KISA URUN BiLGISI

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

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde:

Her 5 ml'de:

688,63 mg (600 mg Amoksisiline

117,46 mg (42,9 mg klavulanik asite

esdeger)
Yardimci maddeler:
Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral stspansiyon hazirlamak igin kuru toz.

Beyaz-kremimsi beyaz renkli, meyve-vanilya kokudlomojen toz kagimi, sulandiriidginda
homojen gorungll beyaz-kremimsi beyaz renkli aromatik kokulu (wmeyanilya)
stispansiyon.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

AMOKLAV IN ES, lokal resmi antibiyotik receteleme kilavuelae duyarhlk verilerine
uygun olarak kullaniimahdir.

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

actgl bakteriyel enfeksiyonlarin kisa sureli tedavigirehdikedir.

« Ust solunum yolu enfeksiyonlari (KBB dahil); ogfme Streptococcus pneumoniae
(penisilin MIK < 4 mcg/ml), Haemophilus influenZaare Moraxella catarrhaligen
kaynaklanan nikseden veya kronik orta kulak iltih@dyle hastalar gaunlukla 6nceki 3
ay icinde akut orta kulak iltihabi icin antibiyottkedavisi almy, 2 yainda ve daha kuguk
olan veya krge giden hastalardir.

. Tipik olarak Streptococcus pneumoniae, Haemoplillsenzaé, Moraxella catarrhalfs
ve Streptococcus pyogenes’in neden gldtonsillo-farenijit ve sinlzit.

« Alt solunum yolu enfeksiyonlari; oOrgm tipik olarak Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzdeve Moraxella catarrhali$n neden oldgu lobar pnémoni ve
bronkopnémoni.

. Tipik olarak Staphylococcus auréuge Streptococcus pyogenes’in neden pldderi ve
yumuwak doku enfeksiyonlari.

"Bu bakteri tiirlerinin bazi tyeleri, amoksisiline yamsiz hale gelmelerini gyan beta-

laktamaz uretirler (bkz. B6lim 5.1).
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AMOKLAV IN ES’e duyarlilik, cg@rafya ve zamana gore geecektir. Mevcut ise lokal
duyarlilik verilerine daniimal ve gerekgiinde mikrobiyolojik 6rnekleme ve duyarlilik
testleri yapiimahdir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Onerilen AMOKLAVIN ES dozu, 10 giin boyunca, 12 saat arayla, ikiykinniils doz

halinde verilen 90/6,4 mg/kg/gun’durségidaki tabloya bakiniz). arligi 40 kg'in Gzerinde
olan pediyatrik hastalar veya yddinler Gzerinde herhangi bir deneyim yoktur. 3 lagn

kucuk cocuklarda amoksisilin/klavulanik asit suspgonu ile ilgili  klinik veri

bulunmamaktadir.

Vicut Agirli g1 (kg) | 90/6,4 mg/kg/giin dozajini slayan AMOKLAV IN ES miktari
8 Gunde iki kez 3 ml
12 Gunde iki kez 4,5 ml
16 Gunde iki kez 6 mi
20 Gunde iki kez 7,5 ml
24 Gunde iki kez 9 ml
28 Gunde iki kez 10,5 ml
32 Gunde iki kez 12 ml
36 Gunde iki kez 13,5 ml

AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral sispansiyongedi amoksisilin-klavulanat
suispansiyonlariyla ayni miktarda klavulanik as@tgsyum tuzu olarak) icermez.

AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral slispansiyon, her 5 mI'2® 4ng klavulanik asit
icerirken, amoksisilin trihidrat/potasyum klavularZ®0/28 mg oral stispansiyon her 5 ml'de
28,5 mg klavulanik asit, amoksisilin trihidrat/psyam klavulanat 400/57 mg forte oral
suspansiyon ise her 5 mlPde 57 mg klavulanik asgrir. Bu nedenle, amoksisilin
trinidrat/potasyum klavulanat 200/28 mg oral sispgan ve amoksisilin trihidrat/potasyum
klavulanat 400/57 mg forte oral suspansiyon, AMORIIN ES 600 mg/42.9 mg oral
suspansiyon hazirlamak icin kuru toz yerine kullaamalidir ¢ciinki bu trtnler birbirlerinin
yerine kullanilamaz.

