KISA URUN BiLGisSI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
AMOKLAV IN®-BID 625 mg film tablet

2. KAL ITATIF VE KANT iTATIF BILE SiM

Etkin madde:

Her tablette:

Amoksisilin (INN)................oo e 500 mg
Klavulanik asit (INN)....................125 mg

Yardimci madde:
45.50 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Film Tablet
Beyaz film kapli, kokusuz, hafif bombeli, bir yiztiinde DEVA yazili, homojen gotinis

oblong tabletler

4. KL INIK OZELL IKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

AMOKLAV iN, lokal resmi antibiyotik receteleme kilavuzlaridyarllik verilerine uygun
olarak kullaniimalidir.

AMOKLAV IN (beta-laktam antibiyotik penisilin ve beta-laktamazibitori), genel
pratikte ve hastanede siklikla gérilen bakteriyel patojenlerg kalirgin derecede geni
aktivite spektrumuna sahip bir antibakteriyel ajandir. Klavulanatin beta-laktamazi inhibe
edici etkisi amoksisilinin etki spektrumunu gdr beta-laktam antibiyotiklere direncli
organizmalari da icine alacagekilde genjleti. AMOKLAV IN, aagidaki sistemlerde
AMOKLAV iN’e duyarl organizmalarin neden oldupakteriyel enfeksiyonlarin kisa siireli
tedavisinde endikedir:

Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari (KBB dahil): Orn. Rekiirren tonsillit, siniizit, otitis media.
Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: Orn. kronik brdtin akut alevienmeleri, lobar ve

bronkopndmoni.



Genito-Uriner Sistem Enfeksiyonlari: Orn. Sistit, Uretrit, piyelonefrit, ve kadin genital
enfeksiyonlari, gonore.

Deri ve Yumugk Doku Enfeksiyonlari:

Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Orn. Osteomiyelit

Dental enfeksiyonlar: Dentoalveolar abseler

Digerleri: Sepsise [@gh dusik, lohusalik hummasi, intra-abdominal sepsis

Duyarli organizmalarin listesi Farmakolojik Ozellikleri/Mikrobiyoloji bolimiinde vergtini
(bkz. B6lim 5.1).

AMOKLAV iN’e duyarlilik, cogafya ve zamana gore glgecektir. Mevcut ise lokal
duyarlihk verilerine damgilmali ve gerekgiinde mikrobiyolojik 6rnekleme ve duyarhlik
testleri yapilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

Pozloji/luygulama sikligi ve siresi:

Yetiskinler ve 12 ya iizeri cocuklar:

Hafif ve Orta g§ddetli Enfeksiyonlar: Glnde 2 kez 625 mg tablet

Siddetli Enfeksiyonlar: Glinde 2 kez 1 g tablet

Tedaviye parenteral olarak flanip oral olarak devam edilebilir.

Dental enfeksiyonlarda doz (6r. Dentoalveolar abseler)

Yetiskinler ve 12 ya tizeri cocuklar: 5 giin giinde 2 kez bir AMOKLAIN 625 mg tablet
"AMOKLAYV IN 625 mg ve 1 g tabletleri 12 yae alti cocuklar igin uygun dgdir.
Uygulama sekli:

Tabletler cgnenmeden bitin olarak yutulmalidigde gerekirse, tabletler ikiye boltnebilir
ve ¢ignenmeden yutulur.

Gastrointestinal rahatsizlik potansiyelini en aza indirmek icin yemed#aripcinda
alinmalidir. AMOKLAVIN’in absorpsiyonu yemek biangicinda alinginda en yiiksektir.
Tedavi suresi, tedavi gozden gegcirilmeksizin 14 gigmiisanalidir.

AMOKLAV iN’in bakteriyel enfeksiyonlarinin kisa sireli tedavige major cerrahi
girisimlerde enfeksiyon profilaksisi icin intravendz formmevcuttur. AMOKLAVIN

intraveno®z icin prospektisine bakiniz.



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIgi:

Yetiskinler:

AMOKLAV IN 1g tablet sadece glomertler filtrasyon orani >30dak olan hastalarda

kullaniimalidir.

