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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
REMOXIL" Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz 250 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde Adi Miktar1 (g/sise) Excess (% 5
Amoksisilin trihidrat toz 4.592 023 ¢g
(4.000 g + %S5 eksez amoksisilin’e esdeger)

Yardimci Madde Adi Miktar1 (g/sise)
Sodyum sakarin 0,100

Sodyum siklamat 0,020

Aerosil 200 (Kolloidal silikon dioksit) 0,600

Kinolin saris1 0,0024

Nipazol M (Propilparaben) 0,0156

Nipagin M sodyum (Metilparaben sodyum) 0,080

Hidroksipropil metil seliiloz 65 SH 0,550

Muz esansi 0,100

Seker 13,710*

* Amoksisilin trihidrat (yas) aktivitesine gore kullanilacak miktar hesaplanip, aradaki
fark toz serker ile ayarlanir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon i¢in kuru toz

Toz: Beyaz-krem renkli, muz esansi kokulu toz.

Sulandirilmis siispansiyon: Sar1 renkli, homojen bir goriiniise sahip, muz esansi kokulu
siispansiyon.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

REMOXIL, duyarl bakterilerin etken oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari; tonsilit, orta kulak iltihabi, siniizit, farenjit vb. (A
grubu beta-hemolitik streptokoklarin, hassas olan stafilokok tiirleri ile S.
pneumoniae ve hassas olan H. influenza tiirleri ile gelisenler)



- Alt solunum yolu enfeksiyonlari; akut ve kronik bronsit, kronik bronsial sepsis,
lober ve bronkopndmoni (Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve p-hemolitik suslar), S.
pneumoniae , Staphylococcus tiirleri veya H. Influenzae ile gelisenler)

- Urogenital sistem enfeksiyonlari; sistit, iiretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal
enfeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit vb (E. coli, P. mirabilis, veya E.

Faecalis ile gelisenler)

- Deri-yumusak doku enfeksiyonlari; impetigo, seliilit, apse, erizipel, akne
(Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve B-hemolitik suslar), Staphylococcus tiirleri)

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

- Bakteriyel endokardit profilaksisi
- Peritonit, tifoid, paratifoid ates, dis abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanilabilir.

Yukaridaki endikasyonlardan bazilarinda tedaviye parenteral amoksisilin ile
baslanmasi tercih edilebilir.

Ilaca direncli bakteri gelisiminin azaltilmasi ve REMOXIL’in ve diger antibakteriyel
ilaglarin etkinliklerinin siirdiiriilebilmesi icin REMOXIL sadece duyarli oldugu
kanitlanmis veya duyarli oldugundan kuvvetle siiphe edilen bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilmalidir.

Kiiltiir ve duyarlilik testleri bulunmakta ise, antibakteriyel tedavinin secilmesinde ve
degistirilmesinde bu testlerin sonuglarindan yararlanilmalidir. Bu tiir verilerin
bulunmamas1 durumunda, yerel epidemiyolojik ve duyarlilik paternleri ampirik tedavi
se¢imine katkida bulunabilir.

Gerektiginde uygun goriilen cerrahi miidahaleler de uygulanmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Eriskinler ve 3 ayliktan biiyiik pediyatrik hastalarda dozaj

Enfeksiyvon Siddet Eriskinlerde 6nerilen doz 3 ayhktan biiyiik cocuklarda onerilen
doz

Kulak/burun/bogaz  Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her 8 saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin ii¢ esit doza bdliinerek her 8
saatte bir



Siddetli Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her § saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin ii¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Alt solunum yollar1  Hafif/Orta/ Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
Siddetli veya her 8 saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Cilt ve yamusak Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza bdoliinerek her
doku veya her § saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Siddetli Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her 8 saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Genitoiiriner Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza bdoliinerek her
Sistem veya her 8 saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Siddetli Her 12 saatte bir 875 mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her

veya her 8 saatte bir 500mg

12 saatte bir

veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir

Daha az duyarl bakterilerin etken oldugu enfeksiyonlarda dozaj, siddetli enfeksiyonlar
icin Onerildigi sekilde uygulanmalidir.

Kronik idrar yolu enfeksiyonlarmin tedavisinde, sik bakteriyolojik ve klinik
degerlendirme yapilmalidir. Onerilenden daha diisiik dozlar kullanilmamalidir. Zaman
zaman daha yiiksek dozlarm uygulanmasi gerekebilir. Inatg1 enfeksiyonlarda birkag
haftalik tedaviye gereksinim duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve
bakteriyolojik takibin aylarca uygulanmasi gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar asemptomatik hale geldikten veya bakteriyel
eradikasyon kaniti elde edildikten en az 48-72 saat sonrasina dek tedavinin
stirdiiriilmesi gerekir.

Streptococcus pyogenes nedenli enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates gelismesini
Onlemek i¢in en az 10 giin tedaviye devam edilmesi onerilir.

N. gonorrhoeae'ya bagli gonore, akut komplike olmayan anogenital ve iiretral
enfeksiyonlarda 3 g tek doz olarak uygulanir. Sifiliz sliphesi olan gonore vakalarinda
gerekli testler uygulanmali ve hastalar en az 4 ay takip edilmelidir.



Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardite karsi profilaksinin endike
oldugu hastalarda yapilan dis ¢ekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi girisimlerde,
eriskinlerde girisimden 1 saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g amoksisilin oral olarak
uygulanir. Cocuklar i¢in ise, girisimden 1 saat once 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25
mg/kg amoksisilin oral olarak uygulanir.

Parenteral uygulama yapilacaksa; eriskinlere girisimden 30 dakika dnce 2 g ampisilin
1.m. veya i.v., 6 saat sonra da 1 g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral amoksisilin
uygulanir. Cocuklara girisimden 30 dakika 6nce 50 mg/kg i.m. veya i.v, 6 saat sonra
da 25 mg/kg i.v veya i.m ampisilin veya oral amoksisilin olarak uygulanir. Cocuk
dozu erigkin dozunu gegmemelidir.

