KISA URUN BIiLGisSi
1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
AMOKLAV iN®-BID 1000 mg film tablet

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:
Her tablette:
Amoksisilin (INN)................ooeee 875 mg
Klavulanik asit (INN)....................125 mg

Yardimci madde:
Yardimci maddeler icin (bkz 6.1)

3. FARMASOT iK FORM
Film Tablet
Beyaz film kapli, kokusuz, hafif bombeli, bir yuartadan centikli dier yuzinde DEVA

yazili, homojen gortniii oblong tabletler

4. KL INIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

AMOKLAV iIN (beta-laktam antibiyotik penisilin ve beta-laktminhibitorl), genel pratikte
ve hastanede siklikla gortlen bakteriyel patojenlkagi belirgin derecede geniaktivite
spektrumuna sahip antibakteriyel bir ajandir. Klamatin beta-laktamazi inhibe edici etkisi
amoksisilinin etki spektrumunu g#r beta-laktam antibiyotikler direncli organizmalata
alacak sekilde gengleti. AMOKLAV IN, asagidaki sistemlerde AMOKLAWN’e duyarli
organizmalarin neden oldu bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sireli tedavigimadikedir.

Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari (KBB dahil): OrneRiren tonsillit, sinizit, otitis media.

Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: Orn. Kronik brgitin akut alevlenmeleri, lobar ve
bronkopnémoni.

Genito-Uriner Sistem Enfeksiyonlari: Orn. Sistitretiit, piyelonefrit, ve kadin genital
enfeksiyonlari, gonore.

Deri ve Yumygak Doku Enfeksiyonlari

Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Orn. Osteomiyelit

Dental enfeksiyonlar: Dentoalveoler abseler

Digerleri: Sepsise @ dusuk, lohusalik hummasi, intra-abdominal sepsis



Duyarli organizmalarin listesi Farmakolojik Ozeltiki/Mikrobiyoloji bolimiinde verilmtir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Yetiskinler ve 12 ya lizeri gocuklar.

Hafif ve Ortasiddetli Enfeksiyonlar: Glnde iki kez 625 mg tablet

Siddetli Enfeksiyonlar: Gunde iki kez 1 g tablet

Tedaviye parenteral olarakgdb@nip oral olarak devam edilebilir.

Dental enfeksiyonlarda doz (6r. Dentoalveolar ad3el

Yetiskinler ve 12 ya (izeri ¢ocuklar: 5 giin giinde iki kez bir AMOKLAWN 625 mg

" AMOKLAV IN 625 mg ve 1 g tabletleri 12 yae alti cocuklar icin uygun gédir.

Uygulama sekli:

Tabletler ¢gnenmeden butiin olarak yutulmalidigeE gerekirse, tabletler ikiye boltnebilir ve
cignenmeden yutulur.

Gastrointestinal rahatsizlik potansiyelini en amdirmek icin yemek bgangicinda alinmalidir.
AMOKLAV iN’in absorpsiyonu yemek bangicinda alinganda en yiksektir. Tedavi siresi,
tedavi gbzden gecirilmeksizin 14 gungiremalidir.

AMOKLAYV iN’in bakteriyel enfeksiyonlarinin kisa sureli tegawe major cerrahi gisimlerde
enfeksiyon profilaksisi igin intraven6z formu mettcw. AMOKLAV IN intravendz igin
prospektiistiine bakiniz.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Yetiskinler:

AMOKLAV IN 1g tablet sadece glomeriiler filtrasyon orani >80dak olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Hafif yetmezlik| Orta siddette yetmezlik Siddetli yetmezlik
(Kreatinin klerens >30 (Kreatinin klerens 10-30 (Kreatin klerens <1(
ml/dak) mi/dak) ml/dak)

Doz ayarlamaya gerekGiunde 2 kez bir 625 mgHer 24 saatte bir 625

yoktur. (Gunde 2 kez tjrtablet mg tabletten fazla
625 mg tablet ve gindel g tablet verilmemelidir} verilmemelidir.

iki kez bir 1 g tablet)

Karaciger yetmezIgi:

Doz ayarlamasi dikkatli yapilmali ve hepatik foryksilar belirli araliklar ile izlenmelidir.



