Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/amoklavin-es-600-42-9-mg-oral-suspansiyon-icin-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1CR02

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamakkigiu toz

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde:

Her 5 ml'de:

Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarak)............................ 600 mg
Klavulanik asit (Potasyum klavulanat olarak)......................42.9 mg

Yardimci maddeler:

Kirllmis Sodyum Sakkarin...................cooceiviieiiiiiicene e en. 2. 11,50 mg
Mikrokristalin Seltloz ve Kroskarmeloz Sodyum.................. 150.00 mg
(% 85 Mikrokristalin Sellloz, % 15 Kroskarmeloz $ad)

Yardimci maddeler icin 6.1’ e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral stspansiyon hazirlamak igin kuru toz.

Beyaz-kremimsi beyaz renkli, meyve-vanilya kokidiomojen toz kagimi, sulandiriidginda
homojen gorungll beyaz-kremimsi beyaz renkli aromatik kokulu (meyanilya)

suispansiyon.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
AMOKLAYV IN ES, lokal resmi antibiyotik receteleme kilavuelae duyarlilik verilerine

uygun olarak kullaniimahdir.

AMOKLAV IN ES, pediyatrik hastalarda AMOKLAW ES'e duyarli organizmalarin yol

actgl bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sureli tedavisirehdikedir.
- Ust solunum yolu enfeksiyonlari (KBB dahil); Ofue: Streptococcus pneumoniae

(penisilin MIK < 4 pg/ml), Haemophilus influenzdeve Moraxella catarrhali§'ten

kaynaklanan nikseden veya kronik orta kulak iltih&dyle hastalar gaunlukla dnceki
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3 ay icinde akut orta kulak iltihabi icin antibiylottedavisi almg, 2 yainda ve daha
kucuk olan veya ke giden hastalardir.

. Tipik olarak Streptococcus pneumonjaeHaemophilus influenzde Moraxella
catarrhalis’ ve Streptococcus pyogetiesneden oldgu tonsillo-farenjit ve siniizit.

« Alt solunum yolu enfeksiyonlari; o6rgm tipik olarak Streptococcus pneumonjae
Haemophilus influenzéeve Moraxella catarrhali§in neden oldgu lobar pnémoni ve
bronkopndémoni.

- Tipik olarak Staphylococcus aurelise Streptococcus pyogeriesneden oldgu deri ve

yumuwak doku enfeksiyonlari.

*Bu bakteri tiirlerinin bazi tyeleri, amoksisiline ydwsiz hale gelmelerini §myan beta-

laktamaz Uretirle(bkz. bolum 5.1)

AMOKLAV IN ES'e duyarllik, cgrafya ve zamana gore geecektir. Mevcut ise lokal
duyarlilik verilerine daniimal ve gerekgiinde mikrobiyolojik 6rnekleme ve duyarlilik

testleri yapiimaldir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:

Onerilen AMOKLAVIN ES dozu, 10 giin boyunca, 12 saat arayla, ikiykinniils doz
halinde verilen 90/6.4 mg/kg/gun'durs@gidaki tabloya bakiniz). @rligi 40 kg'in Gzerinde
olan pediyatrik hastalar veya yddinler Gzerinde herhangi bir deneyim yoktur. 3 lgn
kuclik cocuklarda AMOKLAWN ES ile ilgili klinik veri bulunmamaktadir.

Viicut Agirli g1 (kg) | 90/6.4 mg/kg/giin dozajini sglayan AMOKLAV IN ES miktari
8 Ginde iki kez 3.0 ml