Son bir ay iginde penisilin kullanmis olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmasi diisliniilmelidir. Enfeksiyonun tipi ve siddetine gore parenteral
REMOXIL uygulanmasini takiben gerekirse tedavi oral olarak siirdiiriilebilir.

Uygulama sekli:

REMOXIL 250 mg siispansiyon hazirlamak icin kuru toz sulandirilarak oral yolla
kullanilir.

Sulandirilan REMOXIL, ¢ocuga 6lcegi ile direkt verilebilecegi gibi, mama, siit, meyve
suyu, su veya soguk iceceklere eklenebilir. Bunlarin hemen tiiketilmeleri gerekir ve
cocugun gereken dozu aldigindan emin olmak icin eklendigi gidanin tiimiin
tiiketilmesi gereklidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezliginde doz azaltilmasi gerekmez. Kreatinin
klerensi <30 mlL/dak altinda olan siddetli bobrek fonksiyon bozukluguna sahip
hastalarda yiiksek dozlar kullanilmamalidir. Kreatinin klerensi 10-30 mL/dak arasinda
olan hastalarda enfeksiyonun siddetine bagl olarak her 12 saatte bir 500 veya 250 mg
dozlar kullanilmalidir. 10 mL/dak altinda kreatinin klerensine sahip hastalarda
enfeksiyonun siddetine gore 500 veya 250 mg dozlar her 24 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz hastalari, enfeksiyonun siddetine gore her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
REMOXIL kullanmalidir. Diyaliz sirasinda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalari
gerekir.

Bobrek yetmezligi olan, 40 kg altindaki pediyatrik hastalarda;



Kreatinin klerensi (mL/dak) Doz Uygulama sikligi

10 — 30 mL/dak 15 mg/kg giinde iki kez
(maksimum 500 mg, giinde 2 kez)

< 10 mL/dak 15 mg/kg giinde bir kez
(maksimum 500 mg/giin)

Karaciger yetmezligi: Bu hastalar i¢in 6zel bir uyar1 bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Yukaridaki semada ¢ocuklar i¢in dnerilen dozaj, viicut agirligi 40 kg’in altinda olanlar
icin uygundur.

Viicut agirligi 40 kg ve lizerinde olan ¢ocuklara erigkin dozlar1 uygulanmalidir.

Yenidogan ve kiicik bebeklerde renal fonksiyonlar tam gelismediginden,
amoksisilinin eliminasyonu gecikebilir. 3 ayliktan daha kiiclik bebeklerde amoksisilin
dozu dikkatle ayarlanmalidir. Bu yas grubunda uygulanabilecek en yiiksek REMOXIL
dozu, 30 mg/kg/gilindiir ve 12 saat ara ile iki esit doza boliinerek uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geng ve yash hastalar arasinda bir yanit farkliligi olmadig1 gortilmistiir. Ancak, yaslh
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilecegi i¢in bu acgidan daha hassas
olunmasi gerekliligi unutulmamalidir. Doz sec¢imi dikkatli yapilmali ve bdbrek
fonksiyonlar1 izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

REMOXIL, amoksisiline, igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine ve penisiline
alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi diger beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel ¢apraz duyarliliga
dikkat edilmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta éliimle sonuclanabilen
anafilaktoid tipte asir1 duyarhhk reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu tip
reaksiyonlar o6zellikle bircok alerjene duyarhhg: olan Kkisilerde ve parenteral
uygulamada, oral uygulamaya gore daha sik goriilmiistiir. Penisilin tedavisine
baslamadan once penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi onceden asiri
duyarhhlik reaksiyonu olup olmadig iyice sorusturulmahdir. Ciddi anafilaktik
reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi sarttir. Endikasyona gore oksijen,




intravenoz steroidler uygulanmali ve hava yolunun acgik tutulmasi
saglanmalhidir. Gerekirse entiibasyon uygulanmahdir.

Sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 asir1 duyarhiligi bildirilen hastalarda
penisilinlere kars1 da ¢apraz alerji bildirilebilir.

Tiim antimikrobiyal ajanlarla tedavi sirasinda, hafif veya siddetli psddomembrandz
kolit gelisebildigi bildirilmistir. Bu yiizden amoksisilinle tedavi sirasinda gelisen
diyare bu yonden de degerlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi sirasinda,
normal barsak floras1 bozulabilmekte ve bu durum Clostridia grubu patojenlerin asir
¢ogalmasimna neden olabilmektedir. Clostridium difficile'nin irettigi bir toksin
antibiyotige baglh kolit gelisiminin en 6nemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin
kesilmesi yeterli olurken, agir vakalarda sivielektrolit tedavisi ve C. difficile'ye karsi
bir antibakteriyel ajanin kullanilmas1 gerekir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla
(Candida) stiperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir durumda ilag
kesilmeli ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Uzun siire kullanimi duyarli olmayan organizmalarda asir1 biiylimeye neden olabilir.

Enfeksiyoz mononiikleoz hastalarinda eritemat6z deri dokiintiisii riski artar. Bu
nedenle amoksisilin smifi antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda
kullanilmamalidirlar.

Tim giiglii ilaglarda oldugu gibi, tedavi sirasinda renal hepatik ve hemapoiteik
fonksiyonlarin takip edilmesi Onerilir.

Gonore hastalarinin, sifilis agisindan da test edilmesi ve REMOXIL tedavisinin
bitiminden 3 ay sonra bu acidan yeni bir test ile degerlendirilmeleri uygundur.

Idrar ¢ikis azalan hastalarda, dzellikle parenteral tedavi ile iliskili olmak {izere nadiren
kristaliiri gozlenmistir. Yiiksek dozlarda amoksisilin uygulanmas: sirasinda yeterli
idrar ¢ikisinin saglanmasi ve yeterli sivi alinmasi 6nemlidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda amoksisilin atilimi azalacagindan giinliik toplam
dozun azaltilmas1 gerekebilir. (Bakiniz boliim 4.2)

Bu iirlin her dozunda 23 mg’dan daha diisiik sodyum icermektedir. Bu miktar tuzdan
kisith diyeti etkileyecek kadar yiiksek degildir. Yani esasinda sodyum igermedigi
kabul edilir.



