KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
REMOXIL® 250 mg enjeksiyonluk ¢zelti hazirlamak igin toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Herbir flakon 250 mg amoksisiline esdeger 265,06 mg amoksisilin sodyum
icerir.

Yardimci maddeler: Her bir ampul (¢6ztict) 2 ml enjeksiyonluk su igerir.
Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti tozu ve ¢oziclsu
Beyaz veya krem beyaz toz igeren renksiz flakon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terap0Otik endikasyonlar

REMOXIL, amoksisiline duyarli mikroorganizmalarn neden oldugu asagidaki
enfeksiyonlarda kullanilir:

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Tonsilit, orta kulak iltihabi, siniizit, farenjit, akut ve
kronik bronsit ile pndmoni

- Urogenital sistem enfeksiyonlart: Sistit, iiretrit, piyelonefrit, adneksit, dogum sonrasi
enfeksiyonlari, septik abortus, gonore, prostatit

- Bakteriyel menenjit

- Septisemi

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama sikhigi ve siiresi:
Patojenin cinsine ve enfeksiyonun siddetine gére degismekle birlikte;

Orta siddetteki solunum yolu ve iirogenital sistem enfeksiyonlarinda her 8 saatte bir IM yolla
250-500 mg amoksisilin uygulanir. Siddetli enfeksiyonlarda 1000 mg amoksisilin her 6 saatte
bir 3-4 dakika devam eden yavas IV enjeksiyonla veya 30-60 dakika sure ile infuzyonla
verilebilir.

Bakteriyel menenjitte doz, 3-4 saatte bir esit dozlara boliinerek giinde 150-200 mg/kg’dir.
Tedaviye IV infuzyonla baslamay1 takiben IM olarak devam edilebilir.

Septisemide tedavi glinde 150-200 mg/kg doz ile ve en az ii¢ giin IV uygulamayi takiben 3-4
saatte bir IM yolla yapilir.

Bakteriyel endokardit profilaksisi (endikasyonlarda yok). Penisilin alerjisi olmayan hastalarda
dis ¢ekimi veya dis etleri ile ilgili dokular1 da igine alan ameliyatlardan 1 saat 6nce profilaktik
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amacgla 3 g amoksisilin oral yolla tek doz olarak uygulanir. 10 yasin altindaki ¢ocuklara
yetiskin dozunun yarisi, 5 yasin altindakilere yetiskin dozunun dortte biri uygulanir. Eger
gerekirse operasyondan 4 saat sonra doz tekrarlanir. Genel anestezi altinda dental miidahaleye
aliman endokardit riski tagiyan hastalar i¢in profilaksi amaciyla anesteziden 6nce IM olarak
1000 mg amoksisilin ve 6 saat sonra oral yolla 0,5 g amoksisilin tavsiye edilir.

Dental midahalenin hastanede yapilmasini gerektiren 6zel endokardit riskli hastalar i¢in genel
anesteziden hemen o6nce, IM olarak 1000 mg amoksisilin ve 120 mg gentamisin uygulamasi
da onerilmektedir. Bu durumda hastaya 6 saat sonra agizdan 500 mg amoksisilin verilir.

Genel anestezi ile genitoliriner cerrahi girisimlerinde, obstetrik ve jinekolojik veya
gastrointestinal miidahale yapilacak olan protezli hastalar i¢in anesteziden hemen 6nce, IM
olarak 1000 mg amoksisilin ve 120 mg gentamisin tedavisi uygulanir. 6 saat sonra ise IM
yolla 500 mg amoksisilin verilir.

Uygulama sekli:

REMOXIL c¢ozlcust ile iyice ¢ozuldilkten sonra inflizyon sivisina katilir. %0,9 Sodyum
Klordr, %5 Dekstroz, Laktatli Ringer gibi infiizyon soliisyonlari ile ge¢imlidir.

REMOXIL, sulandirildiktan sonra hemen uygulanmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Renal yetmezlik durumunda antibiyotik atilimi gecikecektir. Dozlar duruma gore
ayarlanmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Orta siddetteki solunum yolu ve {irogenital sistem enfeksiyonlarinda, 10 yasina kadar
cocuklarda gtinde 50-100 mg/kg amoksisilin boliinmiis dozlarda uygulanabilir.

Dental miidahalenin hastanede yapilmasini gerektiren 6zel endokardit riskli hastalar i¢in genel
anesteziden hemen once 10 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in amoksisilin dozu yetiskin dozunun
yarist ve gentamisin dozu 2 mg/kg’dir. 5 yasin altindaki c¢ocuklar i¢in amoksisilin dozu
yetiskin dozunun dortte biridir ve gentamisin dozu 2 mg/kg’dir.

