiberedldakterisit etki gosterir.

In vitro etkili oldugu mikroorganizmalar:

Aerobik Gram-pozitif bakteriler;Enterococcus faecalis (Streptococcus faecald)yarl
Stafilokok turleri, S. pneumoniae, Streptococcus pyogeri@s grubu beta-hemolitik
Streptokok) Streptococcus viridans, Staphylococcus aufgaslece penisiline duyarliséar),
Corynebacteriuntirleri, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes

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

Aerobik Gram-negatif bakterilerEscherichia coli (beta-laktamaz salgilamayan sksun),
Haemophilus influenzagbeta- laktamaz salgilamayanslsun), Neisseria gonorrhoeaébeta-
laktamaz salgilamayan gari), Proteus mirabilis (beta-laktamaz salgilamayan sku),
Salmonella tarleri, Shigella turleri, Bordetella pertussis Brucella tirleri, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio choker®asteurella septica.
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HelicobacterHelicobacter pylori

Anaerob bakterilerClostridiumtirleri

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Amoksisilin, mide asidine dayanikhdir ve oral yatduygulanmasinin ardindan stiratle emilir.
250 ve 500 mglik dozun oral yoldan uygulanmasindaklssik 1-2 saat sonra kan
konsantrasyonlari sirasi ile 3.5 pg/mL — 5 pg/miSvepug/mL — 7.5 pg/mL arasindagggr.
125 mg/5 mL ve 250 mg/5 mL stspansiyonun oral yoldiggulanmasindan yakl& 1-2 saat
sonra kan konsantrasyonlari sirasi ile 1.5 pg/mB pg/mL ve 3.5 pg/mL — 7.5 pg/mL
arasinda d#sir.

Dagilim:
Vicut doku ve sivilarinin goina kolaylikla yayilir. Ancak beyin-omurilik sivia meninksler

iltihaph oldugu zaman gecebilir. Amoksisilinin proteinegienma orani dgtik olup yaklaik
% 20'dir.

Biyotransformasyon:
Amoksisilin kismen karagerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklka olarak %60’lik bir bolimi 6-8 saat icinde

desismeden idrarla atilir. Amoksisilinin yari-omri 61d&akikadir. Amoksisilin ile birlikte
probenesid uygulanmasi amoksisilinin atilimini gear.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum:
Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasi, yakila olarak serum diizeylerinde de iki kat gurti
meydana getirir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Amoksisilinin  karsinojenik potansiyelini dgerlendirmek i¢cin uzun dénem cahalar
yapiimamgtir. Tek baina amoksisilinin mutajenik potansiyeli deggdendirilmemstir.

Amoksisilin klavulanatla yapilan testler sonucueelkedilen bilgiler mevcuttur. Amoksisilin
klavulanat, bakteriyel mutasyon yonteminde ve mggma dongtiirme yonteminde mutajenite
gOstermemtir. Fare lenfoma yonteminde zayif pozitif bulungtur. Fakat bu yontemdeki
artmg mutasyon sikliklari hicrelerin hayatta kalimingalanasiyla birliktedir. Amoksisilin

klavulanat fare mikronukleus testinde ve farelerddaminant letal yonteminde negatif
bulunmutur.

Potasyum klavulanat, tek gaa Ames bakteriyel mutasyon yonteminde ve fareronitkleus
testinde dgerlendirilmis ve her iki yontemde de negatif sonuclar elde edtim Sicanlarla
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yapilan multi-jenerasyon ireme gatalarinda, 500 mg/kg'a kadar olan dozlarda (nfg/m
basina insan dozunun yaklk 3 kati) insan fertilite bozukfiu veya dger Gremeyle ilgili yan
etkilere rastlanmargtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Krospovidon

Nane aromasi

Sodyum siklamat

Sodyum sakkarin

Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler
Yoktur

6.3 Raf omri
48 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVDC, dger yuzi Gzeri baskil aliminyum folyo kapl 8 tableblisterler.
Her bir karton kutu 16 tablet icermektedir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Ydnetmelgi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
198/80

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi:28.12.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN iLENME TAR iHi
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