REMOXIL, sisesinde 13,710 g seker icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi, (6rnegin glukoz — galaktoz malabsorbsiyonu olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, sulfonamidler ve
tetrasiklinler penisilinlerin bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilesim in
vitro olarak belirlenmis, ancak klinik 6nemi tam olarak gosterilememistir.

Probenesid, amoksisilinin renal tiibiiler atilimini1 azaltir. Amoksisilin ve probenesidin
eszamanli kullanimi, amoksisilinin daha yiiksek ve daha uzun siireli kan diizeyleriyle
sonuglanir.

Diger antibiyotikler gibi REMOXIL de barsak florasini etkileyerek daha az dstrojen
emilimine yol agabilir ve oral Ostrojen/progesteron kontraseptiflerinin etkinligini
azaltabilir.

Alopiirinol ile birlikte kullanimi alerjik deri reaksiyonlari riskini artirir.

Antikoagiilanlar ile birlikte kullaniminda protrombin zamaninda uzama olabilecegi
bilinmektedir. Birlikte alintyorsa uygun bir izleme yapilmalidir.

Laboratuvar testi etkilesimleri

Amoksisilin idrarda yiiksek konsantrasyonlara eristiginden, glukoz testlerinde yanlis
pozitif sonuclar alinabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatik glukoz
oksidasyonuna dayanikli testler ile aranmas1 uygundur.

Hamilelerde kullanimi sirasinda total konjuge ostriol, dstriol glukronid, konjuge dstron
ve Ostrodiol diizeylerinde gecici azalmalar goriilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.



Ostrojen/progesteron igeren oral kontraseptiflerin etkisinde azalma meydana
getirebileceginden tedavi sirasinda diger etkili kontrol yontemlerinin kullanilmasi da
onerilebilir. (Bakiniz bolim 4.5)

Gebelik donemi

Fareler ve sicanlarla yapilan ¢aligmalarda, insanlarda kullanilan dozun 10 kat yiiksek
dozlariyla bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamistir. Gebe kadinlarda yapilmis
yeterli ve iyi kontrollii calismalar yoktur. Hayvanlardaki lireme ¢aligmalar1 her zaman
insanlardaki cevabi tam olarak yansitmayacagindan gebelikte ancak acikca gerekliyse
kullanilmalidir.

Oral ampisilin smift antibiyotikler dogum sirasinda zayif emilirler. Kobay
calismalarinda ampisilinin 1.v. kullaniminin uterus toniisiinde hafif bir azalmaya neden
oldugu ve kontraksiyonlarin sikligin1 azalttigi, ancak kontraksiyonlarin giiclinii ve
siiresini hafifce artirdig1 gozlenmistir. Amoksisilinin insanlarda dogum sirasinda ani
veya gecikmis istenmeyen etkilere neden olup olmadigi veya forseps ya da diger
obstetrik girisim olasiligin1 ya da yeni doganin resiisitasyon gereksinimini artirip
artirmadig bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Penisilinlerin insan siitiine gectigi gosterilmistir. Emziren annelerde amoksisilin
kullanim1 bebekte duyarliliga yol agabilir. Emziren annelerde kullanildiginda dikkatli
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da REMOXIL
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kacinilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve REMOXIL tedavisinin
emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite '
Hayvan caligmalarinda fertilite iizerinde olumsuz bir etkisi saptanmamistir. Insanlar
tizerinde yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Amoksisilinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi gdzlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama sonrasi goriilen gozlemlenen istenmeyen etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin (= 1/10 ); yaygin (= 1/100, < 1/10 ); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100 );
seyrek (> 1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek ( </10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)



Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Mukokiitandz kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Hemolitik anemi, geri doniisiimlii trombositopeni, geri doniisiimli
16kopeni (siddetli nétropeni veya agraniilositozis), kanama zamani ve protrombin
zamaninda uzama (Bakiniz boliim 4.5.)

Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili, ve agraniilositoz
bildirilmistir. {lacin kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonuna
bagli olabilecegi diisliniilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyondrotik 6dem
Bilinmiyor: Serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar,

Sinir sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Hiperkinezi, bas donmesi, konviilsiyonlar. Konviilsiyonlar, bobrek
yetmezligi olan veya yiiksek doz alan hastalarda goriilebilir.

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin: Bulanti, diyare,

Yaygin olmayan: Kusma,

Cok seyrek: Dilde siyah tiiylii goriiniim ve hemorajik/psédomembranéz kolit

Hepato-bilier hastahiklar

Cok seyrek: Hafif SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik Onemi
bilinmemektedir.

Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatik kolestaz ve akut sitolitik hepatit gibi hepatik
disfonksiyonlar

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan: Urtiker ve kagint:

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Jonhson Sendromu, toksik epidermal
nekrolizis, eksfolyatif dermatit, akut jeneralize ekzantemat6z piistiiloz,

Bilinmiyor: Hipersensitivite vaskiiliti

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Cok seyrek: Interstisiyel nefrit, kristaliiri

Diger

Cok seyrek: Dislerde renk degisimi (kahverengi, sar1 veya gri lekelenme) nadiren
bildirilmistir. Dislerin firgalanmas1 ve dis temizligi ile giderilebilmektedir. Daha ¢ok
cocuklarda goriilmektedir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Uclii (triple) terapi alan hastalar; klaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasinda; bu kombinasyona 6zgii bir yan etki bildirilmemistir. En sik bildirilen yan
etkiler; diyare (%7) ve bas agrisi1 (%6) ve tat bozukluklaridir (%5).

Ikili (dual) terapi alan hastalar; amoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasinda; giinde 3 kez amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yapilan
hastalarda en sik bildirilen yan etkiler; diyare (%8) ve bas agrisidir (%7).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Az sayida hastada oligilirik bobrek yetmezligi ile sonlanan interstisyel nefrit ve
kristaliiri bildirilmistir. ilacin kesilmesi ile geriye donmiistiir.