Genel anestezi ile genitoiiriner cerrahi girisimlerinde, obstetrik ve jinekolojik veya
gastrointestinal miidahale yapilacak olan protezli hastalar i¢in anesteziden hemen 6nce, 10
yasin altindaki ¢ocuklar i¢in amoksisilin dozu yetiskin dozunun yaris1 ve gentamisin dozu 2
mg/kg’dir.

Geriyatrik populasyon:

65 yas ve lizerindeki hastalarin daha geng¢ hastalara gore amoksisiline farkli yanmit verip
vermedigini tayin etmek lizere amoksisilin ile yapilan klinik calismalarin bir analizi
gergeklestirilmistir. Amoksisilin kapsiil ile tedavi edilen 1811 denegin %85°1 <60 yas, %15’
>61 yas ve %7’si >71 yasindadir. Bu analiz ve rapor edilen diger klinik deneyimler yash ve
geng hastalar arasinda ilaca yanit agisindan fark ortaya koymamistir ancak yine de bazi yash
bireylerin daha fazla hassasiyeti oldugu gercegi dislanamaz.
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Bu ilacin biiyilik oranda bobrekler tarafindan atildigi bilinmektedir ve renal fonksiyonu bozuk
olan hastalarda bu ilaca kars1 gelisen toksik reaksiyon riski daha yiliksek olabilir. Yash
hastalarda renal fonksiyon bozuklugu bulunmasi daha muhtemel oldugundan doz segimi
dikkatle yapilmalidir. Renal fonksiyonun izlenmesi yararli olabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Penisiline asir1 duyarligir olan, amoksisilin ve ampisiline karsi bakteriyel direnci olan ve
glandular ates ve lenfoma hastalig olan kisilerde kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi diger beta-laktam antibiyotikler ile ¢apraz-duyarlilik ihtimaline karsi
dikkatli olunmalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve nadiren de o6liimle sonuclanabilen asiri
duyarlik reaksiyonlar: bildirilmistir. Bu anafilaktoid reaksiyonlar parenteral tedavi sirasinda
daha sik goriliirse de oral tedavide de karsilasilabilmektedir. Bu reaksiyonlarin, beta-laktam
antibiyotiklere kars1 asir1 duyarlilik hikayesi olan bireylerde ortaya ¢ikmasi daha
muhtemeldir. Tedaviye baglamadan dnce hastanin penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere
kars1 asir1 duyarliklarinin olup olmadigi sorgulanmalidir. Alerjik bir reaksiyonun gelismesi
halinde amoksisilin uygulamasimna son verilmeli ve uygun tedavi yapilmahdir. Ciddi
anafilaktik reaksiyonlar adrenalin ile acil tedaviyi gerektirir. Durumuna gore oksijen, 1V
steroidler, hava yolunun agik tutulmasi ve gerekirse entiibasyon uygulamasi yapilir.

Sifiliz tedavisi goOren hastalarda Jarisch-Herxheimer reaksiyonundan o6tirl  dikkatli
olunmalidir.

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve nadiren oliimciil asir1 duyarlilik reaksiyonlar
(anafilaktoid ve siddetli kiitanz advers reaksiyonlari igeren) bildirilmistir.

Amoksisilin dahil olmak tzere hemen hemen tiim antibiyotikler ile psddomembrandz kolit
bildirilmistir ve bu durum hafif kolitten yasami tehdit edici kolite kadar degisen siddette
gortlebilmektedir. Bu nedenle antibiyotik uygulamasinmi takiben diyare gelisen hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, kolondaki normal florayr degistirir ve asir1 clostridia
tiremesine neden olabilir. Calismalar, Clostridium difficile tarafindan salgilanan bir toksinin
antibiyotige-bagl kolitin ana nedeni oldugunu gostermektedir.

Uzun sureli kullanim1 nadiren duyarli olmayan organizmalarin gelismesi ile sonuglanabilir.

Psddomembrandz kolit teshisi konulduktan sonra uygun terapdtik onlemler baslatilmalidir.
Hafif psédomembrandz kolit vakalar1 genellikle tek basina ilacin kesilmesine yanit
vermektedir. Orta ila siddetli vakalarda sivi ve elektrolitlerin diizenlenmesi, protein destegi C.
difficile kolitine kars1 klinik olarak etkili antibakteriyel ilag ile tedavi diistiniilmelidir.

