
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

AUGMENTIN 400mg/57mg oral süspansiyon hazırlamak için kuru toz içeren saşe

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde:
Her saşe içerisinde:
Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarak)..............................  400 mg
Klavulanik asit (Potasyum klavulanat olarak)......................... 57 mg
Yardımcı maddeler:
Her saşe içerisinde:
Aspartam....................................................................................  10.97 mg

Yardımcı maddeler için 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM
Oral süspansiyon için toz içeren saşe.
Sulandırıldığında kirli beyaz renkte bir süspansiyon oluşur.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1 Terapötik endikasyonlar

AUGMENTIN, lokal resmi antibiyotik reçeteleme kılavuzları ve duyarlılık verilerine uygun 
olarak kullanılmalıdır.

AUGMENTIN, aşağıdaki sistemlerde amoksisiline dirençli beta laktamaz üreten suşların neden 
olduğundan şüphelenilen bakteriyel enfeksiyonların kısa süreli tedavisinde endikedir. Diğer 
durumlarda sadece amoksisilin düşünülmelidir.

• Üst Solunum Yolu Enfeksiyonları (KBB dahil): örneğin tekrarlayan tonsillit, sinüzit, otitis 
media.

• Alt Solunum Yolu Enfeksiyonları: örneğin kronik bronşitin akut alevlenmeleri, lobar ve 
bronkopnömoni.

• Üriner Sistem Enfeksiyonları: örneğin sistit, üretrit, piyelonefrit.
• Deri ve Yumuşak Doku Enfeksiyonları: örneğin selülit, hayvan ısırmaları.
• Dental enfeksiyonlar: örneğin yayılan selülit ile birlikte şiddetli dental abseler.



Amoksisiline duyarlı organizmaların AUGMENTIN’e duyarlı beta-laktamaz üreten 
organizmalar ile birlikte neden olduğu karma enfeksiyonlar AUGMENTIN ile tedavi 
edilebilir. Bu enfeksiyonlar beta laktamazlara dirençli başka bir antibiyotiğin ilave edilmesini 
gerektirmez.

Duyarlı organizmaların listesi Farmakolojik Özellikleri/Mikrobiyoloji bölümünde verilmiştir 
(bknz. Bölüm 5.1).

AUGMENTIN’e duyarlılık, coğrafya ve zamana göre değişecektir. Mevcut ise lokal 
duyarlılık verilerine danışılmalı ve gerektiğinde mikrobiyolojik örnekleme ve duyarlılık 
testleri yapılmalıdır.

4.2 Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji
40 kg’ın altındaki çocuklarda AUGMENTIN 400mg/57mg oral süspansiyon hazırlamak için 
kuru toz içeren saşe aşağıda önerilen şekilde uygulandığında maksimum 1000-2800 mg 
amoksisilin/143-400 mg klavulanik asit sağlar.

40 kg’ın altındaki çocuklar:

Çocuklar AUGMENTIN tablet, süspansiyon veya pediyatrik saşe ile tedavi edilebilir.

Tavsiye edilen genel günlük doz:
• Hafif ve orta şiddetteki enfeksiyonlarda (tekrarlayan tonsillit gibi üst solunum yolu 

enfeksiyonları, alt solunum yolu enfeksiyonları, deri ve yumuşak doku enfeksiyonları) 25/3.6 
mg/kg/gün, günde 2 doza bölünmüş halde kullanılır.

• Daha ciddi enfeksiyonların tedavisi için (otitis media ve sinüzit gibi üst solunum yolu 
enfeksiyonları, bronkopnömoni gibi alt solunum yolu enfeksiyonları ve idrar yolları 
enfeksiyonları) 45/6.4 mg/kg/gün, günde 2 doza bölünmüş halde kullanılır.

• Bazı enfeksiyonlarda (otitis media, sinüzit ve alt solunum yolu enfeksiyonları gibi) 70 mg/10 
mg/kg/gün şeklinde günde 2 doz kullanılması değerlendirilebilir.

Uygulama sıklığı ve süresi:
Günde 2 kez alınır. Tedavi süresi, endikasyona uygun olmalı ve tedavi gözden geçirilmeden 
14 günü aşmamalıdır.



Yaş Ağırlık Doz

2 yaş -  6 yaş 13-21 kg Her 12 saatte 1 saşe

7 yaş -  12 yaş 22-40 kg Her 12 saatte 2 saşe

Uygulama şekli:
Oral kullanım içindir. Gastrointestinal intolerans potansiyelini en aza indirmek için yemek 
başlangıcında alınmalıdır. AUGMENTIN’in absorpsiyonu yemek başlangıcında alındığında 
optimum seviyededir. Tedaviye parenteral olarak başlanıp oral olarak devam edilebilir.

Süspansiyonun Hazırlanması:
AUGMENTIN 400mg/57mg oral süspansiyonu hazırlamak 
için saşe içeriğini bir miktar su içerisine azar azar ilave ederek 
ve karıştırarak çözünüz.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği:
Kreatinin klerensi 30 ml/dak’nın üzerinde olan hastalarda doz ayarlamasına gerek yoktur. 
Kreatinin klerensi 30 ml/dak’nın altında olan hastalarda doz ayarlaması için herhangi bir 
tavsiye olmadığından AUGMENTIN kullanımı tavsiye edilmemektedir.