Doz asimi1 durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Kisa bir siire
icinde fark edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevcut degil ise hasta
kusturulabilir veya midesi yikanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapotik grup: Beta laktam antibakteriyeller, penisilin grubu
ATC kodu: JOICA04

Amoksisilin, ampisilin analogu, semi - sentetik Gram-pozitif ve Gram negatif’lere
kars1 bakterisidal aktivitesi olan genis spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasi: Ampisiline benzer sekilde aktif boliinme sirasinda bakterilerin
hiicre duvar1 mukopeptidlerinin sentezlenmesini inhibe ederek bakterisit etki gosterir.

Etkili oldugu mikroorganizmalar:

Aerobik Gram-pozitif bakteriler; Enterococcus feacalis, A grubu beta-hemolitik
Streptokoklarin, hassas olan Stafilokok tiirleri ile S. pneumoniae tiirleri ile gelisenler,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus (sadece
penisiline duyarli suslar), Corynebacterium tiirleri, Bacillus anthracis, Listeria
monocytogenes

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

Aerobik Gram-negatif bakteriler; Escherichia coli (beta-laktamaz salgilamayan
suslar1), Haemophilus influenzae (beta-laktamaz salgilamayan suslar1), Neisseria
gonorrhoeae (betalaktamaz salgilamayan suslari), Proteus mirabilis (beta-laktamaz
salgilamayan suslar1), Salmonella tirleri, Shigella tirleri, Bordetella pertussis,
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Brucella tirleri, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae,
Pasteurella septica

Helicobacter,; Helicobacter pylori

Anaerob bakteriler: Clostridium tirleri

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Amoksisilin, mide asidine dayaniklidir ve oral yoldan uygulanmasinin
ardindan siiratle emilir. 250 ve 500 mg'lik dozun oral yoldan uygulanmasindan
yaklagik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar: sirasi ile 3.5 pg/ml-5 mcg/mL ve 5.5
ng/mL -7.5 ug/mL arasinda degisir. 125 mg/5 mL ve 250 mg/5 mL siispansiyonun oral
yoldan uygulanmasindan yaklasik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar: sirasi ile 1,5
png/mL -3 pg/ml ve 3,5 pg/mL —7,5 pg/mL arasinda degisir.

Dagilim: Viicut doku ve sivilarinin ¢oguna kolaylikla yayilir. Ancak beyin-omurilik
stvisina meninksler iltihapli oldugu zaman gegebilir. Amoksisilinin proteine baglanma
orani diisiik olup yaklasik %20'dir.

Metabolizma: Amoksisilin kismen karacigerde metabolize olur.
Atilim: Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklasik olarak %60’lik bir boliimii 6—8
saat i¢inde degismeden idrarla atilir. Amoksisilin’in yari-omrii 61,3 dakikadir.

Amoksisilin ile birlikte probenesid uygulanmasi amoksisilinin atilimini geciktirir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasi, yaklagik
olarak serum diizeylerinde de iki kat artis meydana getirir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Amoksisilinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uzun dénem g¢aligmalar
yapilmamistir.  Tek  basmma  amoksisilinin ~ mutajenik  potansiyeli  de
degerlendirilmemistir. Amoksisilin klavulanatla yapilan testler sonucu elde edilen
bilgiler mevcuttur. Amoksisilin klavulanat, bakteriyel mutasyon yonteminde ve maya
gen doniistirme yonteminde mutajenite gostermemistir. Fare lenfoma yonteminde
zayif pozitif bulunmustur. Fakat bu yontemdeki artmis mutasyon sikliklar1 hiicrelerin
hayatta kalimmin azalmasiyla birliktedir. Amoksisilin klavulanat fare mikronukleus
testinde ve farelerdeki dominant letal yonteminde negatif bulunmustur. Potasyum
klavulanat, tek basina Ames bakteriyel mutasyon yonteminde ve fare mikronukleus
testinde degerlendirilmis ve her iki yontemde de negatif sonuclar elde edilmistir.
Sicanlarla yapilan multi-jenerasyon iireme caligmalarinda, 500 mg/kg’a kadar olan
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dozlarda (mg/m” basina insan dozunun yaklasik 3 katr) insan fertilite bozuklugu veya
diger iiremeyle ilgili yan etkilere rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum sakarin

Sodyum siklamat

Aerosil 200 (Kolloidal silikon dioksit)

Kinolin saris1

Nipazol M (Propilparaben)

Nipagin M sodyum (Metilparaben sodyum)

Hidroksipropil metil seliiloz 65 SH

Muz esansi

Seker

6.2. Gecimsizlikler

Preparatin farmasotik agidan herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilan siispansiyon oda sicakliginda 7#giin ve buzdolabinda 14 giin siireyle
aktivitesini korur.

Her kullanimdan sonra sigsenin kapagini iyice kapatiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

80 mI’lik kuru toz igeren siselerde, 5 ml’lik 6lcegi ile birliktedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay Ila¢ Sanayii TURK A.S.
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Adresi: Davutpasa Cad. No.12 Topkapy/ Istanbul (34010)

Tel: (0212)467 11 11

Faks: (0212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

120/64

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 08.04.1975
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
REMOXIL" Siispansiyon Hazirlamak i¢in Kuru Toz 250 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde Adi Miktar1 (g/sise) Excess (% 5
Amoksisilin trihidrat toz 4.592 023 ¢g
(4.000 g + %S5 eksez amoksisilin’e esdeger)

Yardimci Madde Adi Miktar1 (g/sise)
Sodyum sakarin 0,100

Sodyum siklamat 0,020

Aerosil 200 (Kolloidal silikon dioksit) 0,600

Kinolin saris1 0,0024

Nipazol M (Propilparaben) 0,0156

Nipagin M sodyum (Metilparaben sodyum) 0,080

Hidroksipropil metil seliiloz 65 SH 0,550

Muz esansi 0,100

Seker 13,710*

* Amoksisilin trihidrat (yas) aktivitesine gore kullanilacak miktar hesaplanip, aradaki
fark toz seker ile ayarlanir.
Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral siispansiyon i¢in kuru toz

Toz: Beyaz-krem renkli, muz esansi kokulu toz.