Etkeni viriis olan enfeksiydz mononiikleozda amoksisilin kullanilmamalidir. Amoksisilin
uygulanan enfeksiyéz mononikleozlu hastalarda yuksek oranda eritematdz deri dokintusu
bildirilmistir.
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Eritemat6z dokiintii amoksisilin verilen hastalarda glandular ates ile iliskilidir.

Uzun siireli tedavi sirasinda renal, hepatik ve hematopoetik fonksiyonlarin periyodik olarak
degerlendirilmesi tavsiye edilir.

Cikan idrar miktar1 azalmis hastalarda, ozellikle parenteral tedavide ¢ok seyrek olarak
kristaliiri goriilmiistiir. Yiiksek doz amoksisilin uygulanmasi sirasinda amoksisilin kristaliirisi
olasiligini azaltmak i¢in uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarmin diizenlenmesi
tavsiye edilir (Boliim 4.9 Doz asimi ve tedavisi’ne bakiniz). Amoksisilinin yiiksek dozlarda
intravendz olarak uygulanmasini takiben mesane kateterinde ¢okme yaptig1 rapor edilmistir.
Bu nedenle kateterin duizenli olarak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Bobrek bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlanmalidir.

Mikotik veya bakteriyel patojenlerle siiperenfeksiyon gelismesi olasiligi tedavi sirasinda
akilda tutulmalidir. Eger siiper enfeksiyon gelisirse (Enterobacter, Pseudomonas veya
Candida) ilag kesilmeli ve/veya uygun tedavi uygulanmalidir.

Son bir ay icinde penisilin kullanmis olan hastalarda profilaksi, baska bir antibiyotikle
yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid amoksisilinin renal tiibiiler sekresyonunu azaltmaktadir. Amoksisilin ve
probenesidin eszamanli kullanim1 amoksisilin kan diizeylerinde yiikselme ve uzama ile
sonuclanabilmektedir. Metotreksat ekskresyonunda azalma olur (toksisite riskinde artis).

Kloramfenikol, makrolidler, stlfonamidler ve tetrasiklinler penisilinin bakterisidal etkileri ile
etkilesebilmektedir. Bu durum in vitro olarak gosterilmistir fakat bu etkilesimin klinik olarak
anlamlilig1 tam olarak ortaya konmamustir.

Diger antibiyotikler ile ortak sekilde REMOXIL sindirim sistemi florasini etkileyebilmektedir
ve bu da Ostrojen rezorpsiyonunda azalmaya ve kombine oral &strojen/progesteron
kontraseptiflerinin etkinliginde azalmaya neden olabilmektedir. Bu durum gozoniine alinarak
gerekli hastalar uyarilmalidir.

Amoksisilin alan hastalarda seyrek olarak protrombin zamaninda uzama bildirilmistir. Es
zamanl olarak antikoagiilan recetelenmesi durumunda hasta uygun sekilde izlenmelidir.
Kumarin ile kullanilmasi halinde amoksisilinin kan diizeyi yiikselir.

Amoksisilin, digoksin veya allopurinolle birlikte kullanildiginda bu ilaglarin absorbsiyonlarini
artirabilir. Allopurinolle birlikte alindiginda ciltte kizarikliklarin olusma insidansi artar.

Laboratuar testleri ile etkilesimler: Idrarda yiiksek ampisilin konsantrasyonlari, CLINITEST®,
Benedict’s Cozeltisi veya Fehling Cozeltisi ile yapilan idrarda glukoz varligi testlerinde
yanlig-pozitif reaksiyon ile sonuclanabilmektedir. Bu etki amoksisilin ile birlikte de ortaya
cikabileceginden enzimatik glukoz oksidaz reaksiyonlarina dayanan glukoz testlerinin
(CLIN ISTIX® gibi) kullanilmas1 6nerilmektedir.
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Ampisilinin hamile kadinlara uygulanmasini takiben toplam konjuge estriol, estriol-glukronid,
konjuge estron ve estradioliin plazma konsantrasyonlarinda gegici bir azalma kaydedilmistir.
Bu etki amoksisilin ile birlikte de ortaya ¢ikabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
REMOXIL igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bolim 5.3 — Klinik dncesi giivenlilik verileri’ne bakiniz).

Gebelik donemi:
Hamilelikte giivenliligi heniiz saptanmamistir. Biitlin ilaclarla oldugu gibi hekim tarafindan
zorunlu goriilmedikce hamilelerde kullanilmasi 6nerilmez.

Laktasyon dénemi:

Amoksisilin anne suttine ¢cok az miktarlarda gegtiginden siit veren annelerde kullanildiginda
bu durum goz oniine alinmalidir.

