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KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AMOKSILAV 625 mg QUICKTAB AGIZDA DAGILAN TABLET

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her tablette:

Amoksisilin trihidrat ........c.cocooonrrninnnnnnns 500 mg
Potasyum klavulanat............ccoooevviininnnnnnne. 125 mg
Yardimc1 madde:

Aspartam (E951)......cccoovvviriniieen. 6.5 mg
Hidrojenize kastor yagi .................. 26 mg

e Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3.FARMASOTIK FORM

Agizda dagilan tablet
Sar, kahverengi benekli sekizgen tablet; aromatik kokulu ve tropikal meyve tadinda

4.KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

AMOKSILAV QUICKTAB, lokal resmi antibiyotik receteleme kilavuzlan ve duyarhlik
verilerine uygun olarak kullaniimalidir.

AMOKSILAV QUICKTAB (beta-laktam antibiyotik penisilin ve beta-laktamaz inhibitorii),
genel pratikte ve hastanede siklikla gérillen bakteriyel patojenlere karsi belirgin derecede

e genis aktivite spekfrumuna sahip bir antibakteriyel ajandir. Klavulanatin beta-laktamaz
inhibe edici etkisi amoksisilinin etki spektrumunu diger beta-laktam antibiyotiklere direngli
organizmalari da igine alacak sekilde genisleti. AMOKSILAV QUICKTAB, asagidaki
sistemlerde AMOKSILAV QUICKTAB’a duyarli organizmalarin neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin kisa stireli tedavisinde endikedir.

Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlar (KBB dahil): Orn. Rekiirren tonsillit, siniizit, otitis media.

Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: Orn. kronik bronsitin akut alevlenmeleri, lobar ve
bronkopnémoni.

Genito-Uriner Sistem Enfeksiyonlar:: Orn. Sistit, tretrit, piyelonefrit ve kadin genital
enfeksiyonlan, gonore.

Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlan

Kemik ve Eklem enfeksiyonlar: Orn. Osteomiyelit.




Dental Enfeksiyonlar: Dentoalveolar abseler
Digerleri: Sepsise bagh diistik, lohusalik hummas, intra-abdominal sepsis.

Duyarli organizmalarin listesi Farmakolojik Ozellikleri/Mikrobiyoloji béliimiinde verilmistir
(bknz. B8kim 5.1).

AMOKSILAV QUICKTAB’a duyarhilik, cografya ve zamana gére degisecektir. Mevcut ise
lokal duyarlilik verilerine damgiimal1 ve gerektiginde mikrobiyolojik 6rnekleme ve duyarlilhik
testleri yapilmalidir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklif1 ve siiresi:

Yetigkinler ve 12 yas lizeri ¢ocuklar:
Hafif ve Orta Siddetli Enfeksiyonlar: Giinde iki kez 625 mg tablet
Siddetli Enfeksiyonlar: Giinde iki kez 1 g tablet

Tedaviye parenteral olarak baglanip oral olarak devam edilebilir.

Dental enfeksiyonlarda doz (6r. Dentoalveolar abseler) _

Yetigkinler ve 12 yas iizeri ¢ocuklar: 5 giin giinde iki kez bir AMOKSILAV QUICKTAB 625
mg

AMOKSILAV QUICKTAB 625 mg ve lg tabletleri 12 yas ve alti gocuklar igin uygun
degildir.

Uygulama sekli:

Tabletler yanm bardak suda dagitilir (yaklagik 30 ml) ve almadan &nce iyice kangunlir, veya
yutulmadan 6nce dagilmasi i¢in agiza yerlestirilir.

Gastrointestinal rahatsizhk potansiyelini en aza indirmek igin yemek baglangicinda
alinmahdir. AMOKSILAV QUICKTAB’1n absorpsiyonu yemek baslangicinda alindiginda en
yuksektir. Tedavi siiresi, tedavi gbzden gecirilmeksizin 14 giinii asmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

Yetigkinler:

AMOKSILAV QUICKTAB 1 g tablet sadece glomeriiler filtrasyon orami >30 ml/dak olan
hastalarda kullanilmalidir.