Sulandirilmis siispansiyon: Sar1 renkli, homojen bir goriiniise sahip, muz esansi kokulu
siispansiyon.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

REMOXIL, duyarl bakterilerin etken oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari; tonsilit, orta kulak iltihabi, siniizit, farenjit vb. (A
grubu beta-hemolitik streptokoklarin, hassas olan stafilokok tiirleri ile S.
pneumoniae ve hassas olan H. influenza tiirleri ile gelisenler)



- Alt solunum yolu enfeksiyonlari; akut ve kronik bronsit, kronik bronsial sepsis,
lober ve bronkopndmoni (Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve p-hemolitik suslar), S.
pneumoniae , Staphylococcus tiirleri veya H. Influenzae ile gelisenler)

- Urogenital sistem enfeksiyonlari; sistit, iiretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal
enfeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit vb (E. coli, P. mirabilis, veya E.

Faecalis ile gelisenler)

- Deri-yumusak doku enfeksiyonlari; impetigo, seliilit, apse, erizipel, akne
(Streptococcus tiirleri. (sadece a- ve B-hemolitik suslar), Staphylococcus tiirleri)

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

- Bakteriyel endokardit profilaksisi
- Peritonit, tifoid, paratifoid ates, dis abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanilabilir.

Yukaridaki endikasyonlardan bazilarinda tedaviye parenteral amoksisilin ile
baslanmasi tercih edilebilir.

Ilaca direncli bakteri gelisiminin azaltilmasi ve REMOXIL’in ve diger antibakteriyel
ilaglarin etkinliklerinin siirdiiriilebilmesi icin REMOXIL sadece duyarli oldugu
kanitlanmis veya duyarli oldugundan kuvvetle siiphe edilen bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilmalidir.

Kiiltiir ve duyarlilik testleri bulunmakta ise, antibakteriyel tedavinin secilmesinde ve
degistirilmesinde bu testlerin sonuglarindan yararlanilmalidir. Bu tiir verilerin
bulunmamas1 durumunda, yerel epidemiyolojik ve duyarlilik paternleri ampirik tedavi
se¢imine katkida bulunabilir.

Gerektiginde uygun goriilen cerrahi miidahaleler de uygulanmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Eriskinler ve 3 ayliktan biiyiik pediyatrik hastalarda dozaj

Enfeksiyvon Siddet Eriskinlerde 6nerilen doz 3 ayhktan biiyiik cocuklarda onerilen
doz

Kulak/burun/bogaz  Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her 8 saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin ii¢ esit doza bdliinerek her 8
saatte bir



Siddetli Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her § saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin ii¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Alt solunum yollar1  Hafif/Orta/ Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
Siddetli veya her 8 saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Cilt ve yamusak Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza bdoliinerek her
doku veya her § saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Siddetli Her 12 saatte bir 875mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her
veya her 8 saatte bir 500mg 12 saatte bir
veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Genitoiiriner Hafif/Orta Her 12 saatte bir 500mg 25mg/kg/giin iki esit doza bdoliinerek her
Sistem veya her 8 saatte bir 250mg 12 saatte bir
veya
20mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir
Siddetli Her 12 saatte bir 875 mg 45mg/kg/giin iki esit doza boliinerek her

veya her 8 saatte bir 500mg

12 saatte bir

veya
40mg/kg/giin li¢ esit doza boliinerek her 8
saatte bir

Daha az duyarl bakterilerin etken oldugu enfeksiyonlarda dozaj, siddetli enfeksiyonlar
icin Onerildigi sekilde uygulanmalidir.

Kronik idrar yolu enfeksiyonlarmin tedavisinde, sik bakteriyolojik ve klinik
degerlendirme yapilmalidir. Onerilenden daha diisiik dozlar kullanilmamalidir. Zaman
zaman daha yiiksek dozlarm uygulanmasi gerekebilir. Inatg1 enfeksiyonlarda birkag
haftalik tedaviye gereksinim duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve
bakteriyolojik takibin aylarca uygulanmasi gerekebilir.

Gonore tedavisi haricinde, hastalar asemptomatik hale geldikten veya bakteriyel
eradikasyon kaniti elde edildikten en az 48-72 saat sonrasina dek tedavinin
stirdiiriilmesi gerekir.

Streptococcus pyogenes nedenli enfeksiyonlarda, akut romatizmal ates gelismesini
Onlemek i¢in en az 10 giin tedaviye devam edilmesi onerilir.

N. gonorrhoeae'ya bagli gonore, akut komplike olmayan anogenital ve iiretral
enfeksiyonlarda 3 g tek doz olarak uygulanir. Sifiliz sliphesi olan gonore vakalarinda
gerekli testler uygulanmali ve hastalar en az 4 ay takip edilmelidir.



Bakteriyel endokardit profilaksisi: Bakteriyel endokardite karsi profilaksinin endike
oldugu hastalarda yapilan dis ¢ekimi veya gingiva ile ilgili cerrahi girisimlerde,
eriskinlerde girisimden 1 saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g amoksisilin oral olarak
uygulanir. Cocuklar i¢in ise, girisimden 1 saat once 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25
mg/kg amoksisilin oral olarak uygulanir.

Parenteral uygulama yapilacaksa; eriskinlere girisimden 30 dakika dnce 2 g ampisilin
1.m. veya i.v., 6 saat sonra da 1 g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral amoksisilin
uygulanir. Cocuklara girisimden 30 dakika 6nce 50 mg/kg i.m. veya i.v, 6 saat sonra
da 25 mg/kg i.v veya i.m ampisilin veya oral amoksisilin olarak uygulanir. Cocuk
dozu erigkin dozunu gegmemelidir.