12 Gunde iki kez 4.5 ml

16 Gunde iki kez 6.0 ml

20 Gunde iki kez 7.5 ml

24 Gunde iki kez 9.0 ml

28 Gunde iki kez 10.5 ml

32 Gunde iki kez 12.0 ml

36 Gunde iki kez 13.5 ml
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AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral sispansiyongedi amoksisilin-klavulanat
suispansiyonlariyla ayni miktarda klavulanik asgtgsyum tuzu olarak) icermez.
AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral suspansiyon, her 5 mi2l® #ng klavulanik asit
icerirken, AMOKLAVIN-BID 200/28 mg Oral Siispansiyon her 5 ml'de 28 kiavulanik
asit, AMOKLAVIN-BID 400/57 mg Forte Oral Siispansiyon ise her a7 mg klavulanik
asit icerir. Bu nedenle, AMOKLAYN-BID 200/28 mg Oral Suispansiyon ve AMOKLAN-
BID 400/57 mg Forte Oral Suspansiyon, AMOKLAV ES 600 mg/42.9 mg oral
stispansiyon hazirlamak icin kuru toz yerine kullmamaldir ¢iinkt bu drtnler birbirlerinin

yerine kullanilamaz.

Uygulamasekli:

Gastrointestinal intoleransi en aza indirmek iciM@KLAV IN ES yemge balamadan
hemen 6nce alinmalidir.

Tedavi, gozden geciriimeden 14 ginden fazla uzatalidir.

Tedavi parenteral olarak fatilip bir oral preparat ile surdtrulebilir.

Kullanmadan 6nce oral siispansiyon iyice calkalardmal

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Kreatinin klerensi 30 ml/dak veya Uzerinde olanutdarda
doz ayarlamasina gerek yoktur. Kreatinin kleren8i r@l/dak altinda olan cocuklarda
AMOKLAV iN ES kullanimi tavsiye ediimemektedir.

Karacger yetmezkginde doz dikkatli birsekilde ayarlanmalidir; kargger fonksiyonlari
duzenli araliklarla izlenmelidir. Doz 6Onerisindelimmaya temel tkil edecek yeterli veri

bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Yukarida belirtilen pozoloji/uygulama sifli ve siresi bilgileri pediyatrik popilasyon igin

gecerlidir.
Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda bobreklevlerinde azalma olasgh daha fazla oldgundan, doz seciminde

dikkatli olunmalidir ve bobreklievinin izlenmesi yararli olabilir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

AMOKLAV IN ES, penisilinler ve sefalosporinler gibi betattaklara kagi asiri duyarlilik
gecmii olan hastalarda kontrendikedir.

AMOKLAV IN ES, AMOKLAVIN ES ile iliskili sarilik/karacger fonksiyon bozuklgu
gecmii olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

AMOKLAV IN ES ile tedaviye bdganmadan énce gecgmde penisilin, sefalosporin vegdir
alerjenlere kan asinn duyarhlik hikayesinin  var@ dikkatlice sorgulanmalidir.
Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazéimdoul girt duyarlik (anafilaktik)
reaksiyonlari bildirilmgtir. Bu reaksiyonlarin gecwinde penisiline kar asirt duyarlilik
hikayesi olan bireylerde gorilmesi daha olasidilerjk bir reaksiyon meydana gelmesi
halinde, AMOKLAVIN ES tedavisi kesilmeli ve uygun alternatif tedavigglanmalidir.
Ciddi anafilaktik reaksiyonlar adrenalinle acil dor tedavisi gerektirir. Entibasyon da dahil
olmak Uzere oksijen, intravendz steroidler ve hgla kontrolt gerekebilir.

Amoksisilin kullanimini takiben goérulen kizamik kzemni dokiuntli enfeksiydz mononikleoz
ile iligkili olabilecezinden e&er enfeksiy6z mononikleoza skin bir suphe var ise
AMOKLAV IN ES tedavisinden kaginiimaldir.

Mikotik veya bakteriyel patojenler ile slUperenfekmilarin olasiig tedavi sirasinda
unutulmamalidir. Stperenfeksiyonlarin meydana gelrdarumunda (geneld@seudomonas
veyaCandidadahil), ila¢ kesilmeli ve/veya uygun bir tedavslziimalidir. Psddomembrandz
kolit, amoksisilin/potasyum klavulanat dahil nergsie tim antibakteriyel ajanlar ile
bildirilmis olup, siddeti hafif ila ygami tehdit edici dizeyde ggiklik gostermitir. Bu
nedenle, antibakteriyel ajanlarin uygulanmasindamasdiyare gorilen hastalarda bu taninin
dikkate alinmasi énemlidir.