Hafif yetmezlik Orta siddette yetmezlik Siddetli yetmezlik
{(kreatinin klerensi >30 (kreatinin klerensi= (kreatinin klerensi <10
ml/dak 10-30 ml/dak) ml/dak)




Doz ayarlamaya gerek Giinde iki kez bir 625 mg | Her 24 saatte bir 625 mg
yoktur. (Giinde 2 kez bir | tablet tabletten fazla

625 mg tablet veya giinde | 1 g tablet verilmemelidir. | verilmemelidir.

iki kez bir 1 g tablet)

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi dikkatli yapilmali ve hepatik fonksiyonlar belirli araliklar ile izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
AMOKSILAV QUICKTAB 12 yag ve alt1 cocuklar i¢in uygun degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam antibiyotiklerine asir1 duyarhlik hikayesi
olanlarda kontrendikedir.

Ge¢miginde amoksisilin/klavulanik asit veya penisilin tedavisine bagh sanlik/hepatik
yetmezlik hikayesi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyanlar: ve énlemleri

AMOKSILAV QUICKTARB ile tedaviye baslamlmadan énce gegmiste penisilin, sefalosporin
ve diger allerjenlere karg: agirt duyarlilik hikayesi varligi dikkatlice sorgulanmalidir.

Penisilin tedavisindeki hastalarda ciddi ve bazen &ldiiriicii agin duyarlibik (anafilaktoid)
reaksiyonlann rapor edilmistir. Bu reaksiyonlarin gegmisinde penisiline asin duyarhilik
hikayesi olan bireylerde gériilmesi daha olasidir.(bkz. Kontrendikasyonlar)

Ciddi anafilaktik reaksiyonlar hemen adrenalin ile acil tedavi gerektirir. Ayrica oksijen,
intravendz steroid ve tiip takmay1 i¢eren hava yolu miidahalesi de gerekebilir.

Amoksisilin kullammim takiben goriilen kizamik benzeri dékiintii enfeksiyéz mononiikleoz
ile iligkili bulundugundan, egfer enfeksiydz mononiikleoza iligkin bir siiphe var ise
AMOKSILAV QUICKTAB tedavisinden kagimlmalidir.

Uzun siireli kullamm zamanla duyarli olmayan organizmalarin asiri ¢ogalmasina neden
olabilir.

AMOKSILAV QUICKTAB uygulanan bazi hastalarda kanama siiresinde ve protrombin
zamaninda uzama (INR degerinde yiikselme) bildirilmigtir. Antikoagiilanlar ile birlikte regete
edildiginde uygun sekilde izlenmesi gerekir. Istenilen antikoagiilasyon diizeyini
stirdiirebilmek igin oral antikoagiilan dozunda ayarlama yapilmas: gerekebilir.

Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklikler gézlenmistir. Bunun klinik Gnemi
bilinmemektedir. AMOKSILAV QUICKTAB hepatik vetmezlii olanlarda dikkatli
kullanmilmalidir.




Seyrek olarak siddetli olabilen, genellikle geriye donmiislii kolestatik sarilik bildirilmistir.
Tedavinin kesilmesinden 6 hafta kadar sonra bulgu ve belirtiler kaybolabilir.

Bobrek yetmezligi olanlarda dozaj, bébrek yetmezliginin derecesine goére ayarlanmahdir
(Bkz. Kullanim Sekli ve Dozu).

Cikan idrar miktan azalmus hastalarda, ozellikle parenteral tedavide ¢ok seyrek olarak
kristaltiri goriilmiistiir. Yiiksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, amoksisilin kristaliirisi
olasihim azaltmak igin uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarimn diizenlenmesi
tavsiye edilir. Mesane kateteri bulunan hastalarda, kateterin agik olup olmadif diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Tim antibakteriyel etkin maddelerde antibiyotikle baglantihi kolit bildirilmistir ve siddeti
hafiften yasam tehdit edecek kadar agira kadar degisebilmektedir (bkz. Béliim 4.8)
Dolayistyla, herhangi bir antibiyotik uygulamasi sirasinda ya da sonrasinda ishal gelisen
hastalarda bu taminin dikkate alinmasi Snemlidir. Antibiyotikle baglantili kolit olustupunda
amoksisilin‘klavulanik asit derhal kesilmeli, bir hekime damgilmali ve uygun tedaviye
baglanmalidir. Bu durumda antiperistaltik ilaglar kontrendikedir.