Karaciğer yetmezliği:
Karaciğer bozukluğu olan hastalarda doz ayarlaması dikkatli yapılmalı ve düzenli aralıklarla 
karaciğer fonksiyonları izlenmelidir. Henüz doz ayarlamasına temel teşkil edecek yeterli veri 
bulunmamaktadır (bakınız bölüm 4.3 ve 4.4).

Pediyatrik popülasyon:
Böbrek fonksiyonu gelişmemiş olan bebeklerde AUGMENTIN kullanımı tavsiye 
edilmemektedir.

Geriyatrik popülasyon:
AUGMENTIN 400mg/57mg oral süspansiyon hazırlamak için kuru toz içeren saşe’nin 
geriyatrik hastalarda kullanımı tavsiye edilmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere, herhangi bir penisiline veya yardımcı maddelerden birine aşırı duyarlılık.



Sefalosporin, karbapenem veya monobaktam gibi diğer beta-laktamlara karşı şiddetli aşırı 
duyarlılık hikayesi (örn: anaflaksi) olanlarda kontrendikedir.

Geçmişinde AUGMENTIN’e bağlı sarılık/karaciğer fonksiyon bozukluğu hikayesi olan 
hastalarda kontrendikedir (bakınız bölüm 4.8).

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

AUGMENTIN ile tedaviye başlanılmadan önce geçmişte penisilin, sefalosporin ve diğer beta 
laktam ajanlara karşı aşırı duyarlılık hikayesi varlığı dikkatlice sorgulanmalıdır (bakınız 
bölüm 4.3 ve 4.8).

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazen öldürücü aşırı duyarlılık (anafilaktoid) 
reaksiyonları bildirilmiştir. Bu reaksiyonların geçmişinde penisiline karşı aşırı duyarlılık 
hikayesi olan ve atopik bireylerde görülmesi daha olasıdır. Eğer alerjik bir reaksiyon 
gözlenirse, AUGMENTIN tedavisi kesilmeli ve uygun alternatif tedavi uygulanmalıdır.

Klavulanik asit ile inhibisyona duyarlı beta laktamazların aracılık etmediği beta laktam 
ajanlara dirençli olası patojenlere dair yüksek risk olduğunda AUGMENTIN 400mg/57mg 
saşe kullanım için uygun değildir. AUGMENTIN 400mg/57mg saşe, penisiline dirençli
S.pneumoniae tedavisinde kullanılmamalıdır.

Böbrek yetmezliği olan veya yüksek doz alan hastalarda konvülsiyonlar gözlenebilir (bakınız 
bölüm 4.8).

Amoksisilin kullanımını takiben görülen kızamık benzeri döküntü, enfeksiyöz mononükleoz 
ile ilişkili olabileceğinden eğer enfeksiyöz mononükleoza ilişkin bir şüphe var ise 
AUGMENTIN tedavisinden kaçınılmalıdır.

Tedavi sırasında allopurinolün birlikte kullanılması alerjik deri reaksiyonları riskini 
artırabilir.

Tedavi başlangıcında püstül ile ilişkili ateşli jeneralize eritema gözlenmesi, akut jeneralize 
egzantemli püstüloz (AGEP) belirtisi olabilir (bakınız bölüm 4.8). Bu reaksiyon 
AUGMENTIN tedavisinin kesilmesi gerektirir ve sonradan herhangi bir amoksisilinin 
uygulanması kontrendikedir.

Uzun süreli kullanım zamanla duyarlı olmayan organizmaların aşırı çoğalmasına neden 
olabilir.



AUGMENTIN kullanan bazı hastalarda karaciğer fonksiyon testlerinde değişiklikler 
gözlenmiştir. Bu değişikliklerin klinik önemi bilinmemektedir; ancak karaciğer fonksiyon 
bozukluğu bulgusu olan hastalarda AUGMENTIN dikkatli kullanılmalıdır.

Seyrek olarak bildirilmiş kolestatik sarılık şiddetli olmakla birlikte genellikle geri 
dönüşümlüdür. Tedavinin kesilmesinden 6 hafta sonrasına kadar bulgu ve belirtiler 
kaybolabilir.

Hepatik olaylar özellikle erkekler ve yaşlı hastalarda bildirilmiştir ve uzun süreli tedavi ile 
bağlantılı olabilir. Bu olaylar nadiren çocuklarda bildirilmiştir. Tüm popülasyonlarda, 
belirtiler ve semptomlar tedavi sırasında veya hemen sonrasında gözlenir fakat bazı vakalarda 
tedavinin üzerinden birkaç hafta geçmeden ortaya çıkmayabilir. Bu etkiler genellikle geri 
dönüşlüdür. Hepatik olaylar şiddetli olabilir ve çok nadir durumlarda ölümler bildirilmiştir. 
Bunlar neredeyse her zaman altta yatan şiddetli hastalığı olanlarda veya hepatik etkisi olduğu 
bilinen ilaçlarla birlikte kullanımda gözlenmiştir (bakınız bölüm 4.8).