Genel olarak AMOKLAMN ES iyi tolere edilir ve antibiyotiklerden penisil grubunun
disik toksisite 0Ozelfiine sahiptir. Uzun sireli tedavi sirasinda bobrédgracger
fonksiyonlari ve hematopoetik fonksiyonlar dahiinalk tizere organ sistemi fonksiyonlarinin

periyodik olarak dgerlendiriimesi tavsiye edilir.

AMOKLAV IN ES ve oral antikoagiilan kullanan bazi hastala@igek olarak protrombin

zamaninda uzama (INR girinde yikselme) bildirilngtir. Antikoagulanlar ile birlikte recete
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edildiginde uygun sekilde izlenmesi gereklidir. istenilen antikoagilasyon duzeyini
surdurebilmek icin oral antikoagtlan dozunda ayadagapilmasi gerekebilir.

AMOKLAV IN ES karagier fonksiyon bozuklpu belirtisi gosteren hastalarda dikkatli bir
sekilde kullaniimalidir.

Bobrek bozuklgu olan hastalarda, AMOKLAIN ES dozu, bozukiun derecesine gore
ayarlanmalidifbkz. bolim 4.2).

Azalmis idrar ¢ikgl olan hastalarda, 6zellikle parenteral tedavide sgyrek olarak kristaluri
gorulmistar. Yuksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, ksmlin kristaltri olasiligini
azaltmak icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idraktarinin diizenlenmesi tavsiye edilebilir
(bkz. bolim 4.9).

AMOKLAV iIN ES, her 5 ml'sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az/sadihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermez.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanimi dnerilmemektedirobenesid amoksisilinin renal tubuler
sekresyonunu azaltir. Probenesidin AMOKLIWES ile birlikte kullanimi amoksisilinin kan
seviyelerinin arfina ve kanda bulunma siresinin uzamasina nedeilirtdad, klavulanati

etkilemez.

Allopurinol
Amoksisilin tedavisi sirasinda allopurinol kullanimalerjik cilt reaksiyonlari olasgini

artirabilir. Allopurinol ve AMOKLAVIN ES'’in birlikte kullanimina ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler
Diger antibiyotiklerde de oldiu gibi AMOKLAVIN ES, barsak florasini etkileyebilir,
Ostrojen reabsorpsiyonunun azalmasina yol acaow#blke oral kontraseptiflerin etkildini

azaltir.

Oral antikoagilanlar

Literatiirde, asenokumarol veya varfarin kullanan amoksisilin tedavisi verilen bazi
hastalann INR derinde seyrek olarak yikselme gorigdubildirilmistir. Eger bu birlikte
kullanim gerekli ise, AMOKLAMN ES kullanimi veya birakilmasi surecinde protrambi

zamani veya INR deri dikkatle izlenmelidir.
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Metotreksat
Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir e da toksisitede potansiyel bir gatineden

olur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:

Yukarida verilen bilgiler pediyatrik poptlasyonngecerlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
AMOKLAV IN ES, oral yolla alinan gam kontrol ilaclari ile etkilgime gegmektedir
(bkz.b6lim 4.5 Bu nedenle, tedavi suresince alternatif, etlaligtivenilir bir dgum kontrol
yontemi uygulanmalidir.

Sinirh sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiii veriler, AMOKLAVIN ES'in gebelik
Uzerinde ya da fetusun/yeni @m cocgun sgligl Uzerinde advers etkileri olgunu

gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi nemeéyiotemiyolojik veri elde edilmentir.

Gebelik donemi

Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik / embriyonal/fetal ggtn / dosum ya da
dogum sonrasi gealim ile ilgili olarak dgrudan ya da zararli etkiler olgunu
gostermemektediibkz. b6lim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir.