Amoksisilinle tedavi sirasinda idrarda glukozun arandifi testler yapiidifinda, enzimatik
glukoz oksidaz yontemleri kullanilmalidir, ¢iinkii enzimatik olmayan yontemlerde yalanci
pozitif sonuglar gériilebilir.

AMOKSILAV QUICKTAB’daki klavulanik asit, IgG ile albiiminin non-spesifik bigimde
alyuvar zarma baglanmasina neden olarak, Coombs testinde yanlig pozitif bir sonuca yol
agabilir,

AMOKSILAV QUICKTAB fenilalanin igin bir kaynak olan (aspartam) icermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararl olabilir.

AMOKSILAV QUICKTAB hidrojenize kastsr yagi icermektedir. Bu durum mide bulantisina
ve ishale sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger sekilleri

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanim o6nerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal tiibiiler
sekresyonunu azaltir. Probenesidin birlikte kullanimi amoksisilinin kan seviyelerinde artmaya
ve uzamaya neden olabilir, klavulanati ise etkilemez.

Allopurinol
Amoksisilin tedavisi esnasinda allopurinol kullammi alerjik cilt reaksiyonlan olasiligim

artirabilir. Allopurinol ve AMOKSILAV QUICKTAB’1n birlikte kullanima ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler
Diger genis spekturumlu antibiyotiklerde de oldugu gibi, AMOKSILAV QUICKTAB oral

kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir ve hastalar bu hususta uyanlmalidir.




Oral antikoagiilanlar

Uygulamada, oral antikoagiilanlar ile penisilin antibiyotikler, herhangi bir etkilegim bildirimi
olmaksizin yaygin gekilde kullamlmaktadir. Buna kargilik literatiirde, asenckumarol ya da
varfarin almakta olan ve bir kiir amoksisilin regetelenmis hastalarda uluslararas:
normallestirilmis oranda artig vakalar vardir. Birlikte uygulanmalari zorunlu oldugunda
protombin zamam ya da uluslararasi normallestirilmis oran dikkatle izlenerek amoksisilin

eklenmeli ya da kesilmelidir. Ayrica, oral antikoagiilanlarin dozunda ayarlama yapilmas: da
gerekebilir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8)

Metotreksat
Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel bir artiga neden
olur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi Bdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Sinirl: sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, AMOKSILAV QUICKTAB’in
gebelik tizerinde ya da fetusun/ yeni dogan ¢ocugun saglig tizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugline kadar herhangi Snemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar lizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/ embriyonal/ fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da zararhi etkiler oldugunu
gostermemektedir. (bkz. Boliim 5.3 Klinik dncesi giivenilirlik verileri).

Oral ve parental yolla verildigi hayvanlar (fare ve siganlarda insanlarda uygulanan dozun 10
kati dozda) iizerinde yapilan reprodiiktif ¢alismalarda, AMOKSILAV QUICKTAB
teratojenik etki gostermemistir.

Gebelik Dinemi
Preterm, fetal membran yirtilmasi (pPROM) olan kadinlarda yapilan bir g¢alismada,
AMOKSILAV QUICKTAB’in profilaktik kullammimin yeni doganlarda nekroze enterokolit
riskinin artmasi ile iligkili olabilecegi bildirilmigtir. Tiim ilaglarda oldugu gibi, doktor
tarafindan gerekli gorilmedikge gebelik esnasinda ozellikle gebeligin ilk ii¢ aymnda
kullamlmamalidir,

Laktasyon donemi

AMOKSILAV QUICKTAB'1n iki etkin maddesi de anne siitiine gecer (klavulanik asitin anne
siitli alan siit ¢ocuklan lizerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolayisiyla anne
stitiiyle beslenen siit ¢ocuklarinda ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu olasili
vardir, bu nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emzirme déneminde amoksisilin/




klavulanik asit sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/ risk degerlendirmesinden sonra
kullantlmahidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

AMOKSILAV QUICKTAB’in arag ve makine kullammu {izerindeki etkileriyle ilgili bir
¢alisma gergeklegmemigtir. Ancak, hastalar ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek
1stenmeyen etkiler (6rn. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konviilsiyonlar) olusabilecegi ile
ilgili bilgilendirilmelidir. (bkz. Bélim 4.8).