Hafif yetmezlik Orta gddette yetmezlik | Siddetli yetmezlik
(kreatinin klerens >30 (kreatinin klerens 10-30 (kreatinin klerens <10
ml/dak) ml/dak) ml/dak)

Doz ayarlamaya gerek | Ginde 2 kez bir 625 mg Her 24 saatte bir 625 mg
yoktur. (Gunde 2 kez birtablet 1 g tablet tabletten fazla

625 mg tablet veya verilmemelidir. verilmemelidir.

ginde 2 kez birlg

tablet)

Hemodiyaliz:

Yetiskinler:

Her 24 saatte 1 kez 500/125 mg’a ek olarak, diyaliz esnasinda 1 doz, diyaliz sonunda 1 doz
seklinde uygulanmalidir (Amoksisilin ve Klavulanik dsi serum konsantrasyonlari diiig

icin).

AMOKLAV IN 1g tablet sadece kreatinin klerensi 30 ml/dak'déksgk olan hastalarda
kullaniimaldir.

Pediyatrik:

Gunluk, tek doz olarak verilen populasyon 15/3.75 mg/kg/gun’ dir. Hemodiyalizden dnce
15/3.75 mg/kg'lik bir ilave doz uygulanmalidir. Deladaki ilag seviyesini yeniden
sgzlamak amaciyla hemodiyalizden sonra 15/3.75 mg/kg’hldbz daha verilmelidir.

Karaciger yetmezIgi:

Doz ayarlamasi dikkatli yapiimali ve hepatik fonksiyonlar belirli araliklar ile izlenmelidir.
Pediyatrik populasyon:

AMOKLAV IN 12 ya alti cocuklardaki bakteriyel enfeksiyonlar icin sisgigon seklinde
bulunmaktadir. AMOKLAMN stispansiyonlar igin prospektislerine bakiniz.

Geriyatrik populasyon:

Veri bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam antibiyotikleringri aduyarlilik hikayesi
olanlarda kontrendikedir.
Gecmiinde amoksisilin/klavulanik asit veya penisilin tedane bgli sarilik/hepatik

yetmezlik hikayesi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

AMOKLAV IN ile tedavi bganiimadan o6nce gecgte penisilin, sefalosporin ve giir
allerjenlere kan asirt duyarhhk hikayesi varfii dikkatlice sorgulanmalhdir.

Penisilin tedavisindeki hastalarda ciddi ve bazen oldurigeti duyarliik (anafilaktoid)
reaksiyonlari rapor edilrgtir. Bu reaksiyonlarin ge¢iinde penisiline g duyarllik hikayesi
olan bireylerde gorulmesi daha olasidir (bkz. Kontrendikasyonlar).

Ciddi anafilaktik reaksiyonlar hemen adrenalin ile acil tedavi gerektirir. Ayrica oksijen,
intraveno®z steroid ve tlp takmay! iceren hava yolu midahalesi de gerekebilir.

Amoksisilin kullanimini takiben gorulen kizamik benzeri dokintl enfeksiydz mononukleoz ile
ili skili bulundugundan, ger enfeksiydz mononiikleozaskin bir siiphe var ise AMOKLANN
tedavisinden kaciniimalidir.

Uzun sureli kullanim zamanla duyarli olmayan organizmalagin gogalmasina neden
olabilir.

AMOKLAVI N uygulanan bazi hastalarda kanama stiresinde vemititr zamaninda uzama
(INR degerinde yukselme) bildirilngtir. Antikoagulanlar ile birlikte recete ediginde uygun
sekilde izlenmesi gerekir.istenilen antikoagiilasyon diizeyini sirdirebiimek igral
antikoagulan dozunda ayarlama yapilmasi gerekebilir.

Karacger fonksiyon testlerinde d@miklikler gozlenmgtir.  Bunun Klinik  énemi
bilinmemektedir. AMOKLAVIN hepatik yetmezii olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Seyrek olaraksiddetli olabilen, genellikle geriye doénlis kolestatik sarilik bildirilmgtir.
Tedavinin kesilmesinden 6 hafta kadar sonra bulgu ve belirtiler kaybolabilir.

Bobrek yetmezfii olanlarda dozaj, bobrek yetmeitin derecesine gore ayarlanmalidir (bkz.
Kullanim Sekli ve Dozu).

Cikan idrar miktar1 azalmihastalarda, 6zellikle parenteral tedavide ¢ok segtadak kristaliri
goralmdstar. YUksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, amsoks kristalUrisi olasilgini
azaltmak icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarinin dizenlenmesi tavsiye edilir.
Mesane kateteri bulunan hastalarda, kateterin acik olup @medeenli olarak kontrol

edilmelidir.