Preterm, fetal membran vyirtilmasi (pPROM) olan kkdda yapilan bir caimada,
AMOKLAV IN ES'nin profilaktik kullaniminin yeni d@nlarda nekroze enterokolit riskinin
artmasi ile ilgkili olabilecezi bildirilmistir. Tim ilaclarda oldgu gibi, doktor tarafindan
gerekli gorilmedikce gebelik esnasinda 6zellikleegigin ilk Gic ayinda kullanilmamalidir.
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Laktasyon

AMOKLAV IN ES'in iki etkin maddesi de anne siitiine gecen(kimik asitin anne sutii alan
sut cocuklari Uzerindeki etkisi ile ilgili herhanfir bilgi yoktur). Dolayisiyla anne sitiyle
beslenen sit ¢cocuklarinda ishal ve mukoz membdalarantar enfeksiyonu olagilivardir,
bu nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emeirddneminde amoksisilin/klavulanik

asit sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/riskedendirmesinden sonra kullaniimahdir.

Ureme yetengi/Fertilite

Oral ve parenteral yolla verilgl hayvanlar (fare ve sicanlara insanlarda uyguladw@un 10
kati dozda) lzerinde yapilan reprodiiktif sgahlarda, AMOKLAVIN ES teratojenik etki
gostermenttir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

AMOKLAV IN ES'in ara¢c ve makine kullanimi (zerindeki ethkyller ilgili bir calisma
gerceklatiriimemistir. Ancak, hastalar ara¢ ve makine kullaniminileglebilecek istenmeyen
etkiler (orn. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hakpnvulsiyonlar) olgabilecei ile ilgili
bilgilendirilmelidir (bkz. bélim 4.8).

4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin gorulenlerden seyrek gorulenlere katenmeyen etkilerin gérilme sigini
saptamak icin gegicapl klinik calsmalarin verileri kullaniimgtir. Diger istenmeyen etkilere
(1/10.000'den az gorulenler) ait sikliklar pazadasonrasi verilere gbre saptasimive
gercek bir sikliktan ¢ok raporlama oranina dayarneathk

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygirn> 1/10

Yaygin> 1/100 ila < 1/10

Yaygin olmayare 1/1000 ila < 1/100

Seyrek> 1/10.000 ila < 1/1000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Mukokutantz kandidiazis

Bilinmiyor: Duyarli olmayan organizmalarigia ¢ogalmasi
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Geri doamlu agranilositoz ve hemolitik anemi. Kanama vetrpmbin
zamaninda uzamaKz. bolim 4%

Bilinmiyor: Geri donigumli trombositopenik purpura ve eozinofili

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anjiyondrotik 6dem, anafilaksi, seruastalgl benzeri sendromgau duyarlilik

vaskaliti.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Baagrisi ve ba donmesi

Seyrek: Ajitasyon, anksiyete, davrawalesisiklikleri, zihin bulaniklgi, konfiizyon, sersemilik,
insomnia

Cok seyrek: Geri dorgaimlu hiperaktivite ve konvulziyonlar. Konvilziyomleenal fonksiyon

bozuklygu olanlarda veya yiiksek doz alanlarda gorilebilir.

Gastrointenstinal hastaliklar

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma.

Bulanti siklikla yiksek oral dozlar ile gkilidir. Eger gastrointestinal reaksiyonlar gorulirse,
AMOKLAV IN ES yemek bgangicinda alinarak bunlar azaltilabilir.

Yaygin olmayan: Sindirim guci

Cok seyrek: Antibiyoie bal kolit (psddomembrandz kolit ve hemorajik koliatul).
Dildeki papillalarin belirginlgip siyah renk almasi.

Cocuklarda cok seyrek olarak sidirde yuzeysel renk geimleri oldugu bildirilmistir.
Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &z hijyeni ile dg rengi deisimi

engellenebilir.