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygm goriilenlerden seyrek goriilenlere kadar, istenmeyen etkilerin goriilme sikhigim
saptamak icin genis ¢apl klinik ¢alismalarin verileri kullanilmistir. Diger istenmeyen etkilere
(<1/10.000) ait sikliklar pazarlama sonras: verilere gore saptanmigtir ve gergek sikliktan gok
raporlama oranina dayanmaktadir.

Siklik simflandirmas: asagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan >1000 ve <1/100

Seyrek >1/10.000 ve <1/1000

ok seyrek <1/10.000.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Mukokutanéz kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Geri dénebilen l6kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni

Cok seyrek: Geri donebilen agraniilositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve protrombin
zamaninda uzama (bkz. Ozel kullanim uyanlan ve nlemleri).

Bagisikhk sistemi hastahklar

Cok seyrek: Anjiyonérotik 6dem, anafilaksi, serum hastalii benzeri sendrom,agin duyarlilik
vaskiiliti

Sinir sistemi hastaliklar::
Yaygin olmayan: Bag dénmesi, bag agris:

Cok seyrek: Geri doniigimlii hiperaktivite ve konviilziyonlar. Konviilziyonlar bibrek
fonksiyon bozuklugu olanlar veya yiiksek doz uygulananlarda gériilebilir.




Gastrointestinal hastahklar:

Yetigkinler:

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Bulanti, kusma

Cocuklar:

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma

Tim popiilasyonlar: Bulant: siklikla yiksek oral dozlar ile iligkilidir. Gastrointestinal
reaksiyonlar goriiliir ise, AMOKSILAV QUICKTAB yemek baslangicinda alinarak bunlar
azaltilabilir.

Yaygin olmayan: Sindirim gii¢liigii.

Cok seyrek: Antibiyotige bagh kolit (psddomembranoz kolit ve hemorajik kolit dahil),
dildeki papillalarin belirginlesip siyah renk almas:.

Hepato-bilier hastaliklar:

Yaygin olmayan: Beta-laktam antibiyotikler ile tedavi edilen hastalarda AST ve/veya ALT
degerlerinde orta derecede artig goriiliir; fakat bunun 6nemi bilinmemektedir.

Cok seyrek: Hepatit ve kolestatik sanlik rapor edilmistir, bunlar diger penisilin ve
sefalosporinler ile de bildirilmigtir.

Hepatik olaylar ¢gogunlukla erkeklerde ve yaghlarda rapor edilmistir ve uzun siireli kullanim
ile iligkili olabilir. Bu olaylar ¢ocuklarda nadir olarak rapor edilmistir. Belirti ve semptomlar
genellikle tedavi sirasinda veya tedavi kesildikten kisa bir siire sonra goriiliir, ancak bazi
durumlarda tedavi kesildikten bir ka¢ hafta sonrasina kadar fark edilmeyebilir. Bunlar
genellikle geri doniisiimliidiir. Hepatik olaylar giddetli olabilir ve son derece seyrek olarak
6lim rapor edilmigtir. Bunlar hemen hemen her zaman altta yatan ciddi hastali1 olan ya da
aym anda hepatik yan etki potansiyeline sahip ilaglari alan hastalarda gériilmiistiir.

Deri ve derialhh doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ciltte dokiintii, pruritus, iirtiker

Seyrek: Eritema multiforme

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, biilloz dokiintiilii
dermatit ve akut generalize ekzantemdz piistiiller (AGEP)

Eger herhangi bir asir1 duyarlilik dermatiti gériiliirse tedavi kesilmelidir.