Amoksisilin dahil neredeyse tim antibakteriyel ajanlarla, antitygdiggli kolit bildirilmi stir ve
siddeti hafiften ygami tehdit edici boyuta kadar uzanabilir (bakiniziib©l4.8). Bu sebeple,
herhangi bir antibiyotik tedavisi sirasinda veya sonrasinda ishal olan hastalargaidin te
deserlendiriimesi 6nemlidir. Antibiyogie bali kolit gdzlendginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, bir doktor tarafindan ggelendiriimeli ve uygun tedavi Batiimalidir. Bu
durumda anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Amoksisilinle tedavi sirasinda idrarda glukozun argndestler yapildiinda, enzimatik
glukoz oksidaz yontemleri kullaniimalidir, ¢linki enzimatik olmayan yéntemlerde yalanci
pozitif sonuclar goéralebilir.

AMOKLAYV iN'deki klavulanik asit, IgG ile albiiminin non-spekifiicimde alyuvar zarina
baglanmasina neden olarak Coombs testinde yaolzitif bir sonuca yol acabilir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bgli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Uranler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanim 6nerilmemektedir Probenesid amoksisilinin renal tubuler
sekresyonunu azaltir. Probenesidin birlikte kullanimi amoksisilinin kan seviyelerinde
artmaya ve uzamaya neden olabilir, klavulanati ise etkilemez.

Allopurinol

Amoksisilin tedavisi esnasinda allopurinol kullanimi alerjik cilt reaksiyonlari atasili
artirabilir. Allopurinol ve AMOKLAVIN'in birlikte kullanimina ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler

Diger antibiyotiklerde de olduggibi AMOKLAYV IN, barsak florasini etkileyebilir, 6strojen
reabsorpsiyonunun azalmasina yol acar ve kombine oral kontraseptifleringatkgiialtir.

Oral antikoagilanlar

Uygulamada oral antikoagulanlar ile penisilin antibiyotikler, herhangi bir etkilbildirimi
olmaksizin yaygirsekilde kullaniimaktadir. Buna k@hk literatlirde, asenokumarol ya da
varfarin almakta olan ve bir kir amoksisilin recetelenniiastalarda uluslararasi
normallatirilmis oranda ari vakalari vardir. Birlikte uygulanmalari zorunlu ofdunda
protrombin zamani ya da uluslararasi normgaiiémis oran dikkatle izlenerek amoksisilin
eklenmeli ya da kesilmelidir. Ayrica, oral antikoagulanlarin dozunda ayarlama yapilmasi da
gerekebilir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8).



Metotreksat
Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel kar ragtien

olur.

Mikofenolat mofetil

Mikofenolat mofetil alan hastalarda, oral amoksisilin arti klavulanik asjtabbnasini
takiben aktif metabolit mikofenolik asidin doz 6ncesi konsantrasyonundasyakté0’lik
bir azalma bildiriimgtir. Doz ©ncesi duzeydeki @mim, genel mikofenolik asit

maruziyetindeki dgisimleri dogru ekilde temsil etmeyebilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Diger antibiyotiklerde de olduggibi AMOKLAYV IN, barsak florasini etkileyebilir, 6strojen
reabsorpsiyonunun azalmasina yol acar ve kombine oral kontraseptifleringatkidifialtir.
Bu nedenle, ilave dium kontrol yontemi kullaniimasi gerekebilir.

Gebelik donemi

Sinirl sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiti veriler, AMOKLAVIN'in gebelik
Uzerinde ya da fetusun/yeni gm cocgun s&ligl Uzerinde advers etkileri oldupu
gostermemektedir. Buglne kadar herhangi ©6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemitir.  Hayvanlar  Uzerinde yapilan c¢ahalar, gebelik/embriyonal/fetal
gelisim/dogum ya da dgum sonrasi gealim ile ilgili olarak dgsrudan ya da zararh etkiler
oldugunu gostermemekledibkz. Bolim 5.3 Klinik dncesi guvenlilik verilgri

Oral ve parenteral yolla verilglihayvanlar (fare ve si¢canlara insanlarda uygulanaord&®
katt dozda) uzerinde vyapilan reproduktif galalarda, Amoksisilin/Klavulanik asit
kombinasyonu teratojenik etki gbstermatii