Son bir ay iginde penisilin kullanmis olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmasi diisliniilmelidir. Enfeksiyonun tipi ve siddetine gore parenteral
REMOXIL uygulanmasini takiben gerekirse tedavi oral olarak siirdiiriilebilir.

Uygulama sekli:

REMOXIL 250 mg siispansiyon hazirlamak icin kuru toz sulandirilarak oral yolla
kullanilir.

Sulandirilan REMOXIL, ¢ocuga 6lcegi ile direkt verilebilecegi gibi, mama, siit, meyve
suyu, su veya soguk iceceklere eklenebilir. Bunlarin hemen tiiketilmeleri gerekir ve
cocugun gereken dozu aldigindan emin olmak icin eklendigi gidanin tiimiin
tiiketilmesi gereklidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezliginde doz azaltilmasi gerekmez. Kreatinin
klerensi <30 mlL/dak altinda olan siddetli bobrek fonksiyon bozukluguna sahip
hastalarda yiiksek dozlar kullanilmamalidir. Kreatinin klerensi 10-30 mL/dak arasinda
olan hastalarda enfeksiyonun siddetine bagl olarak her 12 saatte bir 500 veya 250 mg
dozlar kullanilmalidir. 10 mL/dak altinda kreatinin klerensine sahip hastalarda
enfeksiyonun siddetine gore 500 veya 250 mg dozlar her 24 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz hastalari, enfeksiyonun siddetine gore her 24 saatte bir 500 veya 250 mg
REMOXIL kullanmalidir. Diyaliz sirasinda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalari
gerekir.

Bobrek yetmezligi olan, 40 kg altindaki pediyatrik hastalarda;



Kreatinin klerensi (mL/dak) Doz Uygulama sikligi

10 — 30 mL/dak 15 mg/kg giinde iki kez
(maksimum 500 mg, giinde 2 kez)

< 10 mL/dak 15 mg/kg giinde bir kez
(maksimum 500 mg/giin)

Karaciger yetmezligi: Bu hastalar i¢in 6zel bir uyar1 bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Yukaridaki semada ¢ocuklar i¢in dnerilen dozaj, viicut agirligi 40 kg’in altinda olanlar
icin uygundur.

Viicut agirligi 40 kg ve lizerinde olan ¢ocuklara erigkin dozlar1 uygulanmalidir.

Yenidogan ve kiicik bebeklerde renal fonksiyonlar tam gelismediginden,
amoksisilinin eliminasyonu gecikebilir. 3 ayliktan daha kiiclik bebeklerde amoksisilin
dozu dikkatle ayarlanmalidir. Bu yas grubunda uygulanabilecek en yiiksek REMOXIL
dozu, 30 mg/kg/gilindiir ve 12 saat ara ile iki esit doza boliinerek uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geng ve yash hastalar arasinda bir yanit farkliligi olmadig1 gortilmistiir. Ancak, yaslh
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilecegi i¢in bu acgidan daha hassas
olunmasi gerekliligi unutulmamalidir. Doz sec¢imi dikkatli yapilmali ve bdbrek
fonksiyonlar1 izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

REMOXIL, amoksisiline, igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine ve penisiline
alerjisi olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi diger beta-laktam antibiyotiklerle muhtemel ¢apraz duyarliliga
dikkat edilmelidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta éliimle sonuclanabilen
anafilaktoid tipte asir1 duyarhhk reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu tip
reaksiyonlar o6zellikle bircok alerjene duyarhhg: olan Kkisilerde ve parenteral
uygulamada, oral uygulamaya gore daha sik goriilmiistiir. Penisilin tedavisine
baslamadan once penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere karsi onceden asiri
duyarhhlik reaksiyonu olup olmadig iyice sorusturulmahdir. Ciddi anafilaktik
reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi sarttir. Endikasyona gore oksijen,




intravenoz steroidler uygulanmali ve hava yolunun acgik tutulmasi
saglanmalhidir. Gerekirse entiibasyon uygulanmahdir.

Sefalosporin grubu antibiyotiklere kars1 asir1 duyarhiligi bildirilen hastalarda
penisilinlere kars1 da ¢apraz alerji bildirilebilir.

Tiim antimikrobiyal ajanlarla tedavi sirasinda, hafif veya siddetli psddomembrandz
kolit gelisebildigi bildirilmistir. Bu yiizden amoksisilinle tedavi sirasinda gelisen
diyare bu yonden de degerlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi sirasinda,
normal barsak floras1 bozulabilmekte ve bu durum Clostridia grubu patojenlerin asir
¢ogalmasimna neden olabilmektedir. Clostridium difficile'nin irettigi bir toksin
antibiyotige baglh kolit gelisiminin en 6nemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin
kesilmesi yeterli olurken, agir vakalarda sivielektrolit tedavisi ve C. difficile'ye karsi
bir antibakteriyel ajanin kullanilmas1 gerekir.

Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla
(Candida) stiperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir durumda ilag
kesilmeli ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Uzun siire kullanimi duyarli olmayan organizmalarda asir1 biiylimeye neden olabilir.

Enfeksiyoz mononiikleoz hastalarinda eritemat6z deri dokiintiisii riski artar. Bu
nedenle amoksisilin smifi antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda
kullanilmamalidirlar.

Tim giiglii ilaglarda oldugu gibi, tedavi sirasinda renal hepatik ve hemapoiteik
fonksiyonlarin takip edilmesi Onerilir.

Gonore hastalarinin, sifilis agisindan da test edilmesi ve REMOXIL tedavisinin
bitiminden 3 ay sonra bu acidan yeni bir test ile degerlendirilmeleri uygundur.