Bibrek ve idrar hastahklari;
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Cok seyrek: Interstisyel nefrit, kristaliiri (bkz. Doz Asima).
4.9. Doz asim ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ve elektrolit dengesinin bozulmasi gériilebilir.
Gastrointestinal semptomlar, semptomatik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir. Amoksisilin ile bazi olgularda bébrek yetmezligine yol agan kristaliiri
goriilmiigtiir. (Bkz. Uyarilar/Onlemler) AMOKSILAV QUICKTAB dolasimdan hemodiyaliz
ile uzaklagtirilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Antibakteriyel; JO1CRO02 - beta laktamaz inhibitérlerini igeren
penisilin kombinasyonlari

Etki mekanizmasi

Amoksisilin, bakteriyel hiicre duvarinin ayrilmaz bir yapisal bileseni olan bakteriyel
peptidoglikanin biyosentetik yollarinda bir veya daha fazla enzimi (siklikla penisilin baglayici
proteinler olarak adlandinlir, PBP) inhibe eden bir yan sentetik penisilindir (beta-laktam
antibiyotik). Peptidoglikan sentezinin inhibisyonu hiicre duvarinin zayiflamasina yol agar ve
genellikle bunu, hiicrelerde lizis ve 6liim izler.

Amoksisilin, direngli bakterilerin tirettigi beta laktamaziar tarafindan bozunmaya duyarlidir
ve bu nedenle, tek bagina amoksisilinin aktivite spektrumu bu enzimleri iireten
mikroorganizmalari igermez.

Klavulanik asit, yapisal olarak penisilinlere bagli bir beta laktamdir. Baz: beta laktamaz
enzimlerini inaktive ederek, amoksisilinin inaktivasyonunu énler. Tek basina klavulanik asit
klinik olarak yararl bir antibakteriyel etki sergilemez.

Farmakodinamik etkiler:

Organizmalar, amoksisilin/klavulanata kars1 in vitro duyarhliklarina gére asagida kategorize
edilmektedir.

Klinik ¢aligmalarda amoksisilin-klavulanatin klinik etkililigi kamtlanmgsa, bu durum bir
yildiz isareti (*) ile gdsterilmektedir.

Beta-laktamaz {iretmeyen organizmalar (') isareti ile tammlanmistir. Bir izolatin amoksisiline
karg1 duyarl: olmas1 durumunda, amoksisilin/klavulanata kars1 da duyarl: oldugu
diigiiniilebilir.

Genellikle duyarl: tiirler

Gram-pozitif aeroblar: Bacillius anthracis, Enterococcus faecalis, Listeria monocytogenes,
Nocardia asteroides, Streptococcus pyogenes*”, Streptococcus agalactiae*”, Streptococcus
tiirleri (diger B-hemolitik)* *, Staphylococcus aureus (metisiline duyarli)*, Staphylococcus
saprophyticus (metisiline duyarli), koagiilaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarlr)




Gram-negatif aeroblar: Bordetella pertussis, Haemophilus influenzac*, Haemophilus
parainfluenzae, Helicobacter pylori, Moraxella catarrhalis*, Neisseria gonorrhoeae,
Pasteurella multocida, Vibrio cholera

Diger: Borrelia burgdorferi, Leptospira ictterohaemorrhagiae, Treponema pallidum

Gram-pozitif anaeroblar: Clostridium tiirleri, Peptococcus niger, Peptostreptococcus magnus,
Peptostreptococcus micros, Peptostreptococcus tiirleri

Gram-negatif anaeroblar: Bacteroides fragilis, Bacteroides tiirleri, Capnocytophaga tiirleri,
Eikenella corrodens, Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium tiirleri, Porphyromonas tiirleri,
Prevotella tiirleri

Edinilmig direncin sorun olugturabilecegi tiirler

Gram-negatif aeroblar: Escherichia coli*, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae*,
Klebsiella tiitleri, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus tiirleri, Salmonella tiirleri,
Shigella tiirleri

Gram-pozitif aeroblar: Corynebacterium tiirleri, Enterococcus faecium, Streptococcus
pneumoniae**, Viridans grup streptococcus”