Preterm, fetal membran yirtimasi (pPROM) olan kadinlarda yapilan bigmeala,

Amoksisilin/Klavulanik asit kombinasyonunun profilaktik kullaniminin yenigaldarda



nekroze enterokolit riskinin artmasi ile sKili olabilecesi bildirilmistir. Tum ilaclarda
oldugu gibi, doktor tarafindan gerekli gérilmedikce gebelsnasinda dzelikle gebgh ilk
U¢ ayinda kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

AMOKLAV iN’in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer (klavidasitin anne siti alan

sut ¢ocuklar Uzerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolayisiyla anne suttyle
beslenen st cocuklarinda ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyong okaslir,

bu nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emzirme déneminde amoksisilin/klavulanik
asit sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/riskedendirmesinden sonra kullanmalidir.
Ureme yetengi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

AMOKLAV iN’in ara¢c ve makinekullanimi (izerindeki etkileriyle ilgili bir cajma
gerceklatiriimemistir. Ancak, hastalar ara¢ ve makine kullanimini etkbilecek
istenmeyen etkiler (6rn. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konvulsiyonlarplolegcesi

ile ilgili bilgilendirilmelidirler (bkz. BAlum 4.8).

4.8. ktenmeyen etkiler

Cok yaygin gorulenlerden seyrek gorilenlere kadar, istenmeyen etkilerin goralmaensikh
saptamak icin gegicaph Klinik calgmalarin verileri kullaniimgtir. Diger istenmeyen
etkilere (<1/10.000) ait sikliklar pazarlama sonrasi verilere gore sagtanvei gergek bir

sikliktan ¢ok raporlama oranina dayanmaktadir.

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:
Cok yaygin 2/10

Yaygin: >1/100 ve 4/10

Yaygin olmayan /1000 ve £/100
Seyrek 21/10.000 ve /1000

Cok seyrek £/10.000

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Mukokutandz kandidiyazis



Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek: Geridonebilen |6kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni.

Cok seyrek: Geridonebilen agranilositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve
protrombin zamaninda uzambkg. Kullanimicin Ozel Uyarilar ve
Ozel Onlemler)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anjiyonorotik 6dem, anafilaksi, serum hagtdélenzeri sendrom sai
duyarlihk vaskdiliti.

Sinir sistemi hastaliklar :

Yaygin olmayan: Badonmesi, bgagrisi.

Cok seyrek: Geri donagnli hiperaktivite ve konvlziyonlar. Konvilziyonlar
bobrek fonksiyon bozuklugolanlar veya yuksek doz uygulananlarda
gorulebilir.

Gastrointestinal hastaliklar :

Yetiskinler:

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Bulanti, kusma
Cocuklar:

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma

Tam popilasyonlar: Bulanti siklikla yiksek oral dozlar ilgkilidir. Gastrointestinal
reaksiyonlar gorulur ise, AMOKLAIN yemek balangicinda alinarak bunlar azaltilabilir.
Yaygin olmayan: Sindirim gucliig

Cok seyrek: Antibiyoie bali kolit (psédomebrantz kolit ve hemorajik kolit

dahil), dildeki papillalarin belirginkgp siyah renk almasi.

Hepato-bilier hastaliklar :

Yaygin olmayan: Beta-laktam antibiyotikler ile tedavi edilen hastalarda AST
velveya ALT dgerlerinde orta derecede argorilur; fakat
bunun 6nemi bilinmemektedir.

Cok seyrek: Hepatit ve kolestatik sarilik rapor ediktir, bunlar dger
penisilin ve sefalosporinler ile de bildirilgtir.

Hepatik olaylar ¢gunlukla erkeklerde ve yhlarda rapor edilnytir ve uzun sureli kullanim

ile iligkili olabilir. Bu olaylar cocuklarda nadir olarak rapedilmistir. Belirti ve semptomlar

genellikle tedavi sirasinda veya tedavi kesildikten kisa bir stire sonra gorulir, ancak bazi

durumlarda tedavi kesildikten birka¢ hafta sonrasina kadar fark edilmeyebilir. Bunlar



genellikle geri dontgmlidur. Hepatik olaylagiddetli olabilir ve son derece seyrek olarak
olum rapor edilmitir. Bunlar hemen hemen her zaman altta yatan ciddidstalg olan ya
da ayni anda hepatik yan etki potansiyeline sahip ilaglari alan hastalarda gtiitiimus

Deri ve deri alti doku hastaliklari :