Pediyatrik populasyon:

AMOKLAV IN 12 ya alti cocuklardaki bakteriyel enfeksiyonlar icinspansiyonseklinde
bulunmaktadir. AMOKLAMN siispansiyonlar igin prospektiise bakiniz.

Geriyatrik populasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam agthkklerine gir1 duyarlihk hikayesi olanlarda
kontrendikedir.

Gecmiinde amoksisilin/klavulanik asit veya penisilin éetsine bgli sarilik/hepatik yetmezlik
hikayesi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

AMOKLAV IN ile tedavi bganiimadan 6nce gecgte penisilin, sefalosporin vegdir allerjenlere
karsi agiri duyarlihk hikayesi varfii dikkatlice sorgulanmalidir.

Penisilin tedavisindeki hastalarda ciddi ve bazddirdct ain duyarliik (anaflaktoid)
reaksiyonlari rapor edilstir. Bu reaksiyonlarin gecginde penisiline @ri duyarlilik hikayesi
olan bireylerde gérulmesi daha olasidir.

Ciddi anafilaktik reaksiyonlar hemen adrenalinatal tedavi gerektirir. Ayrica oksijen, intravenoz
steroid ve tUp takmayi iceren hava yolu midahdéegerekebilir.

Amoksisilin kullanimini takiben gértlen kizamik zen dokintt enfeksiyoz mononikleozkili
bulundigundan, ger enfeksiyoz mononiikleoza skin bir siiphe var ise AMOKLAVN
tedavisinden kaginiimalidir.

Uzun sureli kullanim zamanla duyarli olmayan orgaralarin airi ¢cogalmasina neden
olabilir.

AMOKLAV iN uygulanan bazi hastalarda kanama siiresinde wmioin zamaninda uzama
(INR degerinde yukselme) bildirilngtir. Antikoagulanlar ile birlikte recete ediignde uygun
sekilde izlenmesi gerekir.istenilen antikoagilasyon dizeyini sirdirebilmekn igral
antikoagulan dozunda ayarlama yapilmasi gerekebilir

Karacger fonksiyon testlerinde dsiklikler gozlenmitir.  Bunun  Klinik  6énemi
bilinmemektedir. AMOKLAVIN hepatik yetmezgi olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Seyrek olaraksiddetli olabilen, genellikle geriye doglii kotestatik sarilik bildirilmytir.

Tedavinin kesilmesinden 6 hafta kadar sonra buggbalirtiler kaybolabilir.



Bobrek yetmezfii olanlarda dozaj, bobrek yetmeshin derecisine gore ayarlanmalidir. (Bkz.
Kullanim Sekli ve Dozu).

Cikan idrar miktar azalmihastalarda, 6zellikle parenteral tedavide cokeseyarak kristaltri
gorulmistir. Yiksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, lsisilin kristaltrisi olasiigini
azaltmak icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idmaktarinin diizenlenmesi tavsiye edilir.
Mesane kateteri bulunan hastalarda, kateteriroaplolmadg diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Tuam antibakteriyel etkin maddelerde antibiyotikleglantili kolit bildirilmistir ve siddeti
hafiften ygami tehdit edecek kadargiea kadar dgisebilmektedir (bkz. Bolum 4.8.).
Dolayisiyla herhangi bir antibiyotik uygulamasiasinda ya da sonrasinda ishal gl
hastalarda bu taninin dikkate alinmasi 6nemlidmtilflyotikle baslantili kolit olustugunda
amoksisilin/klavulanik asit derhal kesilmeli, birekime damgiimali ve uygun tedaviye
baslaniimalidir. Bu durumda antiperistaltik ilaclarrkoendikedir.