Dogal olarak direngli organizmalar

Gram-negatif aeroblar: Acinetobacter tiirleri, Citrobacter freundii, Enterobacter tiirleri, Hafnia
alvei, Legionella pneumophila, Morganella morganii, Providencia tiirleri, Pseudomonas
tirleri, Serratia tiirleri, Stenotrophomas maltophilia, Yersinia enterolitica

Digerleri: Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia tiirleri, Coxiella burnetti,
Mycoplasma tiirleri

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Amoksisilin ve klavulanik asit, fizyolojik pH degerinde sulu ¢&zeltilerde tamamen
ayrilir. Her iki bilegen de oral uygulama yoluyla hizla ve iyi absorbe olur.
Amoksisilin/klavulanik asidin absorpsiyonu yemek baglangicinda alindiginda optimum
seviyeye ulagir. Oral uygulamayi takiben, amoksisilin/klavulanik asidin biyoyararlanim
%70’e ulagir. Her iki bilegene ait plazma profilleri benzer olup, pik plazma konsantrasyonu
i¢in gegen siire (Tnaxs) her ikisi igin de yaklagik bir saattir.

Saglikli goniillilerde a¢ karnina amoksisilin/klavulanik asidin (giinde ii¢ kez 500 mg/125 mg tabletler)
uygulandig bir ¢alismada elde edilen farmakokinetik sonuglar asagida verilmektedir.

Ortalama (+ SS) farmakokinetik parametreler

Uygulanan etkin madde(ler) | Doz | Cmaks Tmaks* EAA (0-245) T1/2
(mg) | (ug/ml) (s) (ng.s/ml) (s)
Amoksisilin
AMX/CA 500 7.19 1.5 535 1.15
500/125 mg +226 | (1.0-2.5) +8.87 +0.20

Klavulanik asit




AMX/CA 125 2.40 1.5 1572+ 3.86 | 0.98+0.12
500 mg/125 mg +0.83 (1.0-2.0%

AMX — amoksisilin, CA — klavulanik asit

* Medyan (aralik)

Amoksisilin/klavulanik asit ile elde edilen amoksisilin ve klavulanik asit serum
konsantrasyonlan, amoksisilin ve klavulanik asidin esdeger dozlarinin tek bagina oral yolla
verilisi ile elde edilen konsantrasyonlarla benzerlik gostermektedir.

Dagihim: Toplam plazma klavulanik asidin % 25°i ve toplam plazma amoksisilinin % 18’1
proteine baglanmaktadir. Goriintir dagilim hacmi amoksisilin i¢in yaklagik 0.3-0.4 I’kg ve
klavulanik asit i¢in yaklagik 0.2 1/kg’dur.

Intraven6z uygulama sonras1 amoksisilin ve klavulanik asit safra kesesi, abdominal doku,
deri, yag, kas dokulari, sinoviyal ile peritoneal siv1, safra ve cerahatte bulunmustur.
Amoksisilin beyin-omurilik sivisinda yeterli oranda dagilmamaktadir.

Yapilan hayvan ¢alismalarinda, her iki bilegen i¢in ilaca-bagh materyalin belirgin bir doku
tutulumunun bulunduguna dair bir kanit mevcut degildir. Amoksisilin bir ¢ok penisilin gibi
anne siitiinde tespit edilebilir. Eser miktarda klavulanik asit de anne siitiinde saptanabilir
(bakiniz boliim 4.6).

Hem amoksisilin hem de klavulanik asidin plasental bariyeri gegtigi gosterilmistir (bakiniz
boliim 4.6).

Biyotransformasyon: Amoksisilin kismen idrarla, baglangi¢ dozunun yaklagik %10 ila %25’
oramnda inaktif penisiloik asit seklinde atilir. Klavulanik asit insanlarda genis oranda
metabolize olarak, idrar ve feges iginde ve karbondioksit seklinde hava ile atilir.

Eliminasyon: Amoksisilinin baglica atilim yolu bébrekler iken, klavulanik asit hem
boébreklerle hem de bibrekler disindaki mekanizmalar ile elimine edilir.