Amoksisilin içeren neredeyse tüm antibakteriyel ajanlarla, antibiyotiğe bağlı kolit 
bildirilmiştir ve şiddeti hafiften yaşamı tehdit edici boyuta kadar uzanabilir (bakınız bölüm 
4.8). Bu sebeple, herhangi bir antibiyotik tedavisi sırasında veya sonrasında ishal olan 
hastalarda bu teşhisin değerlendirilmesi önemlidir. Antibiyotiğe bağlı kolit gözlendiğinde, 
AUGMENTIN tedavisi derhal kesilmeli, bir doktor tarafından değerlendirilmeli ve uygun 
tedavi başlatılmalıdır. Bu durumda anti-peristaltik ilaçlar kontrendikedir.

Uzun süreli tedavilerde renal, hepatik ve hematopoetik fonksiyon gibi organ sistem 
fonksiyonlarının periyodik değerlendirilmesi önerilmektedir.

AUGMENTIN ve oral antikoagülan kullanan bazı hastalarda seyrek olarak protrombin 
zamanında uzama (INR değerinde yükselme) bildirilmiştir. Antikoagülanlar ile birlikte reçete 
edildiğinde uygun şekilde izlenmesi gereklidir. İstenilen antikoagülasyon düzeyini 
sürdürebilmek için oral antikoagülan dozunda ayarlama yapılması gerekebilir (bakınız bölüm
4.5 ve 4.8).

Böbrek yetmezliği olan hastalarda, yetmezliğin derecesine göre doz ayarlanmalıdır (bakınız 
bölüm 4.2).

Azalmış idrar çıkışı olan hastalarda, özellikle parenteral tedavide çok seyrek olarak kristalüri 
görülmüştür. Yüksek doz amoksisilin tedavisi sırasında, amoksisilin kristalüri olasılığını 
azaltmak için uygun miktarda sıvı alınması ve idrar miktarının düzenlenmesi tavsiye edilebilir 
Mesane kateteri olan hastalarda, açıklık düzenli olarak kontrol edilmelidir. (bkz. bölüm 4.9).



Amoksisilin ile tedavi sırasında, non enzimatik metotlarla yalancı pozitif sonuçlar 
gözlenebildiği için idrarda glukoz varlığı için test yapıldığında enzimatik glukoz oksidaz 
metotları kullanılmalıdır.

AUGMENTIN’de klavulanik asit varlığı, kırmızı hücre membranları ile IgG ve albumine non 
spesifik bağlanmaya neden olabilir ve yalancı pozitif Coombs testine sebep olur.

Sonrasında Aspergillus enfeksiyonu olmadığı bulunan amoksisilin/klavulanik asit alan 
hastalarda Bio-Rad Laboratuarları Aspergillus EIA testi kullanıldığında pozitif test sonuçları 
bildirilmiştir. Bio-Rad Laboratuarları Aspergillus EIA testi ile non Aspergillus polisakkaritleri 
ve polifuranlar arasında çapraz reaksiyon bildirilmiştir. Bu sebeple, AUGMENTIN alan 
hastalarda pozitif test sonuçları dikkatle yorumlanmalı ve diğer tanı metotları ile 
doğrulanmalıdır.

Her saşede 11.0 mg aspartam bulunur. Aspartam fenilalanin içerir. Fenilketonürisi olan 
insanlar için zararlı olabilir. Fenilketonüri hastaları, fenilalaninin zararlı olabileceği 
konusunda bilgilendirilmelidir.

AUGMENTIN 400mg/57mg oral süspansiyon hazırlamak için kuru toz içeren saşenin 
formülasyonunda yer alan tatlandırıcılar maltodekstrin (glukoz) içerir. Nadir kalıtımsal 
galaktoz intoleransı, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz -  galaktoz malabsorpsiyon 
problemi olan hastaların bu ilacı kullanmamaları gerekir.

4.5 Diğer tıbbi ürünlerle etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Probenesid
Probenesid ile birlikte kullanımı önerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal tübüler 
sekresyonunu azaltır. Probenesidin AUGMENTIN ile birlikte kullanımı amoksisilinin kan 
seviyelerinin artışına ve kanda bulunma süresinin uzamasına neden olabilirken, klavulanatı 
etkilemez.

Allopurinol
Amoksisilin tedavisi sırasında allopurinol kullanımı alerjik cilt reaksiyonları olasılığını 
artırabilir. Allopurinol ve AUGMENTIN’in birlikte kullanımına ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler
Diğer antibiyotiklerde de olduğu gibi AUGMENTIN, barsak florasını etkileyebilir, östrojen 
reabsorbsiyonunun azalmasına yol açar ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliğini azaltır.



Oral antikoagülanlar

Oral antikoagülanlar v e  p en is ilin  türevi an tib iyotik ler pratikte herhangi bir etk ileş im  rapor 

e d ilm ek siz in  y a y g ın  olarak ku llan ılm ıştır. Fakat, literatürde asenokum arol v e y a  w arfarin  

kullanan v e  a m o k sis ilin  ted a v is i ver ilen  bazı hastalarda IN R  değerin d e y ü k se lm e  görü ldüğü  

seyrek  vakalar m evcuttur. E ğer  bu b irlik te k u llan ım  gerek li ise , A U G M E N T IN  ku llan ım ı 

v e y a  b ırak ılm ası sü recin d e protrom bin zam anı v e y a  IN R  değeri d ikkatle iz len m elid ir . A yrıca , 

oral antikoagülanların  dozunun  yen id en  ayarlanm ası gerek eb ilir  (b ak ın ız  b ö lü m  4 .4  v e  4 .8 ).