Hepato-bilier bozukluklar
Yaygin olmayan: Beta laktam sinifi antibiyotikletiedavi edilen hastalarda AST ve/veya
ALT degerlerinde orta derecede artigorilmistir; ancak bu bulgularin  6nemi

bilinmemektedir.
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Cok seyrek: Hepatit ve kolestatik sarilik. Bu oayldiger penisilin ve sefalosporinlerle

bildirilmi stir.

Hepatik olaylar ¢cgunlukla erkeklerde ve ghlarda bildirilmistir ve uzun sdreli tedavi ile
ili skili olabilir. Bu olaylar cocuklarda ¢ok seyrek odd bildirilmistir.

Bulgu ve belirtiler genellikle tedavi sirasinda getedavi kesildikten kisa bir sire sonra
gorular, ancak bazi durumlarda tedavi kesildiktemkdy hafta sonrasina kadar fark
edilmeyebilir. Bunlar genellikle geri dogiimludir. Hepatik olaylasiddetli olabilir ve son
derece seyrek olmakla birlikte bu durumalb&lim bildirilmistir. Bunlar hemen hemen her
zaman altta yatan ciddi bir hasgalolan ya da hepatik etki potansiyeline sahip dachyni

anda alan hastalarda gorulgtir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Deride dokuntu, sati, Grtiker

Seyrek: Eritema multiforme

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epalenekrolizis, billoz dokantalu

dermatit ve akut generalize ekzantemé6z pUstull SER).

Eger herhangi bir@ri duyarhlik dermatiti gorulirse tedavi kesilnoti

Bobrek ve idrar hastaliklar
Seyrek: Hemattiri
Cok seyrekinterstisyel nefrit, kristaluifokz. boliim 4.9).

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ile elektraléngesinin bozulmasi agikga gorulebilir.
Gastrointestinal semptomlar semptomatik olarakwéeselektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir.

Bazi olgularda, bobrek yetmegie yol acan amoksisilin kristalUrisi goérulgtir. (bkz.
bolim 4.4).

AMOKLAV iN ES dolagimdan hemodiyaliz ile uzakfarilabilir.
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Zehir kontrol merkezinde yapilan 51 pediyatrik bast katildgl prospektif bir cakma
amoksisilinin 250 mg/kg'dan daha dik sir dozlarinin anlamh klinik belirtilerle ikili

olmadgini ve midenin yikanmasini gerektirmg@iaii gostermgtir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Beta laktamaz inhibitorlerd® iceren penisilin kombinasyonlari
ATC kodu: JO1C R02

Etki mekanizmasi

Amoksisilin, geng  spektrumlu  yarisentetik, Gram-pozitif ve  Gram-ridga
mikroorganizmalara kar antibakteriyel aktiviteye sahip bir antibiyotiktiAncak, amoksisilin
beta-laktamazlar tarafindan parcalanmaya duyadtgoindan tek bana kullanildginda etki
spektrumu beta- laktamaz Ureten organizmalari kapsa

Klavulanik asit, penisilinlere yapisal olarak benzar beta-laktam olup, penisilin ve
sefalosporinlere direncli mikroorganizmalarda il kagilasilan gens yelpazedeki beta-
laktamaz enzimlerini inaktive etme yetgme sahiptir. Ozellikle direng gsiiminde etkili
olan plazmid aracili beta-laktamazlara gkaryi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak
kromozomal aracili tip 1 beta-laktamazlaraskatkilili gi daha dgtktir.

Klavulanik asitin AMOKLAVIN ES formilasyonlarindaki vagh, amoksisilini beta-laktamaz
enzimlerince parcalanmaktan korur ve amoksisiligiiki spektrumunu amoksisilin, penisilin
va sefalosporinlere normalde direncli olan ¢cok daybakteriyi de icine alacakekilde
genkletir. Boylece AMOKLAVIN ES geni spektrumlu bir antibiyotik ve beta-laktamaz

inhibitérinuin 6zelliklerine sahip olur.