Amoksisilinklavulanik asidin ortalama eliminasyon yar-mrii yaklasik bir saattir ve ortalama
toplam klirens saglikli hastalarda yaklagik 25 1/sa’dir. Tek doz 250 mg/125 mg veya 500
mg/125 mg AMOKSILAV QUICKTAB tablet uygulamas: sonrasi ilk 6 saat i¢inde,
amoksisilinin yaklasik % 60-70°1, klavulanik asidin ise % 40-65’1 degismemis sekilde idrar ile
atithir. Cesitli ¢aligmalarda, 24 saatlik bir periyot siiresince idrarla atilimimn amoksisilin i¢in %
50-85 ve klavulanik asit igin % 27-60 arasinda oldugu gosterilmistir. Klavulanik asit sz
konusu oldugunda, en fazla miktarda ilag atilimi uygulamadan sonraki ilk iki saat icinde
gergeklesmistir.

Probenesid ile birlikte kullanim amoksisilin atilimim geciktirir; ancak, klavulanik asidin renal
atilhmin geciktirmez (bakiniz béliim 4.5).

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yas

Amoksisilinin eliminasyon yari-6mirii, 3 ay - 2 yas ¢ocuklarda ve daha biiyiik ¢cocuklarda ve
erigkinler ile benzerlik gostermektedir. Cok kiigiik ¢ocuklar i¢in (erken yenidoganlar dahil)
yasamin ilk haftasinda uygulama araligy, renal eliminasyon yolagimn olgunlasmarms olmasi
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nedeniyie, glinde iki kez uygulamay1 gegmemelidir. Yagli hastalarin renal fonksiyonlarninin
azalmasindan dolay1, doz segiminde dikkat ediimeli ve renal fonksiyonlarin izlenmest
gerekmektedir.

Cinsiyet

Amoksisilin/klavulanik asidin saglikli erkek ve kadin hastalara oral uygulamasindan sonra,
cinsiyetin amoksisilin ve klavulanik asit farmakokinetikleri iizerinde anlaml: bir etkisi
gézlenmemigtir.

Bobrek yetmezligi
Amoksisilin/klavulanik asit toplam serum klirensi, renal fonksiyondaki azalma ile orantil1 bir

sekilde azalmaktadir. Ilag klirensindeki azalma amoksisilin i¢in, amoksisilinin daha yiiksek
oranda renal yolla atilmasi nedeniyle, klavulanik aside gére daha belirgindir. Dolayisiyla,
bobrek yetmezliginde dozlar amoksisilinin gereksiz birikimini 6nleyecek sekilde olmaliyken,
klavulanik asit diizeylerinin de yeterli olmasi saglanmalidir (bakimz boliim 4.2).

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalar dikkatli bir sekilde dozlanmali ve diizenli araliklarla

karaciger fonksiyonlar takip edilmelidir.

5.3 Klinik déncesi giivenlilik verileri
Klinik dig1 veriler, farmakoloji, genotoksisite ve iireme toksisitesi giivenliligine yonelik
¢alismalar temelinde insanlar agisindan &zel bir tehlike ortaya koymamustir.

Kopeklerde amoksisilin/ klavulanik asitle yapilan tekrarlanan doz toksisitesi galismalarinda,
gastrik tahris, kusma ve dilde renk bozuklugu goriilmiistiir.

AMOKSILAV QUICKTAB ya da bilesenleriyle karsinogenisite caligmalar: yapilmamistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Tropikal aroma harmani

Tath portakal aromasi

Aspartam

Kolloidal silikon dioksit

Demir IIT oksit (sar1) (E 172)
Talk

Kastor yag1, hidrojenize
Silisifiye mikrokristalize seliiloz

6.2 Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yénelik dzel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 14 tabletlik Al/Al blister ambalajlarda

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel Gnlemler

Oral kullanim igindir.

Kullamlmamus olan {irlinler ya da atik metaryeller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalksy Mh.

Sehit Sakir Elkovan Cd.

N:2 34750 Kadikdy - Istanbul

Tel: 0216 570 95 00
Fax: 0216 570 95 12

8. RUHSAT NUMARASI
126/69

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARiHi
Ruhsat tarihi: 06.02.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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