Yaygin olmayan: Ciltte dokunta, pruritus, Urtiker.
Seyrek: Eritema multiforme.
Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, bulloz

dokintali dermatit ve akut generalize ekzantem6z pustuller (AGEP).
Eger herhangi bir agl duyarhlik dermatiti gortlirse tedavi kesilmelidi
Bobrek ve idrar hastaliklari:
Cok seyrek: Interstisyel nefrit, kristaliiritkz. Doz Agmi).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrastipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bugilem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / riskg#sinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslesi mensuplarinin herhangi hitipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ve elektrolit dengesinin bozulmasi gorlebilir.
Gastrointestinal semptomlar, semptomatik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir. Amoksisilin ile bazi olgularda bobrek yetmgnke yol agcan kristaliri
gorilmugtir  (bkz. Uyarilar/Onlemler). AMOKLAWN dolagsimdan hemodiyaliz ile
uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJi K OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Antibakteriyel; JOLCRO02- beta laktamaz inhibitorlerini de iceren

penisilin kombinasyonlari

Amoksisilin, geng spektrumlu vyarisentetik, Gram-pozitif ve Gram- n#gat

mikroorganizmalara kar antibakteriyel aktiviteye sahip bir antibiyotiktirAncak,



amoksisilin beta-laktamazlar tarafindan parcalanmaya duyarll whdiagh tek baga
kullanildiginda etki spektrumu beta-laktamaz treten organizmigkrmez.

Klavulanik asit, penisilinlere yapisal olarak benzer bir beta-laktam olup, penisilin ve
sefalosporinlere direncli mikroorganizmalarda sikliklaskagilan geng yelpazedeki beta-
laktamaz enzimlerini inaktive etme yetgiree sahiptir. Ozellikle direng gsliminde etkili

olan plazmid aracili beta-laktamazlara skaryi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak
kromozomal aracili tip 1 beta-laktamazlaraskatkinligi daha dugktir. Klavulanik asitin
AMOKLAV IN formilasyonlarindaki vagh, amoksisilini beta-laktamaz enzimlerince,
parcalanmaktan korur ve amoksisilinin etki spektrumunu amoksisilin, penisilin ve
sefalosporinlere normalde direngli olan ¢ok sayida bakteriyi de kphiédde gengletir.
Boylece AMOKLAVIN geni spektrumlu bir antibiyotik ve beta-laktamaz inhibitiin
ozelliklerine sahip olur. AMOKLANN geni bir yelpazedeki organizmalara kebakterisid
etkilidir.

Bircok antibiyotige direncin nedeni olan bakteriyel enzimler, antibiiotpatojen Gzerinde
herhangi bir etki gosteremeden harap ederler. AMOKIINVh icindeki klavulanat, beta-
laktam enzimlerini bloke ederek savunma mekanizmastuwlug bu da vicutta hali hazirda
elde edilm§ olan konsantrasyonlarda, organizmalarin, amoksikilah bakterisid etkisine
duyarl olmasini mimkan kilar.

Klavulanatin  kendisi kiguk bir antibakteriyel etkiye sahiptir. Bununla birlikte
AMOKLAYV iN’de oldugu gibi amoksisilin ile birlikte kullaniiginda genel kullanimda ve

hastanede gesmikullanim bulan, gegispektrumlu bir antibiyotik olugirur.

Farmakodinamik etkiler:

Organizmalar, amoksisilin/klavulanata ain vitro duyarliliklarina gore @gida kategorize
edimektedir.

Klinik ¢alismalarda amoksisilin-klavulanatin klinik etkiliii kanitlanmsgsa, bu durum bir

yildiz isareti (*) ile gOsterilmektedir.
Beta-laktamaz Uretmeyen organizmalar (f9areti ile tanimlanmtir. Bir izolatin

amoksisiline kagl duyarl olmasi durumunda, amoksisilin/klavulanatasikala duyarl

oldugu duginulebilir.
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Genellikle duyarli tarler

Gram-pozitif aeroblarBacillus anthracis, Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes,
Nocardia asteroides, Streptococcus pyogenes*t, Streptococcus agalactiae*t, Streptococcus
turleri (diger B-hemolitik)*t, Staphylococcus aureus (metisiline diyg Staphylococcus

saprophyticus (metisiline duyarlh), koagulaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarl)

Gram-negatif aeroblar:Bordetella pertussis, Haemophilus influenzae*, Haemophilus
parainfluenzae, Helicobacter pylori, Moraxella catarrhalis*, Neisseria gonorrhoeae,