Amoksisilinle tedavi sirasinda idrarda glukozunnaigs testler yapildiinda, enzimatik glukoz
oksidaz yontemleri kullaniimahdir, ¢liinkli enzimatkmayan yontemlerde yalanci pozitif
sonugclar gorulebilir.

AMOKLAYV iN'deki klavulanik asit, 1gG ile albiiminin non-spidsibicimde alyuvar zarina

baglanmasina neden olarak Coombs testinde yaolzitif bir sonuca yol acabilir.

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

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanim 6nerilimemektediroBenesid amoksisilinin renal tubuler
sekresyonunu azaltir. Probenesidin birlikte kulanamoksisilinin kan seviyelerinde artmaya
ve uzamaya neden olabilir, klavulanati ise etkileme

Allopurinol

Amoksisilin tedavisi esnasinda allopurinol kullamiralerjik cilt reaksiyonlari olasgini
artirabilir. Allopurinol ve AMOKLAVIN'in birlikte kullanimina ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler

Diger gen§ spektrumlu antibiyotiklerde de olgu gibi, AMOKLAV IN oral kontraseptiflerin
etkinligini azaltabilir ve hastalar bu hususta uyariimalidi

Oral antikoagulanlar

Uygulamada oral antikoagtlanlar ile penisilin aiytikler, herhangi bir etkilgm bildirimi
olmaksizin yaygirsekilde kullaniimaktadirlar. Buna kahk literatirde, asenokumarol ya da
varfarin almakta olan ve bir kir amoksisilin re¢etenis hastalarda uluslararasi

normaletiriimis oranda ari vakalarn vardir. Birlikte uygulanmalari zorunludagunda



protrombin zamani ya da uluslararasi norgtalenis oran dikkatle izlenerek amoksisilin
eklenmeli ya da kesilmelidir. Ayrica, oral antikddanlarin dozunda ayarlama yapilmasi da
gerekebilir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.8).

Metotreksat

Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir be da toksisitede potansiyel bir satineden
olur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Sinirli sayida gebelikte maruz kalma olgularinakiii veriler. AMOKLAVIN'in gebelik
Uzerinde ya da fetusun/yeni gn cocgun sa&ligl Uzerinde advers etkileri olgunu
gostermemektedir. Bugine kadar herhangi 6nemlepidemiyolojik veri elde edilmemtir.
Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik/embriyonal/fetal gglin/dogum ya da dgum
sonras! gefim ile ilgili olarak dgzrudan ya da zararli etkiler olgunu géstermemekledir.
(bkz. Bolum 5.3 Klinik 6ncesi guvenlik verileri)

Oral ve parenteral yolla verilgl hayvanlar (fare ve sigcanlara insanlarda uygulash@un 10
kati dozda) tzerinde yapilan reprodiktif gaalarda, AMOKLAVIN teratojenik etki
gostermemtir.

Gebelik donemi

Preterm, fetal membran vyirtilmasi (pPROM) olan kkdda yapilan bir c¢aimada,
AMOKLAYV IN’in profilaktik kullanimin yeni dganlarda nekroze enterokolit riskinin artmasi
ile iligkili olabilecezi bildirilmistir. Tum ilaclarda oldgu gibi doktor tarafindan gerekli
gorulmedikce gebelik esnasinda 6zelikle gggielik G¢ ayinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

AMOKLAV iN’in iki etkin maddesi de anne sutiine gecer (klamik asitin anne siiti alan siit
cocuklari Uzerindeki etkisi ile ilgili herhangi bibilgi yoktur). Dolayisiyla anne sutiyle

beslenen siit ¢cocuklarinda ishal ve mukoz membidelarantar enfeksiyonu olagilivardir,



bu nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emeimdneminde amoksisilin/klavulanik asit
sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/risgetéendirmesinden sonra kullanmalidir.
Ureme yetengi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

AMOKLAV iN’in kullanimi Gzerindeki etkileriyle ilgili bir cayma gerceklgtirilmemistir.
Ancak, hastalar ara¢c ve makine kullanimini etkibeypeek istenmeyen etkiler (6rn. alerjik
reaksiyonlar, sersemlik hali, konvilsiyonlar) gdbilecei ile ilgili bilgilendirilmelidirler (bkz.
Bolum 4.8).