Farmakodinamik etkiler:

Organizmalar, amoksisilin/klavulanata &ain vitro duyarlliklarina gére s@gida kategorize
edilmektedir.

Klinik calismalarda amoksisilin-klavulanatin klinik etkifiii kanittanmgsa, bu durum bir

yildiz isareti (*) ile gosterilmektedir.
Beta-laktamaz tUretmeyen organizmalar @yeti ile tanimlanngtir. Bir izolatin amoksisiline
karsi duyarli olmasi durumunda, amoksisilin/klavulanakari da duyarli oldgu

distndlebilir.
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Genellikle duyarh turler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pneumoniae*t

Staphylococcus aureymetisiline duyarlp)

Streptococcus agalactiac*t

Streptococcus pyogenes*t vgeti beta hemolitik streptokoklar*t
Streptococcus viridangrubu

Staphylococcus saprophytic(metisiline duyarl)

Koaglaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarl)

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar

Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida

Vibrio cholera

Diger
Borrelia burgdorferi
Leptospira ictterohaemorrhagiae

Treponema pallidum

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

Clostridiumturleri

Peptococcus niger
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Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros

Peptostreptococcusirleri

Anaerobik Gram-negqatif mikroorganizmalar

Bacteroides fragilis
Bacteroidegurleri
Capnocytophagéirleri
Eikenella corrodens
Fusobacterium nucleatum
Fusobacteriuntirleri
Porphyromonasurleri

Prevotellaturleri

Edinilmis direncin bir sorun okiurabilecei tirler

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar

Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella tdrleri
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteusturleri
Salmonelladrleri

Shigellattrleri

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar

Corynebacteriuntirleri

Enterococcus faecium
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Dogasi gergi direncli organizmalar

Aerobik-Gram-negatif mikroorganizmalar

Acinetobacteturleri

Citrobacter freundii
Entreobactettrleri

Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providenciaturleri
Pseudomonagirleri
Serratiaturleri
Stenotrophomonas maltophilia

Yersinia enterolitica

Diger mikroorganizmalar

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydiattrleri

Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae

Mycoplasmadirleri

A Edinilmis diren¢c mekanizmasinin yoljunda orta dizeyde gal duyarlilik
® Metisiline direncli tiim stafilokoklar amoksisiliiavulanik asite direnclidir.

'‘Bazi AB iilkelerinde duyarl@n azalms swlar, % 10'dan daha yilksek siklikta

bildirilmi stir.

2 Penisiline direncli olan Streptococcus pneumonéeoksisilin/klavulanik asitin bu

sunumuyla tedavi edilmemelidipkz. b6lim 4.2 ve 4.4).
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

AMOKLAV IN ES'in her iki bilgeni, hem amoksisilin hem de klavulanik asit, finji pH'

da sulu ¢ozeltilerde tamamen awiar. ki bilesen de oral uygulama sonrasi hizla ve iyi
absorbe olur. Amoksisilin/klavulanik asit absormsiy yemek bgangicinda alingginda en
yuksektir. Oral uygulamayi takiben amoksisilin viawlanik asit yaklgk % 70 oraninda
serumda serbest halde bulunur. Her ikigaten plazma profilleri benzer olmakla birlikte, pik

plazma konsantrasyonlarina grtaa siresi (fak9 her durumda yakiak bir saattir.

Asagida, pediyatrik hastalara her 12 saatte bir 45 rg/Mg/kg olarak uygulanan
AMOKLAV iN ES icin farmakokinetik parametreler yer almaktadi

Formiilasyon Chaks T maks* EAA T
(ng/mL) (saat) (ng.sall) (saat)
Amoksisilin

12 saatte bir

15.7 2.0 59.8 1.4
\‘}S mg/kg AMK 7.7 (1.0 - 4.0) £20.0 +0.35
3.2 mglkg KA Klavulanik asit
olarak uygulanan

+0.9 (1.0 -4.0) +1.9 +0.29
AMK : Amoksisilin, KA: Klavulanik asit
* Ortanca

Amoksisilin/klavulanik asit ile elde edilen amokBis ve klavulanik asit serum
konsantrasyonlari, amoksisilin ve klavulanik asig#k baglarina oral yolla verili ile elde

edilen konsantrasyonlarla benzerlik gostermektedir.