M etotrek sat

P en is ilin ler  m etotreksat a tılım ın ı azaltab ilir  v e  to k sis ited e  o lası bir artışa n ed en  olur.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
V eri bulunm am aktadır.

Pediyatrik popülasyon:
Y ukarıda ver ilen  b ilg iler  ped iyatrik  p o p ü la sy o n  iç in  geçerlid ir.

4.6 Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
G eb elik  K ategor isi: B

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
D iğ e r  an tib iyotik lerd e de o ld u ğu  g ib i A U G M E N T IN , barsak florasın ı etk ileyeb ilir , östrojen  

reabsorpsiyonunun  aza lm asın a  y o l açar v e  k om b in e  oral kontraseptiflerin  etk ililiğ in i azaltır. 

B u  n ed en le  ted av i sü resin ce  alternatif, etk ili v e  gü v en ilir  bir d oğu m  kontrol yön tem i 

uygulanm alıd ır.

Gebelik dönemi

G eb e kadınlara verilirk en  dikkatli olunm alıd ır.

S ın ırlı say ıda  g eb e lik te  m aruz kalm a o lgu larına  ilişk in  veriler, A U G M E N T IN ’in  g eb e lik  

ü zerin d e y a  da fetu su n /yen i d oğan  ço cu ğ u n  sağ lığ ı üzerin d e advers etk ileri olduğunu  

gösterm em ek ted ir. B u g ü n e  kadar herhangi ön em li bir ep id em iy o lo jik  veri e ld e  ed ilm em iştir . 

H ayvanlar üzerin d e yap ılan  çalışm alar, g e b e lik  /  em briyonal /fe ta l g e liş im  /  d oğum  y a  da 

d oğu m  sonrası g e liş im  ile  ilg ili o larak doğrudan y a  da zararlı etk iler  o ld u ğu n  

gösterm em ek ted ir  (bkz. B ö lü m  5 .3).

Preterm , fetal m em bran y ırtılm ası (p P R O M ) o lan  kadınlarda yap ılan  bir ça lışm ada, 

A U G M E N T IN ’in  profilaktik  k u llan ım ın ın  yen i doğanlarda n ek roze  en terok olit risk in in



artm ası i le  ilişk ili o la b ileceğ i b ild irilm iştir . T üm  ilaçlarda o ld u ğu  g ib i, doktor tarafından  

gerek li g ö rü lm ed ik çe  g e b e lik  esn asın d a  ö z e llik le  g eb e liğ in  ilk  ü ç  ay ında kullan ılm am alıd ır.

Laktasyon dönemi
A U G M E N T IN ’in  ik i etk in  m addesi de anne sütüne g eçer  (k lavu lan ik  asid in  anne sütü ile  

b eslen en  yen i doğan d a  etk ilerin e dair bir şey  b ilin m em ek ted ir). B u  n ed en le , anne sütü ile  

b eslen en  yen i doğanda diyare v e  m ü k oz m em branlarda m antar en fek siy o n u  görü leb ilir , bu  

n ed en le  em zirm ey e  ara verilm elid ir . A U G M E N T IN , sad ece  fayd a/risk  d eğerlen d irm esi 

doktor tarafından yap ıld ık tan  sonra lak tasyon  d ön em in d e  kullan ılab ilir.

Üreme yeteneği / Fertilite
Oral v e  parenteral y o lla  ver ild iğ i hayvan lar (fare v e  sıçanlar) üzerin d e yap ılan  reprodüktif 

çalışm alarda, A U G M E N T IN  teratojen ik  etki gösterm em iştir.

4.7 Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
A raç v e  m ak in e k u llan ım ı ü zerindek i etk ilerine dair herhangi bir ça lışm a  yap ılm am ıştır . 

Fakat, araç v e  m ak in e k u llan ım ın ı e tk iley eb ilecek  is ten m ey en  etk iler  (örn: alerjik  

reaksiyonlar, sersem lik , k o n v ü ls iy o n ) ortaya çık ab ilir  (b ak ın ız  b ö lü m  4 .8 ).

4.8 İstenmeyen etkiler
E n  sık  b ild ir ilen  isten m ey en  etk iler  d iyare, bulantı v e  kusm adır.

Ç ok  y a y g ın  görü len lerd en  seyrek  görü len lere  kadar, isten m ey en  etk ilerin  görü lm e sık lığ ın ı 

saptam ak iç in  g en iş  çaplı k lin ik  ça lışm aların  verileri ku llan ılm ıştır. D iğ e r  isten m ey en  etk ilere  

( 1/ 1 0 .0 0 0 ’den az görü len ler) ait sık lık lar pazarlam a sonrası ver ilere  göre saptanm ıştır v e  g erçek  

bir sık lık tan  ço k  raporlam a oranına dayanm aktadır.

M ed  D R A  S istem  O rgan S ın ıfın a  göre sık lık  sın ıfland ırm ası aşağıdak i gibidir:

Ç ok  y a y g ın  >  1/10  

Y a y g ın  >  1 /100  ila  <  1 /10  

Y a y g ın  o lm ayan  > 1 0 0 0  ila  <  1 /100  

Seyrek  > 1 /1 0 .0 0 0  ila  <  1 /1 0 0 0  

Ç ok  seyrek  <  1 /1 0 .0 0 0

B ilin m iy o r  (m ev cu t verilerd en  tahm in  ed ilem iy o r)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Y a y g ın : M u k ok u tan öz k an did iyazis.