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin goérulenlerden seyrek gorulenlere kaddenmeyen etkilerin gorilme sigini
saptamak icin gegicaph klinik calgmalarin verileri kullaniimgtir. Diger istenmeyen etkilere
<10.000) ait sikliklar pazarlama sonrasi verilebeegsaptanmtir ve gercek bir sikliktan ¢ok
raporlama oranina dayanmaktadir.

Siklik siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin> 1/10

Yaygin:> 1/100 ve< 1/10

Yaygin olmayan> 1/1.000 ve< 1/100

Seyrek> 1/10.000 ve< 1/1.000

Cok seyrek< 1/10.000

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Mukokutan6z kandidiyazis

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Seyrek: Gerdonebilen I6kopeni (nétropeni dahil) ve tromboséop

Cok seyrek: Geri donebilen agranulositoz ve hemkolgnemi. Kanama ve protrombin
zamaninda uzama (bkz. Kullanigin Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anjiyonorotik 6dem, anafilaksi, seruastalgl benzeri sendrom,sau duyarlilik
vaskdliti.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Badonmesi, b@agrisi.



Cok seyrek: Geri domamli hiperaktivite ve konvilziyonlar. Konvilziyomlabébrek

fonksiyon bozuklgu olanlar veya yuksek doz uygulananlarda gorulebili

Gastrointestinal hastaliklar:

Yetigkinler:

Cok yaygin: Diyare

Yaygin: Bulanti, kusma

Cocuklar:

Yaygin: Diyare, bulanti, kusma

Tum populasyonlar: Bulanti siklikla yiuksek oral Bwmzile iliskilidir. Gastrointestinal
reaksiyonlar gorulir ise, AMOKLAIN yemek balangicinda alinarak bunlar azaltilabilir.
Yaygin olmayan: Sindirim gUciil.

Cok seyrek: Antibiyogie bali kolit (psddomebrandz kolit ve hemorajik kolitidg. Dildeki
papillalarin belirginlgip siyah renk almasi.

Hepato-bilier hastaliklar:

Yaygin olmayan: Beta-laktam antibiyotikler ile tedadilen hastalarda AST ve/veya ALT
degerlerinde orta derecede argorilir; fakat bunun 6nemi bilinmemektedir,

Cok seyrek: Hepatit ve kolastatik sarilik rapor Imditir, bunlar dger penisilin ve
sefalosporinler ile de bildirilngtir.

Hepatik olaylar cgunlukla erkeklerde ve yhlarda rapor edilmitir ve uzun sareli kullanim ile
ili skili olabilir. Bu olaylar ¢cocuklarda nadir olaralapor edilmgtir. Belirti ve semptomlar
genellikle tedavi sirasinda veya tedavi kesildikiesa bir sire sonra gorulir, ancak bazi
durumlarda tedavi kesiklikten birka¢c hafta sonrasikadar fark edilmeyebilir. Bunlar
genellikle geri dongiimlidir. Hepatik olaylasiddetli olabilir ve son derece seyrek olarak
olum rapor edilmitir. Bunlar hemen hemen her zaman altta yatan ¢igidiastalg! olan ya da
ayni anda hepatik yan etki potansiyeline sahigala@lan hastalarda gorulstir.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Ciltte dokuntd, pruritus, drtiker.

Seyrek: Eritema multifome.