Uygulamasekli:

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

Tedavi, gozden geciriimeden 14 ginden fazla uzatalidir.

Tedavi parenteral olarak gatilip bir oral preparat ile strdtrulebilir.

Kullanmadan 6nce oral suispansiyon iyice calkalardmal
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Kreatinin klerensi 30 ml/dak veya Uzerinde olanutdarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Kreatinin klerensi 30 ml/dak altinda olan cocukrdMOKLAVIN ES kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Karacger yetmezlginde doz dikkatli birsekilde ayarlanmalidir; karggr fonksiyonlar
duzenli araliklarla izlenmelidir. Doz 6nerisindellmmaya temel tkil edecek yeterli veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Yukarida belirtilen pozoloji/uygulama siglive siresi bilgileri pediyatrik poptlasyon igin
gecerlidir.

Geriyatrik populasyon:
Uygulanabilir dgildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddelere, penisilinlerden herhangi birine da b6lim 6.1'de listelenen yardimci
maddelerin herhangi biringia duyarlligi olanlarda kontrendikedir.

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

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

AMOKLAV iN ES ile tedaviye bdanmadan 6nce gecsmde penisilin, sefalosporin vegir
alerjenlere kan asiri duyarlilik hikayesinin var§y dikkatlice sorgulanmalidir (bkz. Bolum 4,3
ve 4.8).

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazdéimodl air duyarlihk (anafilaktik)
reaksiyonlari bildirilmgtir. Bu reaksiyonlarin gecrinde penisiline kan asiri duyarlilik
hikayesi olan bireylerde goértulmesi daha olasidilerjk bir reaksiyon meydana gelmesi
halinde, AMOKLAVIN ES tedavisi kesilmeli ve uygun alternatif tedavigglanmalidir.
Ciddi anafilaktik reaksiyonlar adrenalinle acil dor tedavisi gerektirir. Entibasyon da dahil
olmak Uzere oksijen, intravendz steroidler ve hgla kontrolt gerekebilir.

Bir enfeksiyonunun amoksisiline duyarli organiznmgémizmalara b#i oldugu kanitlanirsa,

resmi kilavuzlara gore amoksisilin/klavulanik asitt amoksisiline gegi géz o6ninde
bulundurulmahdir.
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Amoksisilin kullanimini takiben goérulen kizamik kzemi dokiunti enfeksiydz monontikleoz
ile iligkili olabilecegzsinden eer enfeksiybz mononuikleoza skin bir siphe var ise
AMOKLAV IN ES tedavisinden kaginiimaldir.

Bobrek fonksiyonunda bozukluk olan veya yiksek doadlan hastalarda konvilsiyonlar
gorulebilir (bkz. Bolim 4.8).

Mikotik veya bakteriyel patojenler ile superenfeksilarin olasilgl tedavi sirasinda
unutulmamalidir. Stiperenfeksiyonlarin meydana gsimderumunda (geneld@seudomonas
veyaCandidadahil), ila¢ kesilmeli ve/veya uygun bir tedavitzalmalidir.

Amoksisilin dahil neredeyse tim antibakteriyel #gala, antibiyotge balh kolit bildirilmi stir
ve siddeti hafiften yagami tehdit edici boyuta kadar uzanabilir (bkz. Bbléd.8). Bu sebeple,
herhangi bir antibiyotik tedavisi sirasinda veyarassinda ishal olan hastalarda bghigin
deserlendiriimesi 6nemlidir. Antibiyogie bali kolit gozlendginde, AMOKLAVIN tedavisi
derhal kesilmeli, bir doktor tarafindan gelendirilmeli ve uygun tedavi klatiimalidir. Bu
durumda anti-peristaltik ilaglar kontrendikedir.

Genel olarak AMOKLAMN ES iyi tolere edilir ve antibiyotiklerden penisil grubunun
disUk toksisite Ozeliine sahiptir. Uzun sireli tedavi sirasinda bobrédgracger
fonksiyonlari ve hematopoetik fonksiyonlar dahinalk tizere organ sistemi fonksiyonlarinin
periyodik olarak dgerlendiriimesi tavsiye edilir.