B ilin m iyor: D u yarlı o lm ayan  organizm aların  aşırı çoğa lm a sı



Kan ve lenf sistemi bozuklukları
Seyrek: G eri d ön ü şü m lü  lök o p en i (nötropeni dah il) v e  trom b ositop en i.

Ç ok  seyrek: G eri d ön ü şü m lü  agran ü lositoz  v e  h em o litik  anem i. K anam a v e  protrom bin

zam anında u zam a (B ö lü m  4 .4 ’e bak ın ız .).

Bağışıklık sistemi bozuklukları
Ç ok  seyrek: A n jiyon örotik  öd em , an afilak si, serum  h asta lığ ı b en zeri sendrom , aşırı

d u yarlılık  vask ü liti (B ö lü m  4 .4 ’e b ak ın ız .).

Sinir sistemi bozuklukları:
Y a y g ın  olm ayan: B a ş  d ön m esi, baş ağrısı.

Ç ok  seyrek: G eri d ön ü şü m lü  h iperaktiv ite v e  k on vü lz iyon lar . K o n v ü lz iy o n la r  renal

fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  olanlarda v e y a  y ü k sek  d o z  alanlarda görü leb ilir  

(B ö lü m  4 .4 ’e bak ın ız .).

Gastrointestinal bozukluklar:
Y aygın : D iyare , bu lantı, kusm a.

B ulantı s ık lık la  y ü k sek  oral d ozlar ile  ilişk ilid ir . E ğer  gastro in testinal reaksiyon lar görülür ise , 

A U G M E N T IN  y em ek  b aşlan g ıc ın d a  alınarak bunlar azaltılabilir.

Y a y g ın  olm ayan: S indirim  gü çlüğü .

Ç ok  seyrek: A n tib iy o tiğ e  b ağ lı k o lit (p söd om em b ran öz k o lit  v e  hem orajik  k o lit  dahil).

D ild ek i papillaların  b e lirg in leşip  siyah  renk a lm ası, d işlerd e renk  

d eğ işim i.

Ç ocuklarda ço k  seyrek  olarak y ü z e y e l d iş rengi d eğ iş ik liğ i b ild irilm iştir. 

G en ellik le  fırça lam a ile  g id erild iğ in d en , iy i bir ağ ız  h ijyen i i le  d iş rengi 

d eğ işim i en gellen eb ilir .

Hepato-bilier bozukluklar:
Y a y g ın  olm ayan: B eta-lak tam  sın ıfı an tib iyotik lerle  ted av i ed ilen  hastalarda A S T  v e /v e y a

A L T  d eğerlerin d e orta d ereced e artış görülm üştür; ancak bu bulgu ların  

ön em i b ilin m em ek ted ir .

Ç ok  seyrek: H ep atit v e  k o lesta tik  sarılık. B u  o laylar d iğer p en isilin  v e  se fa losp or in ler le

bild irilm iştir.

H ep atik  o laylar çoğu n lu k la  erkeklerde v e  yaşlılard a b ild ir ilm iştir  v e  uzu n  süreli ted av i ile  

ilişk ili olabilir. B u  o laylar çocuk larda ço k  seyrek  olarak bild irilm iştir.

B u lg u  v e  b elirtiler  g e n e llik le  ted avi sırasında v e y a  ted avi k esild ik ten  k ısa  bir süre sonra  

görülür; ancak b azı durum larda ted avi k esild ik ten  birkaç hafta sonrasına kadar



farkedilmeyebilir. Bunlar genellikle geri dönüşümlüdür. Hepatik olaylar şiddetli olabilir ve 
son derece seyrek olmakla birlikte bu duruma bağlı ölüm bildirilmiştir. Bunlar hemen hemen 

her zaman altta yatan ciddi bir hastalığı olan ya da hepatik etki potansiyeline sahip ilaçları 
aynı anda alan hastalarda görülmüştür.

Deri ve deri altı doku bozuklukları:
Yaygın olmayan: Deride döküntü, kaşıntı, ürtiker.
Seyrek: Eritema multiforme.
Çok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrolizis, bülloz döküntülü

dermatit ve akut generalize ekzantemöz püstüller (AGEP) (Bölüm 4.3’e 
bakınız).

Eğer herhangi bir aşırı duyarlılık dermatiti görülürse tedavi kesilmelidir (Bölüm 4.4’e 
bakınız).

Böbrek ve idrarla ilgili bozukluklar:
Seyrek: Hematüri
Çok seyrek: İnterstisyel nefrit, kristalüri (bkz. Doz aşımı ve tedavisi).

4.9 Doz aşımı ve tedavisi

Semptomlar ve doz aşımı belirtileri

Gastrointestinal semptomlar ve sıvı ile elektrolit dengesinin bozulması açıkça görülebilir. 
Bazı olgularda, böbrek yetmezliğine yol açan amoksisilin kristalürisi görülmüştür (Bölüm 
4.4’e bakınız).

Böbrek fonksiyonu bozulmuş hastalarda ve yüksek doz alanlarda konvülsiyonlar ortaya 
çıkabilir.