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epalanekroliz, billéz dokintili dermatit
ve akut generalize ekzantem6z pusttller (AGEP)

Eger herhangi bir@ri duyarhlik dermatiti gorulirse tedavi kesilnoti

Bobrek ve idrar hastaliklari:



Cok seyrekinterstisyel nefrit, kristaliirikz. Doz Asimi)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ve elektroliengesinin  bozulmasi goridlebilir.
Gastrointestinal semptomlar, semptomatik olaraksugelektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir. Amoksisilin ile bazi olgulardadbrek yetmezfiine yol acan kristalUri

gorulmistir  (Bkz. Uyarilar/Onlemler). AMOKLAWN dolasimdan hemodiyaliz ile

uzaklgtirilabilir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antibakteriyel; JO1CRO02- ébéhktamaz inhibitorlerini de iceren
penisilin kombinasyonlari

Amoksisilin, geng spektrumlu yari sentetik, Gram-pozitif ve Gram- gaidf
mikroorganizmalara kar antibakteriyel aktiviteye sahip bir antibiyotiktiAncak, amoksisilin
beta-laktamazlar tarafindan parcalanmaya duyadugoindan tek bana kullanildginda etki
spektrumu beta-laktamaz Ureten organizmalari icerme

Klavulanik asit, penisilinlere yapisal olarak benzeir beta-laktam olup, penisilin ve
sefalosporinlere direncli mikroorganizmalarda ikl kasilasilan geng yelpazedeki beta-
laktamaz enzimlerini inhibe etme yetgime sahiptir. Ozellikle direng geliminde etkili olan
plazmid aracili beta-laktamazlara gaityi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak kromanal
araclli tip 1beta-laktamazlara kaetkinligi daha dguktar.

Klavulanik asitin AMOKLAVIN formulasyonlarindaki vagh, amoksisilini beta-laktamaz
enzimlerince parcalanmaktan korur ve amoksisiligiki spektrumunu amoksisilin, penisilin
ve sefalosporinlere normalde direncli olan ¢ok daybakteriyi de icinesekilde gengletir.
Boylece AMOKLAVIN geni spektrumlu bir antibiyotik ve beta-laktamaz inhdiiniin
ozelliklerine sahip olur. AMOKLANN geni bir yelpazedeki organizmalara karbakterisid
etkilidir.

Bircok antibiyotge direncin nedeni olan bakteriyel enzimler, antiigyi, patojen Uzerinde
herhangi bir etki gosteremeden harap ederler. AM@KIN'in icindeki klavulanat, beta-

laktam enzimlerini bloke ederek savunma mekanizrohsturur; bu da vicutta hali hazirda



elde edilm§ olan konsantrasyonlarda, organizmalarin, amoksigilzli bakterisid etkisine
duyarl olmasini mimkudn kilar.

Klavulanatin  kendisi  kiguk bir antibakteriyel eti&iy sahiptir. Bununla birlikte
AMOKLAV iN'de oldusu gibi amoksisilin ile birlikte kullanildinda genel kullanimda ve
hastanede gepkullanim bulan, gegispektrumlu bir antibiyotik okturur.

Gram-pozitif aeroblar: Bacillus anthracis*, Corynebacterium turleri, Eot@yccus faecalis*,
Enterococcus faecium*, Listeria monocytogenes, Kaaasteroides, Staphylococcus aereus?,
koagulaz negatif stafilokoklar* (Staphylococcusdgpmidis dahil), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridanStre@tococcus turleri.

Grame-pozitif anaeroblar: Clostridium turleri, Peptococcus turleri, Peptostoeoccus turleri.
Gram-negatif aeroblar: Bordetella pertusis, Brucella turleri, Escherick@i*, Gardnerella
vaginalis, Haemophilus influenza*, Helicobactergyl Klebsiella ttrleri*, Legionella species,
Moraxella catarhalis* (Branhamella catarhalis, Ners&a gonorrhoeae*, Neisseria
meningitidis*, Pasteurella multocida, Proteus miish Proteus vulgaris*, Salmonella turleri*,
Shigella tdrleri*, Vibrio cholerae, Yersinia enteaitica*.