AMOKLAV IN ES ve oral antikoagulan kullanan bazi hastala@laek olarak protrombin
zamaninda uzama (INR gkrinde yikselme) bildirilngtir. Antikoagulanlar ile birlikte recete
edildiginde uygun sekilde izlenmesi gereklidir. Istenilen antikoagilasyon dizeyini
surdurebilmek icin oral antikoagulan dozunda ayadagapilmasi gerekebilir.

AMOKLAV IN ES karagier fonksiyon bozuklgu belirtisi gésteren hastalarda dikkatli bir
sekilde kullaniimahdir.

Bobrek bozuklgu olan hastalarda, AMOKLAIN ES dozu, bozukiun derecesine goére
ayarlanmalidir (bkz. Bolim 4.2).

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

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Probenesid

Probenesid ile birlikte kullanimi dnerilmemekteditobenesid amoksisilinin renal ttbuler
sekresyonunu azaltir. Probenesidin AMOKLIWES ile birlikte kullanimi amoksisilinin kan
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seviyelerinin argina ve kanda bulunma siresinin uzamasina nedeilirdat, klavulanati
etkilemez.

Allopurinol
Amoksisilin tedavisi sirasinda allopurinol kullanimalerjik cilt reaksiyonlari olasgini

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

Oral kontraseptifler

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

Oral antikoagulanlar

Literatiirde, asenokumarol veya varfarin kullanan amoksisilin tedavisi verilen bazi
hastalarin INR dgerinde seyrek olarak yiukselme gordtdubildirilimistir. Eger bu birlikte
kullanim gerekli ise, AMOKLAMN ES kullanimi veya birakilmasi surecinde protrambi
zamani veya INR deri dikkatle izlenmelidir.

Metotreksat
Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir e da toksisitede potansiyel bir gatineden
olur.

Mikofenolat mofetil

Mikofenolat mofetil alan hastalarda, oral amoksisibrtl klavulanik asit bdatiimasini
takiben aktif metabolit mikofenolik asidin doz 6stkonsantrasyonunda yakik %50’lik bir
azalma bildirilmgtir. Doz 6ncesi diuzeydeki dsim, genel mikofenolik asit maruziyetindeki
desisimleri dogru sekilde temsil etmeyebilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
Yukarida verilen bilgiler pediyatrik poptlasyonngecerlidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Diger antibiyotiklerde de oldiu gibi AMOKLAVIN ES, barsak florasini etkileyebilir,
Ostrojen reabsorpsiyonunun azalmasina yol acaow#bke oral kontraseptiflerin etkildini
azaltir. Bu nedenle tedavi suresince alternatifiliete gtvenilir bir d@gum kontrol yontemi
uygulanmalidir.
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Gebelik donemi
Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Sinirli sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiti veriler, amoksisilin/klavulanik asidin
gebelik Uzerinde ya da fetusun/yenigda ¢ocgun s&ligl Uzerinde advers etkileri olgunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi nemeégotemiyolojik veri elde edilmentir.

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

Preterm, fetal membran yirtilmasi (pPROM) olan kkdda yapilan bir caimada,

amoksisilin/klavulanik asitin profilaktik kullanimin yeni dganlarda nekroze enterokolit
riskinin artmasi ile ikkili olabilecezi bildirilmistir. Tum ilaclarda oldgu gibi, doktor

tarafindan gerekli gorulmedikce gebelik esnasindzlli@le gebelgin ilk U¢ ayinda

kullaniilmamalidir.

Laktasyon

AMOKLAV IN ES'in iki etkin maddesi de anne siitiine gecen(Kinik asitin anne sutii alan
sut cocuklari tzerindeki etkisi ile ilgili herhangir bilgi yoktur). Dolayisiyla anne sutiyle
beslenen sit ¢cocuklarinda ishal ve mukoz membmdenlarantar enfeksiyonu olagilivardir,
bu nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emeirddneminde amoksisilin/klavulanik
asit sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/riskedendirmesinden sonra kullaniimahdir.