Amoksisilinin özellikle yüksek dozların intravenöz uygulamasından sonra mesane 
kateterlerinde çöktüğü bildirilmiştir. Açıklığın düzenli olarak kontrol edilmesi gerekir (Bölüm 
4.4’e bakınız).

Tedavi
Gastrointestinal semptomlar, su elektrolit dengesine dikkat edilerek semptomatik olarak 
tedavi edilebilir.
AUGMENTIN dolaşımdan hemodiyaliz ile uzaklaştırılabilir.

Zehir kontrol merkezinde yapılan 51 pediatrik hastanın katıldığı prospektif bir çalışma 

amoksisilinin 250 mg/kg’dan daha düşük aşırı dozlarının anlamlı klinik belirtilerle ilişkili 

olmadığını ve midenin yıkanmasını gerektirmediğini göstermiştir.



5.1 Farmakodinamik özellikler
Farmakoterapötik grup: Beta laktamaz inhibitörlerini içeren penisilin kombinasyonları 
ATC kodu: J01C R02

Etki mekanizması

Amoksisilin, bakteriyel hücre duvarının ayrılmaz bir yapısal unsuru olan bakteriyel 
peptidoglikanın biyosentez yolaklarındaki enzimlerin (sıklıkla penisilin bağlayıcı proteinler 
olarak adlandırılır, PBP [penicillin-binding proteins]) bir ya da daha fazlasını inhibe eden bir 

yarı sentetik penisilindir (beta-laktam antibiyotik). Peptidoglikan sentezinin inhibisyonu hücre 
duvarının zayıflamasına yol açar ve genellikle bunu, hücrelerde yıkım (lizis) ile ölüm izler.

Amoksisilin, dirençli bakterilerin ürettiği beta laktamazlar tarafından bozunmaya duyarlıdır ve 
bu yüzden, tek başına amoksisilinin aktivite spektrumu bu enzimleri üreten mikroorganizmaları 
kapsamaz.

Klavulanik asit, yapısal olarak pensilinlerle bağlantılı bir beta laktamdır. Bazı beta laktamaz 
enzimleri inaktive ettiğinden amoksisilinin inaktivasyonunu önler. Tek başına klavulanik asit 

klinik açıdan yararlı bir antibakteriyel etki göstermez.

Farmakodinamik etkiler:
Organizmalar, amoksisilin/klavulanata karşı in vitro duyarlılıklarına göre aşağıda kategorize 
edilmektedir.

Klinik çalışmalarda amoksisilin-klavulanatın klinik etkililiği kanıtlanmışsa, bu durum bir yıldız 
işareti (*) ile gösterilmektedir.

Beta-laktamaz üretmeyen organizmalar (f) işareti ile tanımlanmıştır. Bir izolatın amoksisiline 

karşı duyarlı olması durumunda, amoksisilin/klavulanata karşı da duyarlı olduğu düşünülebilir.

Genellikle duyarlı türler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar 
Bacillius anthracis 
Enterococcus faecalis 
Listeria monocytogenes 
Nocardia asteroides
Staphylococcus aureus (metisiline duyarlı)*
Streptococcus agalactiae*f
Streptococcus pyogenes*f ve diğer beta hemolitik streptokoklar*^



Streptococcus viridans grubu
Staphylococcus saprophyticus (m etis ilin e  duyarlı)
K o a g ü la z  n e g a tif  sta filok ok lar (m etis ilin e  duyarlı)

A erob ik  G ram -n egatif m ikroorganizm alar  
Bordetella pertussis 
Haemophilus influenzae1 
Haemophilus parainfluenzae 
Helicobacter pylori 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Pasteurella multocida 
Vibrio cholera

D iğ er
Borrelia burgdorferi 
Leptospira ictterohaemorrhagiae 
Treponema pallidum

A n aerob ik  G ra m -p o z itif  m ikroorganizm alar  
Clostridium türleri 
Peptococcus niger 
Peptostreptococcus magnus 
Peptostreptococcus micros 
Peptostreptococcus türleri

A n aerob ik  G ram -n egatif m ikroorganizm alar  
Bacteroides fragilis 
Bacteroides türleri 
Capnocytophaga türleri 
Eikenella corrodens 
Fusobacterium nucleatum 
Fusobacterium türleri 
Porphyromonas türleri
Prevotella türleri___________________________________

E d in ilm iş d irencin  bir sorun o lu ştu rab ileceği türler

A erob ik  G ram -n egatif m ikroorganizm alar
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella türleri
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus türleri
Salmonella türleri
Shigella türleri

A erob ik  G ram -p ozitif m ikroorganizm alar  
Corynebacterium türleri 
Enterococcus faeciumA



------------------------------------------------ T~2----------Streptococcus pneumoniae* ' , 
Viridans grup streptococcusf______

A erob ik  G ram -n egatif m ikroorganizm alar
Acinetobacter türleri
Citrobacter freundii
Enterobacter türleri
Hafnia alvei
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia türleri
Pseudomonas türleri
Serratia türleri
Stenotrophomonas maltophilia 
Yersinia enterolitica

D iğ e r  m ikroorganizm alar  
Chlamydophila pneumoniae 
Chlamydophila psittaci 
Chlamydia türleri 
Coxiella burnetii 
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma türleri___________________________________________________________________________

Edinilm iş direnç m ekanizm asının yokluğunda orta düzeyde doğal duyarlılık  
B M etisilin e dirençli tüm  stafilokoklar am oksisilin /k lavulanik  asite dirençlidir.
1 B a z ı A B  ü lk eler in d e d u yarlılığ ı aza lm ış suşlar, % 1 0 ’dan daha y ü k sek  bir sık lık ta  
bild irilm iştir.
2 P en is ilin e  d irençli o lan  Streptococcus pneumoniae am oksisilin/klavulanik asitin bu  
sunum uyla tedavi ed ilm em elid ir (bkz. B ö lü m  4 .2  v e  4 .4).______________________________________

5.2 Farmakokinetik özellikleri:

Genel özellikler:
E m ilim :

H em  a m o k sis ilin  hem  de k lavu lan ik  asit, f iz y o lo j ik  p H ’da su lu  çö ze ltilerd e  tam am en ayrılır. 