Dagilim:
Toplam plazma klavulanik asitinin % 25 ve toplamagrsha amoksisilinin % 18 kadari
proteine bglanir. Gorinurdeki dalim hacmi amoksisilinde 0.3 - 0.4 I/kg ve klavulan

asitte 0.2 / | / kg dolayindadir.

Intravendz uygulamadan sonra safra kesesinde, abdbndiokularda, deri, y¥a kas
dokularinda, sinoviyal ve peritoneal sivilarda,raafe iltihapta hem amoksisilin hem de

klavulanik asit bulunmgtur. Amoksisilinin beyin omurilik sivisina gdimi yeterli degildir.
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Hayvan cakmalarinda, bilgenlerden herhangi biri icin ilagtan kaynaklanan emgdllerle
onemli doku tutulumuna gkin kanit yoktur. Penisilinlerin gu gibi amoksisilin de anne
sutinde saptanabilir. Anne sutinde eser miktaraeukdnik asit de saptanabilmekte(iikz.
bélim 4.6).

Hem amoksisilin hem de klavulanik asitin plasentaiyerini gectéi gosterilmitir (bkz.
bolim 4.6).

Biyotransformasyon:

Amoksisilin kismen idrarla, BEangi¢c dozunun yak$ask % 10-25'i oraninda inaktif penisiloik
asitseklinde atilir. Klavulanik asit insanda ggiranda 2,5-dihidro-4-(2 hidroksietil)-5-okso-
1H-pirol-3-karboksilik asit ve 1-amino-4-hidroksitan-2-on’a metabolize olarak, idrar ve

feces icinde ve karbondioksiklinde hava ile atilir.

Eliminasyon:
Amoksisilinin bglica eliminasyon yolu bébreklerdir, buna &éik klavulanik asit hem renal

hem de renal olmayan mekanizmalarla atilir.

Amoksisilin/klavulanik asitin ortalama eliminasygmrilanma omri yakkak bir saattir ve
ortalama total klerens glakli kisilerde yaklgik 25 l/saattir. 250 mg/125 mg ya da 500
mg/125 mg'lik tek bir AMOKLAMN tabletinin uygulanmasindan sonraki ilk 6 saatte
amoksisilinin yaklatk % 60-70’i ve klavulanik asitin yak§&k % 40-65’i idrarla dgisikli ge
ugramadan atilir. Gétli calismalarda, 24 saatlik bir dénemde amoksisilinin ildraatilim
miktarinin % 50-85 ve klavulanik asitin % 27-60sarala oldgu bulunmutur. Klavulanik

asitte, ilacin en buyuk miktari uygulamadan sonilé&k2 saatte atilmaktadir.

Eszamanli probenesid kullaniimasi, amoksisilin atdma geciktirmekle birlikte klavulanik

asitin bébreklerden atilmasini geciktirm@ékz. bélim 4.5).

Sayfa 15/19



Hastalardaki karakteristik 0zellikler

Bobrek yetmezfi:

Bobrek klevinin azalmasiyla dgu orantili olarak amoksisilin/klavulanik asitintéb serum
klerensi de azaliilag klerensindeki azalma, amoksisilinin daha buliikbolumunin bobrek
yoluyla atilmasi nedeniyle, amoksisilinde klavularmsitten daha belirgindir. Bu ylUzden,
bobrek yetmezfiinde dozlar, amoksisilinin fazla birikmesini 6nlerk yeterli klavulanik asit

duzeylerinin surdurilmesini gamaldir(bkz. bolim 4.2).

Karacier yetmezli:

Karacger yetmezlgi bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli varacger islevieri

duzenli araliklarla izlenmelidir.