Ureme yetengi/Fertilite

Oral ve parenteral yolla verilgl hayvanlar (fare ve sicanlara insanlarda uygulata@un 10
katl dozda) tzerinde yapilan reproduktif galalarda, amoksisilin/klavulanik asit teratojenik
etki gostermengtir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Amoksisilin/klavulanik asidin ara¢ ve makine kullan Uzerindeki etkileriyle ilgili bir
calisma gerceklgtiriilmemistir. Ancak, hastalar ara¢ ve makine kullaniminiilejlebilecek
istenmeyen etkiler (6rn. alerjik reaksiyonlar, sentik hali, konvilsiyonlar) olgabilecesi ile

ilgili bilgilendirilmelidir (bkz. Bolum 4.8).

4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin gorulenlerden seyrek gorulenlere katenmeyen etkilerin gérilme sigini
saptamak icin gegicaph klinik calsmalarin verileri kullanilmgtir. Diger istenmeyen etkilere
(1/10.000°'den az gorulenler) ait sikhklar pazararsonrasi verilere gore saptasimi ve
gercek bir sikliktan ¢ok raporlama oranina dayarnathk

Sikhk siniflandirmasisagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10
Yaygin >1/100 ila < 1/10
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Yaygin olmayan >/1000 ila < 1/100

Seyrek >1/10.000 ila < 1/2000
Cok seyrek <1/10.000
Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin: Mukokutandz kandidiazis
Bilinmiyor: Duyarl olmayan organizmalarigia ¢ogalmasi

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek: Geri dongiimli [6kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni.

Cok seyrek: Geri donumllu agranulositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve
protrombin zamaninda uzama (bkz. B6lim 4.4).

Bilinmiyor: Geri donigumla trombositopenik purpura ve eozinofili

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anjiyonorotik ddem, anafilaksi, serurastalgl benzeri sendrom,sau
duyarlihk vaskdliti.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Bgagrisi ve ba donmesi

Seyrek: Ajitasyon, anksiyete, davranidegisiklikleri, zihin  bulaniklgi,
konfuizyon, sersemlik, insomnia
Cok seyrek: Geri dogimlU hiperaktivite ve konvilziyonlar. Konvtlziyomlaenal

fonksiyon bozuklgu olanlarda veya yiksek doz alanlarda gorulebilir.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare, bulanti, kusma.

Bulanti siklikla yuksek oral dozlar ile gkilidir. Eger gastrointestinal reaksiyonlar gorulurse,
AMOKLAV iIN ES yemek bgangicinda alinarak bunlar azaltilabilir.

Yaygin olmayan:  Sindirim gucil
Cok seyrek: Antibiyoie bali kolit (psddomembrandz kolit ve hemorajik kolit
dahil). Dildeki papillalarin belirginkgp siyah renk almasi.

Cocuklarda cok seyrek olarak sidirde yiuzeysel renk @eimleri oldugu bildirilmistir.
Genellikle fircalama ile giderildinden, iyi bir &z hijyeni ile dg rengi degisimi
engellenebilir.

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Beta laktam sinifi antibiyotikletledavi edilen hastalarda AST ve/veya
ALT degerlerinde orta derecede argorulmistir; ancak bu bulgularin
onemi bilinmemektedir.
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Cok seyrek: Hepatit ve kolestatik sarilik. Bu otayl diger penisilin  ve
sefalosporinlerle bildirilmtir.

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

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

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Deride dokuntt, s«ati, Grtiker

Seyrek: Eritema multiforme

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epaler nekrolizis, bulloz
dokuntali dermatit ve akut generalize ekzantemd@&ipleér (AGEP).

Eger herhangi bir@ri duyarhlik dermatiti gorulirse tedavi kesilnoti

Bobrek ve idrar hastaliklari
Seyrek: Hematuri
Cok seyrek: Interstisyel nefrit, kristaltri (okz. Bolum 4.9).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ile elektraléngesinin bozulmasi acikca goérulebilir.
Gastrointestinal semptomlar semptomatik olarakwéeselektrolit dengesine dikkat edilerek
tedavi edilebilir.