Gram-negatif anaeroblar: Bacteroides turleri*, (Bacteroides fragilis dahifusobacterium
turleri.

Digerleri: Borrelia burgdorferi, Chlamydiae, Leptospira ictememorrhagiae, Treponema
pallidum.

*: Bu bakterilerin bazi trleri kendilerini amokgise duyarsizlatiran beta-laktamaz Uretirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: AMOKLAV iN’in her iki bileseni, hem amoksisilin hem de klavulanik asit, fizji
pH’da sulu ¢ozeltilerde tamamen dissosiye oluilkrbilesik de oral uygulama sonrasi hizla ve
iyi absorbe olur.

AMOKLAV iN’in iki bileseninin farmakokinetikleri benzerdir. Oral uygularaadl saat sonra
serum doruk seviyelerine yldar.

AMOKLAV iN’in dozu ikiye katlandiinda ulailan serum seviyeleri de iki katina cikar.
Klavulanat ve amoksisilinin serum proteinleringgldama oranlari diiikttir. Her ikisi de %70
oraninda serumda serbest halde bulunur.

AMOKLAV iN’in absorbsiyonu yemek blangicinda alinganda en yiiksektir. Gonulliilere
aglik durumunda uygulanan AMOKLAM 500/125 mg tabletlerin farmakokinetikleri

karsilastiriimis (bilesenlerin ayri ayri verilmesi ile) veasidaki veriler elde edilnstir.



Ortalama Farmakokinetik Parametreler

Uygulama Doz(mg) faks(Mg/l) | Tmakd{saat) | AUC T1z2(saat)
(mg.s/)

Amoksisilin

AMOKLAYV IN | 500 6.5 15 23.2 1.3

500/125 mg

Amoksisilin 500 6.5 1.3 19.5 1.1

500 mg

Klavulanik asit

AMOKLAV IN | 125 2.8 1.3 7.3 0.8
500/125 mg
Klavulanik asit| 125 34 0.9 7.8 0.7

AMOKLAV IN uygulamas! ile ukalan amoksisilin serum konsantrasyonlarisit edoz
amoksisilinin yalniz bgna oral verilmesi ile elde edilen ile benzer buhustur.

Dagilim: Toplam plazma kalvulanik asidinin %25 ve ve toplptazma amoksisilinin %18
kadari proteine lganir. Gortintrdeki dalim hacmi, amoksisilinde 0.3-0.4 I/kg ve klavulani
asitte 0.2 I/kg dolayindadir.

Intravendz uygulamadan sonra safra kesesinde; ahdbnuokularda; deri, ya kas
dokularinda, sinoviyal ve peritoneal sivilarda;raabe iltihapta hem amoksisilin hem de
klavulanik asit bulunmgiur. Amoksisilinin beyin omurilik sivisina gdimi yeterli degildir.
Hayvan cakmalarinda, bilgenlerden herhangi biri icin ilactan kaynaklanan engllerle
onemli doku tutulumuna gkin kanit yoktur. Penisilinlerin ¢ gibi amoksisilin de anne
sutinde saptanabilir. Anne sitiinde eser miktardaukdnik asit de saptanabilmektedir (bkz.
Bolim 4.6).

Hem amoksisilinin hem de klavulanik asitin plasehtaiyerini gecigi gosterilmitir (bkz.
Bolim 4.6).

Biyotransformasyon Amoksisilin kismen idrarla, B&ngi¢c dozunun yak$sk %10-25'si

oraninda inaktif penisiloik asi¢eklinde atilir. Klavulanik asit insanda gemeranda 2,5-
dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-karbekik asit ve 1-amino-4hidroksi-bitan-2-
ona metabolize olarak, idrar ve feges icinde védadioksitseklinde hava ile atilir.