Yas:
Amoksisilinin eliminasyon yarilanma 6mriu 3 ayliktaryssina kadar olan ¢cocuklarda ve daha
blyuk cocuklarda aynidir. ¥& hastalarda bobreklevlerinde azalma olasgh daha fazla

oldugundan, doz seciminde dikkatli olunmalidir ve bohiggdvinin izlenmesi yararh olabilir.

Cinsiyet:
Salikli erkek ve kadinlara oral yoldan amoksisili@&ulanik asit uygulanmasindan sonra
cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin faakokinetikleri Gizerinde dnemli bir etkisi

goralmemgtir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik 6ncesi veriler, farmakoloji, genotoksisitee \iireme toksisitesi guivenfilne yonelik

calismalar temelinde insanlar acisindan 6zel bir tehdikaya koymanstir.

Kdpeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yapilarkri@lanan doz toksisitesi ¢gnalarinda,

gastrik tahg, kusma ve dilde renk bozulgdu gorulmitir.

AMOKLAV iIN ES ya da bilgenleriyle karsinojenisite camalari yapiimanstir.
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6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kirllmis Sodyum Sakkarin

Mikrokristalin Seltloz ve Kroskarmeloz Sodyum (AeicCL 611)
Silikon Dioksit Syloid

Suksinik Asit

Kolloidal Silikon Dioksit (Aerosil 200)

Ksantan Gum

Vanilya Aromasi

Meyve Aromasi

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Oral suispansiyon tozu iyice kapati$nambalaji icinde, 25 °C’nin altindaki oda sicgkida
ve kuru bir yerde saklanmalidir. Kullanima hazi@anstispansiyon buzdolabinda (2-8°C)

saklanmali veLO guin icinde kullaniimalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
125 mL'lik amber renkli 100 mL'yesaretli camsise (Tip 1l1); 28 &izli cocuk Kilitli, emniyet
seritli, aluminyum contali beyaz renkli polipropild&apak ve 5 mL oOlculgeffaf kasik iceren

ambalajlarda sunulur.
6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

Tdm kullanilmayan trin ve atik maddeler "Tibbi Adrkn Kontroli Yonetmefi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Y6netmgii ne uygun olarak imha edilmelidir.
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AMOKLAV iN ES siuispansiyonun hazirlanmasi:
AMOKLAV iN ES toz halindedir, bu yiizden ilk énce sulandirrgakekir.
AMOKLAYV IN ES'i sulandirmak icinsagidaki talimatlari takip ediniz:

TUm toz serbestce akana kagiaeye hafifce vurunuz.

1. AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg Oral Siispansiyonu hazirlamiakdigcesise tizerinde
isaretli cizginin yaklaik 2/3'Une denk gelecek kadar su ekleyiniz ve teégspansiyon
haline getirmek icinsiseyi iyice calkalayiniz (Suspansiyon hazirlamak i¢inceden

kaynatiimg ve sgutulmus su tercih edilmelidir).

2. Ik sulandinlsta tam bir daiima s&lamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3)sise Uzerindeki garetli cizgiye kadar doldurunuz vgseyi yeniden
calkalayiniz (100 mL sidspansiyon icin toplam 90 mLsu ilave edilmelidir).

Suspansiyon hazirlamak icin 6nceden kaynagiiraisgutulmus su tercih edilmelidir.

4. Suspansiyon 5 ml'lik dlct kagi ile uygulanabilir.

Her dozdan dncsgseyi iyice calkalayiniz.

Kullanim sonrassgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.

AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg Oral Sispansiyon'un rengiakuthi sirasinda hafifce
sararma gosterebilir. Bu durumun ilacin etkiiilizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
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Eger AMOKLAVIN ES 'i 2 yaindan kiiciik bir cogia verecekseniz, stispansiyonu vermeden
hemen o©Once su kullanarak calkalayip seyrelteliizsi Seyreltimg siuspansiyonu
saklamayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
244/99

9.iLK RUHSAT TAR iHiI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsat Tarihi: 21.09.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILEME TAR iHi
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