H er ik i b ile ş ik  d e oral u yg u la m a  sonrası h ız la  v e  iy i absorbe olur. A U G M E N T IN ’in  

ab sorp siyon u  y em ek  b aşla n g ıc ın d a  a lın d ığ ın d a  op tim u m  se v iy e y e  u laşır. Oral y o lla  v er iliş i 

tak iben  A U G M E N T IN ’in  b iyoyararlanım ı % 7 0 ’e u laşır. H er ik i b ile şe n e  ait p lazm a profilleri 

b en zer  o lup  doruk p lazm a konsantrasyonu  (T maks) her ik isi iç in  de ya k la şık  bir saattir.

Y ap ılan  bir ça lışm an ın  sonuçlarına  göre, sa ğ lık lı erişk in lerde aç karnına A U G M E N T IN  

8 7 5 /1 2 5  m g  tab letin  gü n d e ik i kere u y g u lan m ası sonucunda aşağıdak i sonuçlar e ld e  

edilm iştir.



O rtalam a (± S S ) farm akokinetik  param etreler

U y g u la n a n  etkin D o z Cmaks Tmaks* E A A (0-24sa) T 1/2
m ad d e(ler) (m g ) ( |!g /m l) (sa) (g g .sa /m l) (sa)

A m o k sis ilin

A M K /K A 875 11 .64 1.50 5 3 .5 2 1.19

8 7 5 m g /1 2 5 m g ± 2 .7 8 (1 .0 -2 .5 ) ± 1 2 .3 1 ± 0.21

K lavu lan ik  asit

A M K /K A 125 2 .1 8 1.25 10 .16 0 .9 6

8 7 5 m g /1 2 5 m g ± 0 .9 9 ( 1 .0 -2 .0 ) ± 3 .0 4 ± 0 .1 2
AMK: Amoksisilin , KA: Klavulanik asit
*Ortanca

A m o k sis ilin /k la v u la n ik  asit i le  e ld e  ed ilen  a m o k sis ilin  v e  k lavu lan ik  asit serum  

konsantrasyonları, a m o k sis ilin  v e  k lavu lan ik  asitin  tek  başlarına oral y o lla  v er iliş i i le  e ld e  

ed ilen  konsantrasyonlarla  b en zer lik  gösterm ektedir.

D ağ ılım :

T oplam  p lazm a k lavu lan ik  asid in  % 2 5 ’i v e  top lam  p lazm a am o k sis ilin in  % 1 8 ’i proteine  

bağlanm aktadır. G örünür d ağ ılım  hacm i a m o k sis ilin  iç in  0 .3 -0 .4  L /k g  v e  k lavu lan ik  asit iç in

0 .2  L /k g ’dır.

İntravenöz u ygu la m a  sonrası a m o k sisilin  v e  k lavu lan ik  asitin  safra k eses i, abdom inal doku, 

deri, y a ğ  v e  kas dokuları i le  s in o v iy a l, peritonal s ıv ı, safra v e  cerahatin de dahil o lduğu  

sıv ılarda terapötik  sev iy e lerd e  konsantrasyonları bulunm uştur. A m o k sis ilin  b ey in -om u rilik  

s ıv ıs ın d a  yeterli oranda dağılm am aktadır.

Y ap ılan  hayvan  d en ey ler in e  göre, her ik i b ile şen  iç in  de ilaca -b ağ lı m ateryale ait b elirg in  bir  

doku tutu lum unun bulund uğuna ilişk in  bir kanıt bulunm am aktadır. A m o k sis ilin  d iğer bir çok  

p en is ilin  g ib i anne sütünde saptanabilir. E ser  m iktarda k lavu lanat da ayrıca anne sütünde  

te sp it ed ileb ilir  (bkz. B ö lü m  4 .6 ).

H em  a m o k sisilin  hem  de k lavu lan ik  asid in  p lasental bariyerin i g eç tiğ i gösterilm iştir . (B ö lü m  

4 .6 ’y a  b ak ın ız).

B iyotran sform asyon :

A m o k sis ilin  k ısm en  idrarla, b a şla n g ıç  dozu n u n  yak la şık  % 1 0 -2 5 ’i oranında in a k tif  p en is ilo ik  

asit şek lin d e atılır. K lavu lan ik  asit insanda g en iş  oranda 2 ,5 -d ih id ro -4 -(2 -h id ro k sie til)-5 -o k so -  

1H -p iro l-3 -k arb ok silik  asit v e  1 -am in o-4 -h id rok si-b ü tan -2 -on a  m eta b o lize  olarak, idrar v e  

fe ç e s  iç in d e  v e  k arb on d iok sit şek lin d e  hava ile  atılır.