Eliminasyon Amoksisilinin balica eliminasyon yolu bdbreklerdir, buna gk klavulanik

asit hem renal hem de renal olmayan mekanizmadaitla
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Amoksisilin/ klavulanik asitin ortalama eliminasygmarilanma omri yakigk bir saattir ve
ortalama total klirens gakl kisilerde yaklgik 25 I/saattir. 250 mg/125 mg ya da 500 mg/125
mg’lik tek bir AMOKLAVIN tabletinin uygulamasindan sonraki ilk 6 saatteoksisilinin
yaklasik %60-70’i ve klavulanik asitin yakjek %40-45’i idrarla dgisikli ge ysramadan atilir.
Cssitli calismalarda, 24 saatlik bir ddonemde amoksisilinin ildratilim miktarinin%50-85 ve
klavulanik asitin %27-60 arasinda ofiu bulunmytur. Klavulanik asitte, ilacin en buylk
miktari uygulamadan sonraki ilk 2 saatte atilmaktad

Es zamanli probenesid kullaniimasi, amoksisilin aasmi geciktirmekle birlikte klavulanik
asitin bobreklerden atilmasini geciktirmez (bkzliBd 4.5).

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezfii

Bobrek slevinin azalmasiyla dgu orantili olarak amoksisilin/klavulanik asitinté serum
klirensi de azalirilac klirensindeki azalma, amoksisilinin daha buyaik boliminin bébrek
yoluyla atilmasi nedeniyle, amoksisilinde klavularasitten daha belirgindir. Bu ylzden,
bobrek yetmezfiinde dozlar amoksisilinin fazla birikmesini onlerkeyeterli klavulanik asit
duzeylerinin sturdurdlmesini gamalidir (bkz. B6lim 4.2).

Karacier yetmezlgi

Karacger yetmezlgi bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli eedcger islevleri dizenli
araliklarla izlenmelidir.

Yas

Amoksisilinin eliminasyon yari dmrt 3 ayliktan 2sy@a kadar olan ¢ocuklarda ve daha buylk
cocuklar ile egkinlerde aynidir. Cok kiigtik ¢cocuklarda (pretermiyagoganlar dahil) ygamin

ilk haftasinda uygulama argl) bébrek eliminasyon yolunun gghemi olmasi nedeniyle,
gunde iki kez uygulamayismmamalidir. Yali hastalarda bébrelglevierinde azalma olasg
daha fazla oldgundan, doz seciminde dikkatli olunmalidir ve bébggvinin izlenmesi yararl
olabilir.

Cinsiyet

Salikli erkek ve kadinlara oral yoldan amoksisilikulanik asit uygulamasindan sonra
cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin faakokinetikleri Uzerinde 6énemli bir etkisi
goralmemgtir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik digi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve Ureme tekesi guvenlilgine yonelik

calismalar temelinde insanlar acisindan 6zel bir tehdikaya koymanstir.
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Kopeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yapilarkre@rlanan doz toksisitesi cginalarinda,
gastrik tahg kusma ve dilde renk bozuldu gorulmigtur.
AMOKLAV iN ya da bilgenleriyle karsinogenesite gahalari yapiimangtir.

6.FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum rgasta glikolat
Mikrokristalin seliiloz

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Film kaplama;

HPMC 2910/Hipromelloz 15 cP
Titanyum dioksit
Macrogol/PEG 4000
Macrogol/PEG 6000

Metanol

Metilen klortr

6.2. Gecgimsizlikler

Bilinen bir gecimsizlgi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaktinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Alu-Alu blister
Her karton kutu 10, 14 veya 20 film tablet icerneskt.

Tum ambalaj formlari satilmayabilir.
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6.6. Baeri tibbi Uriinden kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Oral kullanim igindir.
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiktakontroli yonetmegii’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yénetmelidei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
184/68

9. iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ruhsat tarihi: 06.10.1997

Ruhsat yenileme tarihi: 22.07.2003

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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