Pasteurella multocida, Vibrio cholera

Diger: Borrelia burgdorferi, Leptospira ictterohaemorrhagiae, Treponema pallidum.
Gram-pozitif anaeroblar:Clostridium turleri, Peptococcus niger, Peptostreptococcus

magnus, Peptostreptococcus micros, Peptostreptococcus turleri

Gram-negatif anaeroblaBacterodies fragilis, Bacteroides turleri, Capnocytophaga turleri,
Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium tirleri, Porphyromonas

tarleri, Prevotella turleri

Edinilmis direncin sorun oluwrabilecesi turler
Gram-negatif aeroblarEscherichia coli*, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae*,
Klebsiealla turleri, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus tirleri, Salmonella turleri,

Shigella tirleri.

Gram-pozitif aeroblar: Corynebacterium tirleri, Enterococcus faecium, Streptococcus

pneumoniae*t, Viridans grup streptococcus t

Dogal olarak direncli organizmalar

Gram-negatif aeroblarAcinetobacter turleri, Citrobacter freundii, Enterobacter tirleri,
Hafnia alvei, Legionella pneumophila, Morganella morganii, Providencia tdrleri,
Pseudomonas turleri, Serratia tirleri, Stenotrophomas maltophilia, Yersinia enterolitica
Digerleri: Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci,a@hldia turleri, Coxiella burnetti,
Mycoplasma tirleri
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: AMOKLAV iN’in her iki bileseni, hem amoksisilin hem de klavulanik asit,
fizyolojik pH'da sulu ¢ozeltilerde tamamen dissosiye olurdkir bilesik de oral uygulama
son@sl hizla ve iyi absorbe olur.

AMOKLAV iN’in iki bileseninin farmakokinetikleri birbirine benzer. Oral uygoiadan 1
saat sonra serum doruk seviyeleringular.

AMOKLAV iN’in dozu ikiye katlandiinda ulgilan serum seviyeleri de iki katina gikar.
Klavulanat ve amoksisilinin serum proteinleringsleama oranlari diikttr. Her ikisi de
%70 oraninda serumda serbest halde bulunur.

AMOKLAV iN’in absorbsiyonu yemek blangicinda alingsinda en yiiksektir. Gondillilere
adik durumunda uygulanan AMOKLAIN 500/125 mg tabletlerin farmakokinetikleri

karsilastiriimis (bilesenlerin ayri ayri verilmesi ile) vesasidaki veriler elde edilnstir.

Ortalama Farmakokinetik Parametreler

Uygulama Doz(mg) fraks (Mg/l) | Thakdsaat) AUC T12(saat)
(mg.s/l)

Amoksisilin

AMOKLAYV IN | 500 6.5 1.5 23.2 1.3

500425 mg

Amoksisilin 500 6.5 1.3 19.5 1.1

500 mg

Klavulanik asit

AMOKLAYV IN | 125 2.8 1.3 7.3 0.8

500425 mg

Klavulanik asit| 125 3.4 0.9 7.8 0.7

AMOKLAV IN uygulamasi ile ukalan amoksisilin serum konsantrasyonlarjt edoz

amoksisilinin yalniz baina oral verilmesi ile elde edilen ile benzer bulugtau

Dagilim: Toplam plazma klavulanik asidinin %25 ve toplam plazma amoksisilinin %18
kadari proteine bganir. Gorundrdeki dalim hacmi, amoksisilinde 0.3-0.4 I/kg ve
klavulanik asitte 0.2 I/kg dolayindadir.

Intravendz uygulamadan sonra safra kesesinde, abdordolalarda, deri, y& kas
dokularinda, sinoviyal ve peritoneal sivilarda, safra ve iltihapta hem amoksisilin hem de
klavulanik asit bulunmugir. Amoksisilinin beyin omurilik sivisina gdimi yeterli degildir.

Hayvan calgsmalarinda, bilegnlerden herhangi biri icin ilagtan kaynaklanan meatkerle

onemli doku tutulumuna #kin kanit yoktur. Penisilinlerin ¢aggibi amoksisilin de anne
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sutiinde saptanabilir. Anne sitiinde eser miktarda klavulanik asit de saptanabilmektedir (bkz.
Bolim 4.6).

Hem amoksisilinin hem de klavulanik asitin plasenta bariyerini gegtisterilmgtir (bkz.