Idrar ¢ikis azalan hastalarda, dzellikle parenteral tedavi ile iliskili olmak {izere nadiren
kristaliiri gozlenmistir. Yiiksek dozlarda amoksisilin uygulanmas: sirasinda yeterli
idrar ¢ikisinin saglanmasi ve yeterli sivi alinmasi 6nemlidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda amoksisilin atilimi azalacagindan giinliik toplam
dozun azaltilmas1 gerekebilir. (Bakiniz boliim 4.2)

Bu iirlin her dozunda 23 mg’dan daha diisiik sodyum icermektedir. Bu miktar tuzdan
kisith diyeti etkileyecek kadar yiiksek degildir. Yani esasinda sodyum igermedigi
kabul edilir.



REMOXIL, sisesinde 13,710 g seker icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans
problemi, (6rnegin glukoz — galaktoz malabsorbsiyonu olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidler, sulfonamidler ve
tetrasiklinler penisilinlerin bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilesim in
vitro olarak belirlenmis, ancak klinik 6nemi tam olarak gosterilememistir.

Probenesid, amoksisilinin renal tiibiiler atilimini1 azaltir. Amoksisilin ve probenesidin
eszamanli kullanimi, amoksisilinin daha yiiksek ve daha uzun siireli kan diizeyleriyle
sonuglanir.

Diger antibiyotikler gibi REMOXIL de barsak florasini etkileyerek daha az dstrojen
emilimine yol agabilir ve oral Ostrojen/progesteron kontraseptiflerinin etkinligini
azaltabilir.

Alopiirinol ile birlikte kullanimi alerjik deri reaksiyonlari riskini artirir.

Antikoagiilanlar ile birlikte kullaniminda protrombin zamaninda uzama olabilecegi
bilinmektedir. Birlikte alintyorsa uygun bir izleme yapilmalidir.

Laboratuvar testi etkilesimleri

Amoksisilin idrarda yiiksek konsantrasyonlara eristiginden, glukoz testlerinde yanlis
pozitif sonuclar alinabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatik glukoz
oksidasyonuna dayanikli testler ile aranmas1 uygundur.

Hamilelerde kullanim1 sirasinda total konjuge ostriol, dstriol glukronid, konjuge dstron
ve Ostrodiol diizeylerinde gecici azalmalar goriilebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Ostrojen/progesteron igeren oral kontraseptiflerin etkisinde azalma meydana
getirebileceginden tedavi sirasinda diger etkili kontrol yontemlerinin kullanilmasi da
Onerilebilir. (Bakiniz bolim 4.5)



Gebelik donemi

Fareler ve sicanlarla yapilan caligmalarda, insanlarda kullanilan dozun 10 kat yiiksek
dozlariyla bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamistir. Gebe kadinlarda yapilmis
yeterli ve iyi kontrollii calismalar yoktur. Hayvanlardaki lireme ¢aligmalar1 her zaman
insanlardaki cevabi tam olarak yansitmayacagindan gebelikte ancak acikca gerekliyse
kullanilmalidir.

Oral ampisilin smift antibiyotikler dogum sirasinda zayif emilirler. Kobay
calismalarinda ampisilinin 1.v. kullaniminin uterus toniisiinde hafif bir azalmaya neden
oldugu ve kontraksiyonlarin sikligin1 azalttig1, ancak kontraksiyonlarin giiclinii ve
siiresini hafifce artirdig1 gozlenmistir. Amoksisilinin insanlarda dogum sirasinda ani
veya gecikmis istenmeyen etkilere neden olup olmadigi veya forseps ya da diger
obstetrik girisim olasiligin1 ya da yeni doganin resiisitasyon gereksinimini artirip
artirmadig bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Penisilinlerin insan siitiine gectigi gosterilmistir. Emziren annelerde amoksisilin
kullanim1 bebekte duyarliliga yol agabilir. Emziren annelerde kullanildiginda dikkatli
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da REMOXIL
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kacinilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve REMOXIL tedavisinin
emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite '
Hayvan caligmalarinda fertilite iizerinde olumsuz bir etkisi saptanmamistir. Insanlar
tizerinde yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Amoksisilinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi gdzlenmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama sonrasi goriilen gozlemlenen istenmeyen etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore siralanmistir:

Cok yaygin (> 1/10 ); yaygin (> 1/100, < 1/10 ); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100 );
seyrek (> 1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek ( </10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Mukokiitandz kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastaliklari



Cok seyrek: Hemolitik anemi, geri doniisiimlii trombositopeni, geri doniisiimli
16kopeni (siddetli nétropeni veya agraniilositozis), kanama zamani ve protrombin
zamaninda uzama (Bakiniz boliim 4.5.)

Bilinmiyor: Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili, ve agraniilositoz
bildirilmistir. Ilacin kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin asir1 duyarlilik reaksiyonuna
bagli olabilecegi diisliniilmektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyondrotik 6dem
Bilinmiyor: Serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar,

Sinir sistemi hastahklar:
Cok seyrek: Hiperkinezi, bas donmesi, konviilsiyonlar. Konviilsiyonlar, bodbrek
yetmezligi olan veya yliksek doz alan hastalarda goriilebilir.

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin: Bulanti, diyare,

Yaygin olmayan: Kusma,

Cok seyrek: Dilde siyah tiiylii goriiniim ve hemorajik/psédomembrandz kolit

Hepato-bilier hastalhiklar

Cok seyrek: Hafif SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik Onemi
bilinmemektedir.

Bilinmiyor: Kolestatik sarilik, hepatik kolestaz ve akut sitolitik hepatit gibi hepatik
disfonksiyonlar

Deri ve derialti doku hastaliklari

Yaygin: Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan: Urtiker ve kagint:

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Jonhson Sendromu, toksik epidermal
nekrolizis, eksfolyatif dermatit, akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz,

Bilinmiyor: Hipersensitivite vaskiiliti

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Cok seyrek: Interstisiyel nefrit, kristaliiri

Diger

Cok seyrek: Dislerde renk degisimi (kahverengi, sar1 veya gri lekelenme) nadiren
bildirilmistir. Dislerin firgalanmas1 ve dis temizligi ile giderilebilmektedir. Daha ¢ok
cocuklarda goriilmektedir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Uglii (triple) terapi alan hastalar; klaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi




esnasinda; bu kombinasyona 6zgili bir yan etki bildirilmemistir. En sik bildirilen yan
etkiler; diyare (%7) ve bas agris1 (%6) ve tat bozukluklaridir (%5).