Emziren anneler tarafindan amoksisilin kullanimi1 bebeklerin sensitizasyonuna neden olabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda fertilite tizerine olumsuz etki gézlenmemistir (B6lUm 5.3 —
Klinik dncesi guvenlilik verileri’ne bakiniz).

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi iizerine advers etki gézlenmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

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

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

Diger penisilinlerde oldugu gibi istenmeyen reaksiyonlar alerjik reaksiyonlardir. Bu

reaksiyonlar daha c¢ok, Oonceden alerji, astim, alerjik rinit veya iirtiker ge¢irmis bireylerde
gortliir. Amoksisilin kullanimina bagli olarak su istenmeyen etkiler ortaya ¢ikabilir.
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Cok seyrek: Mukokiitandz kandidiyaz

Kan ve lenf sistemi bozukluklari:

Cok seyrek: Penisilinler ile tedavi sirasinda hemolitik anemi dahil olmak {izere anemi,
trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, I6kopeni, nétropeni ve agranulositoz Bu
reaksiyonlar tedavinin kesilmesi ile genellikle geri doniisliidiir ve reaksiyonlarin asir
duyarlhlik ile ilgili olduguna inanilmaktadir.

Protrombin ve kanama zamaninin uzamasi.

Bagisiklik sistemi bozukluklar::
Cok seyrek: Anafilaksi ve anjiyonorotik 6dem dahil olmak iizere siddetli alerjik reaksiyonlar,
hipersensitivite vaskiiliti ve serum hastaligi-benzeri reaksiyonlar.

Asir1  duyarlilik reaksiyonlart antihistaminikler ile ve eger gerekli ise, sistemik
kortikosteroidler ile kontrol altina alinabilir. Bu tip reaksiyonlarin goriilmesi halinde (tedavi
edilen durumun hayati tehdit edici olmas1 ve amoksisilin tedavisinin ka¢inilmaz olmasi hali
disinda) tedavinin kesilmesi gerekir.

Sinir sistemi bozukluklari:

Seyrek: Ajitasyon, anksiyete, uykusuzluk, konfiizyon, davranis bozukluklari

Cok seyrek: Konvulsiyonlar, renal bozuklugu olan veya yiiksek doz ilag¢ kullanan hastalarda
ortaya cikabilir. Hiperkinezi ve sersemlik hali

Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygin: Diyare ve bulant1

Yaygin olmayan: Kusma

Seyrek: Dis renginde bozulma (kahverengi, sar1 veya gri lekeler) rapor edilmistir. Raporlarin
cogu pediyatrik hastalarda ortaya ¢ikmistir. Vakalarin birgogunda dislerin firgalanmasi veya
dental temizleme ile renk bozulmasi azaltilmis veya giderilmistir.

Cok seyrek: Mukokiitandz kandidiyaz ve antibiyotik iliskili kolit
(hemorajik/psodomembrandz kolit dahil olmak iizere) Psddomembrandz kolit semptomlari
tedavi sirasinda veya tedaviden sonra ortaya ¢ikabilir.

Killi kara dil

Hepato-bilier bozukluklar:

Cok seyrek: Karaciger enflamasyonu ve kolestatik sarilik. AST (SGOT) ve/veya ALT (SGPT)
diizeyinde orta dereceli bir ylikselme kaydedilmistir fakat bunun klinik 6nemi
bilinmemektedir.

Bobrek ve idrar bozukluklari:
Cok seyrek: Kristaluri, interstisyel nefrit

Deri ve deri alti doku bozukluklari:

Yaygin: Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan: Urtiker ve kasinti

Cok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekrolizis,
billoz ve eksfoliyatif dermatit, akut jeneralize eksantematdz pustiloz (AGEP) (bkz. Bolim
4.4) ve eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS) gibi deri
reaksiyonlart.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel:08003140008; Faks:03122183599).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi durumunda tedavi kesilmeli ve gereken sekilde uygun destekleyici onlemler
alinmalidir. Eger asir1 doz ¢ok yakin bir zamanda alinmigsa ve kontrendikasyon yoksa
hastanin kusturulmasi veya baska bir yontemle ilacin mideden uzaklastirilmasi yoluna
gidilebilir. Bir zehir-kontrol merkezinde 51 pediyatrik hasta ile yapilan prospektif bir ¢alisma,
250 mg/kg’dan diisiik amoksisilin ile ortaya ¢ikan doz asimlarinin belirgin klinik semptomlar
ile iliskili olmadigin1 ve gastrik bosaltim gerektirmedigini ortaya koymustur.

Amoksisilin ile agir1 dozdan sonra az sayidaki hastada oligiirik renal yetmezlik ile sonuglanan
interstisyel nefrit bildirilmistir.