Eliminasyon:
Diğer penisilinlerde olduğu gibi amoksisilinin ana atılım yolu böbreklerdir, klavulanik asid 
ise hem böbreklerle hem de böbrekler dışındaki mekanizmalar ile elimine edilir. 

Amoksisilin/klavulanik asit eliminasyon yarılanma-ömrü yaklaşık bir saattir ve ortalama 
toplam klerens sağlıklı deneklerde 25 L/sa’dir. Tek doz 250mg/125mg veya 500 mg/125 mg 
tablet uygulaması sonrası ilk 6 saat içinde, amoksisilinin yaklaşık % 60-70’i, klavulanik 
asidin ise % 40-65’i değişmemiş şekilde idrar ile atılır. Çeşitli çalışmalarda, amoksisilin için 
% 50-85 ve klavulanik asit için % 27-60 arası idrarla atılım gözlenmiştir, klavulanik asidin en 

fazla atılımı uygulamadan sonraki iki saat içinde gerçekleşmiştir.

Probenesid ile birlikte kullanım amoksisilin atılımını geciktirir; fakat klavulanik asitin renal 
atılımını geciktirmez (bkz. bölüm 4.5).

Hastalardaki karakteristik özellikler

Yaş:
Amoksisilinin eliminasyon yarılanma ömrü 3 aylıktan 2 yaşına kadar olan çoçuklarda ve daha 
büyük çocuklarda aynıdır. Yaşlı hastalarda böbrek işlevlerinde azalma olasılığı daha fazla 
olduğundan, doz seçiminde dikkatli olunmalıdır ve böbrek işlevinin izlenmesi yararlı olabilir.

Cinsiyet:
Amoksisilin/klavulanik asitin sağlıklı erkek ve dişi deneklere oral uygulamasından sonra, 
amoksisilin ve klavulanik asit farmakokinetikleri üzerinde belirgin bir etki gözlenmemiştir.

Böbrek yetmezliği:
Amoksisilin/klavulanik asit toplam serum klerensi, renal fonksiyondaki bozuklukla orantılı 
bir şekilde azalmaktadır. İlaç klerensindeki azalma amoksisilin için, amoksisilinin daha 

yüksek oranda renal yolla atılmasından dolayı, klavulanik asite göre nispeten daha fazla 
gerçekleşmektedir. Böbrek yetmezliği durumunda dozlar dolayısıyla amoksisilinin gereksiz 
akümülasyonunu önleyecek biçimde ayarlanırken klavulanik asit düzeylerinin de yeterli 
olması sağlanmalıdır (bkz. Bölüm 4.2).

Karaciğer yetmezliği:

Karaciğer yetmezliği bulunan hastalar dikkatli bir şekilde dozlanmalı ve düzenli aralıklarla 
karaciğer fonksiyonları takip edilmelidir.

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Klinik öncesi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve üreme toksisitesine yönelik çalışmalar 
insanlar açısından özel bir tehlike ortaya koymamıştır.



K ö p ek lerd e am ok sis ilin /k la v u la n ik  a sitle  yap ılan  tekrarlanan d oz  to k sis ite s i çalışm alarında, 

gastrik  tahriş, kusm a v e  d ild e  renk b o zu k lu ğ u  görülm üştür.

A U G M E N T IN  y a  da b ile şen ler iy le  karsin ojen isite  çalışm aları yap ılm am ıştır.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

K ro sp o v id o n  

S ilik o n  d iok sit  

M a g n ezy u m  stearat 

A spartam

Ş efta li- lim o n -ç ilek  arom ası

6.2 Geçimsizlikler

B ilin e n  bir g e ç im s iz liğ i bulunm am aktadır.

6.3 Raf ömrü

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

K uru to z  a ç ılm am ış am balajı iç in d e  v e  kuru bir yerd e 2 5 ° C ’ n in  altındaki oda  s ıcak lığ ın d a  

saklanm alıdır.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

K uru to z  h a lin d e 10 v e  20 saşe  içeren  kutularda.

S u land ırıld ığ ın da kirli b ey a z  renkte bir sü sp an siyon  oluşur.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

K u lla n ılm a m ış o lan  ürünler ya  da atık m ateryaller “T ıbbi atıkların kontrolü  y ö n e tm e liğ i” v e

“A m balaj v e  ambalaj atıklarının  kontrolü  y ö n e tm e liğ i”n e u y g u n  olarak im h a  ed ilm elid ir .

7. RUHSAT SAHİBİ

2 4  ay.

Adı:

A dresi:

G la x o S m ith K lin e  İlaçları San. v e  T ic. A .Ş . 

B ü yü k d ere Cad. N o .1 7 3 , 1. L ev en t P laza  

B  B lo k  3 4 3 9 4  1 .L event/İstanbul 

2 1 2  -  3 3 9  4 4  00  

2 1 2  -  3 3 9  45  00

Tel. no: 

Fax. no:



8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

1 32 /65

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk  ruhsat tarihi : 0 9 .0 1 .2 0 1 2  

R uhsat y e n ile m e  tarihi :

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ

1 4 .0 2 .2 0 1 3

0 7 /G D S 2 0 /0 3 .1 2 .2 0 1 2