Ikili (dual) terapi alan hastalar; amoksisilin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
esnasinda; giinde 3 kez amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yapilan
hastalarda en sik bildirilen yan etkiler; diyare (%8) ve bas agrisidir (%7).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Az sayida hastada oliglirik bobrek yetmezligi ile sonlanan interstisyel nefrit ve
kristaliiri bildirilmistir. [lacin kesilmesi ile geriye donmiistiir.

Doz asimi durumunda, semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Kisa bir siire
icinde fark edilirse ve herhangi bir kontrendikasyon mevcut degil ise hasta
kusturulabilir veya midesi yikanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapdtik grup: Beta laktam antibakteriyeller, penisilin grubu
ATC kodu: JO1CA04

Amoksisilin, ampisilin analogu, semi - sentetik Gram-pozitif ve Gram negatif’lere
kars1 bakterisidal aktivitesi olan genis spektrumlu bir penisilindir.

Etki mekanizmasi: Ampisiline benzer sekilde aktif boliinme sirasinda bakterilerin
hiicre duvart mukopeptidlerinin sentezlenmesini inhibe ederek bakterisit etki gdsterir.

Etkili oldugu mikroorganizmalar:

Aerobik Gram-pozitif bakteriler; Enterococcus feacalis, A grubu beta-hemolitik
Streptokoklarin, hassas olan Stafilokok tiirleri ile S. pneumoniae tirleri ile gelisenler,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus (sadece
penisiline duyarli suslar), Corynebacterium tiirleri, Bacillus anthracis, Listeria
monocytogenes

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

Aerobik Gram-negatif bakteriler; Escherichia coli (beta-laktamaz salgilamayan
suslar1), Haemophilus influenzae (beta-laktamaz salgilamayan suslar1), Neisseria
gonorrhoeae (betalaktamaz salgilamayan suslari), Proteus mirabilis (beta-laktamaz
salgilamayan suslar1), Salmonella tirleri, Shigella tirleri, Bordetella pertussis,
Brucella tirleri, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae,
Pasteurella septica
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Helicobacter; Helicobacter pylori

Anaerob bakteriler: Clostridium turleri

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Amoksisilin, mide asidine dayaniklidir ve oral yoldan uygulanmasinin
ardindan siiratle emilir. 250 ve 500 mg'lik dozun oral yoldan uygulanmasindan
yaklagik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar: sirasi ile 3.5 pg/ml-5 mcg/mL ve 5.5
ng/mL -7.5 ug/mL arasinda degisir. 125 mg/5 mL ve 250 mg/5 mL siispansiyonun oral
yoldan uygulanmasindan yaklasik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlar: sirasi ile 1,5
ng/mL -3 pg/ml ve 3,5 pg/mL —7,5 pg/mL arasinda degisir.

Dagilim: Viicut doku ve sivilarinin ¢oguna kolaylikla yayilir. Ancak beyin-omurilik
stvisina meninksler iltihapli oldugu zaman gegebilir. Amoksisilinin proteine baglanma
orani diisiik olup yaklasik %20'dir.

Metabolizma: Amoksisilin kismen karacigerde metabolize olur.
Atilim: Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklasik olarak %60’lik bir boliimii 6—8
saat i¢inde degismeden idrarla atilir. Amoksisilin’in yari-omrii 61,3 dakikadir.

Amoksisilin ile birlikte probenesid uygulanmasi amoksisilinin atilimini geciktirir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Amoksisilin dozunun ikiye katlanmasi, yaklagik
olarak serum diizeylerinde de iki kat artis meydana getirir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Amoksisilinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uzun dénem ¢alismalar
yapilmamistir.  Tek  basmma  amoksisilinin ~ mutajenik  potansiyeli  de
degerlendirilmemistir. Amoksisilin klavulanatla yapilan testler sonucu elde edilen
bilgiler mevcuttur. Amoksisilin klavulanat, bakteriyel mutasyon yonteminde ve maya
gen doniistirme yonteminde mutajenite gostermemistir. Fare lenfoma yonteminde
zayif pozitif bulunmustur. Fakat bu yontemdeki artmis mutasyon sikliklari hiicrelerin
hayatta kalimmin azalmasiyla birliktedir. Amoksisilin klavulanat fare mikronukleus
testinde ve farelerdeki dominant letal yonteminde negatif bulunmustur. Potasyum
klavulanat, tek basina Ames bakteriyel mutasyon yonteminde ve fare mikronukleus
testinde degerlendirilmis ve her iki yontemde de negatif sonuclar elde edilmistir.
Sicanlarla yapilan multi-jenerasyon iireme caligmalarinda, 500 mg/kg’a kadar olan
dozlarda (mg/m” basina insan dozunun yaklasik 3 katr) insan fertilite bozuklugu veya
diger tiremeyle ilgili yan etkilere rastlanmamustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sakarin

Sodyum siklamat

Aerosil 200 (Kolloidal silikon dioksit)
Kinolin saris1

Nipazol M (Propilparaben)

Nipagin M sodyum (Metilparaben sodyum)
Hidroksipropil metil seliiloz 65 SH

Muz esansi

Seker

6.2. Gecimsizlikler

Preparatin farmasotik agidan herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilan siispansiyon oda sicakliginda ve buzdolabinda 14 giin siireyle aktivitesini
korur.

Her kullanimdan sonra sisenin kapagini iyice kapatiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

80 ml’lik kuru toz iceren siselerde, 5 ml’lik dlgegi ile birliktedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E. Ulagay Ilag Sanayii TURK A.S. '

Adresi: Davutpasa Cad. No.12 Topkap1/ Istanbul (34010)

Tel: (0212)467 11 11
Faks: (0212) 467 12 12
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8. RUHSAT NUMARASI
120/64
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 08.04.1975
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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