Erigkin ve pediyatrik hastalarda amoksisilin doz asiminin ardindan, bazi vakalarda bobrek
yetersizligine neden olan kristaliiri rapor edilmistir. Doz asim1 durumunda amoksisiline bagli
kristalUri riskini azaltmak icin yeterli sivi alimi ve diiirez saglanmalidir.

Renal yetersizligin, ilacin kesilmesi ile geri doniislii oldugu goziikmektedir. Renal fonksiyonu
bozuk olan hastalarda amoksisilin renal Kklerenslerindeki azalma nedeniyle, yiksek kan
seviyeleri daha kolay olusabilir. Amoksisilin hemodiyalizle kandan uzaklastirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap0étik grup: Sistemik antibakteriyeller — Genis spektrumlu Penisilinler
ATC kodu: JO1CA04

Amoksisilin bircok gram-pozitif ve gram-negatif mikroorganizmalara karsi bakterisid etki
gosteren, genis spektrumlu ve yari1 sentetik bir penisilin tiirevidir. Amoksisilin bakterisid
etkisini, duyarli mikroorganizmalarin aktif boliinme safhasinda hiicre duvarinin mukopeptid
biyosentezini inhibe ederek gosterir.

Mikrobiyolojisi:

Aerobik Gram-Pozitif Mikroorganizmalar:

Enterococcus faecalis

Staphylococcus spp * (sadece B-laktamaz—negatif suslar)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp. (sadece a- ve B-hemolitik suslar)

* Amoksisiline duyarli fakat metisilin/oksasiline direncli olan stafilokoklar amoksisiline
direngli olarak degerlendirilmelidir.

Aerobik Gram-Negatif Mikroorganizmalar:
Escherichia coli (sadece B-laktamaz—negatif suslar)
Haemophilus influenzae (sadece p-laktamaz—negatif suslar)
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Neisseria gonorrhoeae (sadece p-laktamaz—negatif suslar)
Proteus mirabilis (sadece B-laktamaz—negatif suslar)

Helicobacter:
Helicobacter pylori

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler:

Emilim:
Oral ve IM uygulamadan sonra benzer kan konsantrasyonlarinin elde edildigi goriilmiistiir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanma %20 civarindadir ve plazma yan omrii 1 saat kadardir. Viicut

sivi ve dokularina siiratle dagilir ve plasentaya gecer. Anne siitiine ¢ok az miktarda gectigi
goriilmiistiir. Beyin ve omurilik sivisina ancak meninksler iltihapli oldugunda gecebilir.
Metabolizma:

Amoksisilin biiyiik oranda degismeden atilmaktadir.

Eliminasyon:
Yeni doganlarda ve yaslilarda yetersiz renal fonksiyon nedeniyle yarilanma omrii daha uzun

olabilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenik  potansiyeli degerlendirmek {izere uzun-donem hayvan ¢alismalari
yapilmamistir. Amoksisilinin tek basina mutajenik potansiyelini tespit etmek iizere ¢aligma
yiriitiilmemistir fakat amoksisilin-potasyum klavulanat karisimi (4:1) ile yapilan ¢alismalarda
ilacin mutajenik olmadigi sonucuna varilmistir. Sicanlarda ve farelerde yapilan {ireme
caligmalarinda insan dozunun 10 katina kadar dozlarda amoksisiline bagl fertilite bozuklugu
veya fetiis iizerine zararli etki gorilmemistir.

Penisilin turevi antibiyotikler nontoksik olarak kabul edilirler.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Her ¢ozuctu ampul (2 ml):
Enjeksiyonluk su 2.0 ml

6.2 Gecimsizlikler

REMOXIL, kan iiriinleri, protein hidrolizatlar gibi diger proteinli sivilar veya intravendz lipid
emiilsiyonlari ile karigtirtlmamalidir.
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Eger REMOXIL bir aminoglikozid ile birlikte regete edilmisse antibiyotikler ayn1 sirmgada,
intravenéz sivi  kabinda veya setinde karistirllmamalidir. Karistinldigi  takdirde
aminoglikozidin aktivitesinde kayip ortaya ¢ikabilir.

6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Bu {iriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml’lik III. smnif hidrolitik renksiz cam flakon
Bromabutil kauguk tipa

Aliiminyum kapak (s1vama i¢in)

2 mI’lik L. sinif hidrolitik renksiz cam ampul

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Kullanilmamis iriinler yada atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri* ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

LE. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S.

Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

171/97

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 09.12.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2010

10. KUB’iin YENILENME TARIHi
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