B6lim 4.6).

Biyotransformasyon Amoksisilin kismen idrarla, Beangi¢c dozunun yakigk %10-25'i
oraninda inaktif penisiloik asgeklinde atilir. Klavulanik asit insanda ggroranda 2,5-
dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-karboksilik asit ve 1-amino-4-hidroksi-butan-

2-ona metabolize olarak, idrar ve feces icinde ve karbondiakdihgle hava ile atilir.

Eliminasyon Amoksisilinin bagica eliminasyon yolu bdbreklerdir, buna gék klavulanik

ast hem renal hem de renal olmayan mekanizmalarla atilir.

Amoksisilin/ klavulanik asitin ortalama eliminasyon yarilanma émri ygaklair saattir ve
ortalama total klirens ghkli kisilerde yaklgik 25 L/saattir. 250 mg/125 mg ya da 500
mg/125 mg'lik tek bir Amoklavin/klavulanik asit tabletinin uygulamasindan sonraki ilk 6
saatte amoksisilinin yald&k %60-70’i ve klavulanik asitin yakjgk %40-45'i idrarla
desisiklige ugramadan atilir. Gli calismalarda, 24 saatlik bir donemde amoksisilinin
idrarla atilim miktarinin %50-85 ve klavulanik asitin %27-60 arasinda olBufunmusur.
Klavulanik asitte, ilacin en buyuk miktari uygulamadan sonraki ilk 2 saatte atilmaktadir.
Es zamanl probenesid kullaniimasi, amoksisilin atdgmiageciktirmekle birlikte klavulanik

asitin bobreklerden atilmasini geciktirmez (bkz. Bolim 4.5).

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezHi

Bobrek glevinin azalmasiyla dgru orantili olarak amoksisilin/klavulanik asitin tbserum
klirensi de azalirilag klirensindeki azalma, amoksisilinin daha blyukdd@limunin bobrek
yoluyla atilmasi nedeniyle, amoksisilinde klavulanik asitten daha belirgindir. Bu ytzden,
bobrek yetmezfiinde dozlar, amoksisilinin fazla birikmesini dnlerkereterli klavulanik

asit duzeylerinin surdardlmesinigamalidir (bkz. B6lim 4.2).

Karaciger yetmezlgi

Karacger yetmezlgi bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli veak#ger islevleri

duzenli araliklarla izlenmelidir.
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Yas

Amoksisilinin eliminasyon yarilanma omri 3 ayliktan Ziya kadar olan ¢ocuklarda ve
daha buyuk cocuklar ile egkinlerde aynidir. Cok kiguk cocuklarda (preterm yaoganlar
dahil) yasamin ilk haftasinda uygulama agal)i bobrek eliminasyon yolunun ggiems
olmasi nedeniyle, giinde iki kez uygulamawmamalidir. Yal hastalarda boébrek
islevlerinde azalma olasgh daha fazla oldgundan, doz segiminde dikkatli olunmalidir ve
bobrek islevinin izlenmesi yararli olabilir.

Cinsiyet

Salikli erkek ve kadinlara oral yoldan amoksisilin/klaamik asit uygulanmasindan sonra
cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin farmakokinetikleri Gzerinde énemli bir etkisi

gorulmemgtir.

5.3. Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Klinik disi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve uUreme tokes guvenlilgine yonelik
cdismalar temelinde insanlar acgisindan 6zel bir tehlikayarkoymanstir.

Kdpeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yapilan tekrarlanan doz toksisitesimeddirinda,
gastrik tahg kusma ve dilde renk bozuklug@drilmugur.

AMOKLAV iN ya da bilgenleriyle karsinogenesite gahalari yapiimanstir.

6.FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tablet cekirdgi:

Sodyum rgasta glikolat

Mikrokristalin seliiloz

Silikon dioksit

Magnezyum stearat

Film kaplama: Opadry OY-S-7191 beyaz:

Hidroksipropilmetilseliloz 15 cP

Titanyum dioksit
Propilen glikol
Etilseltloz 10 cP

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizlgi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf 6mru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaktinda ve kuru yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

Alu-Alu blister

Her karton kutu 10, 14 veya 20 film tablet icermektedir.
Tam ambalaj formlar satilmayabilir.

6.6. Baeri tibbi Griinden kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Oral kullanim igindir.
Kullaniimams olan Urilinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklatdontroli Yo6netmeli”

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelik” lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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