Bobrek fonksiyonunda bozukluk olan veya yiksek dozdlan hastalarda konvilsiyonlar
goralebilir.

Bazi olgularda, bobrek yetmeglie yol acan amoksisilin kristalUrisi gorulgtir (bkz.
Bolim 4.4).

AMOKLAV iIN ES dolaimdan hemodiyaliz ile uzakiarilabilir.
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Zehir kontrol merkezinde yapilan 51 pediyatrik bast katildgl prospektif bir cakma
amoksisilinin 250 mg/kg'dan daha dik sir dozlarinin anlamh klinik belirtilerle ikili
olmadgini ve midenin yikanmasini gerektirmg@iaii gostermgtir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Beta laktamaz inhibitorlerde iceren penisilin kombinasyonlari
ATC kodu: JO1CRO02

Etki mekanizmasi

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

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

Klavulanik asitin AMOKLAVIN formilasyonlarindaki vagh, amoksisilini beta-laktamaz
enzimlerince parcalanmaktan korur ve amoksisiligtiki spektrumunu amoksisilin, penisilin
ve sefalosporinlere normalde direncli olan cok daybakteriyi de icine alacakekilde
geniletir. Bdylece AMOKLAVIN geni spektrumlu bir antibiyotik ve beta-laktamaz
inhibitériniin 6zelliklerine sahip olur.

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

Klinik calismalarda amoksisilin-klavulanatin klinik etkifiii kanittanmgsa, bu durum bir
yildiz isareti (*) ile gosterilmektedir.

Beta-laktamaz Uretmeyen organizmalar @jeti ile tanimlanngtir. Bir izolatin amoksisiline
karsi duyarli olmasi durumunda, amoksisilin/klavulanakari da duyarli oldgu
distndlebilir.

Genellikle duyarl turler

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pneumoniae*t
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Staphylococcus aureymetisiline duyarlp)

Streptococcus agalactiae*

Streptococcus pyogenesvé diger beta hemolitik streptokokfar
Streptococcus viridangrubu

Staphylococcus saprophytic(reetisiline duyarl)

Koagulaz negatif stafilokoklar (metisiline duyarl)

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar
Bordetella pertussis

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae

Pasteurella multocida

Vibrio cholera

Diger

Borrelia burgdorferi

Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Anaerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Clostridiumtarleri

Peptococcus niger

Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcusirleri

Anaerobik Gram-negatif mikroorganizmalar
Bacteroides fragilis

Bacteroidegurleri

Capnocytophagéirleri

Eikenella corrodens

Fusobacterium nucleatum
Fusobacteriunturleri

Porphyromonasurleri

Prevotellatirleri

Edinilmis direncin bir sorun okturabilecei turler

Aerobik Gram-neqatif mikroorganizmalar
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
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Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella ttrleri
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteusturleri
Salmonelladrleri
Shigellattrleri

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar
Corynebacteriuntirleri
Enterococcus faeciui

Dogasi gergi direncli organizmalar

Aerobik-Gram-negatif mikroorganizmalar
Acinetobacteturleri

Citrobacter freundii
Enterobactetrleri

Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providenciatirleri
Pseudomonasirleri
Serratiaturleri
Stenotrophomonas maltophilia
Yersinia enterolitica

Diger mikroorganizmalar
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydiattrleri

Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasmadurleri

A Edinilmis diren¢c mekanizmasinin yokjunda orta diizeyde gal duyarlilk

® Metisiline direncli tiim stafilokoklar amoksisiliilavulanik aside direnclidir.
! Bazi AB iilkelerinde duyarlgn azalms swlar, % 10'dan daha yilksek bir siklik
bildirilmi stir.
2 Penisiline direncli olan Streptococcus pneumoniasoksisilin/klavulanik asitin by
sunumuyla tedavi edilmemelidir (bkz. Bolim 4.2 vé)4

ta
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

AMOKLAV iN’in her iki bileseni, hem amoksisilin hem de klavulanik asit, finjid pH'da
sulu ¢ozeltilerde tamamen ayrlar. iki bilesen de oral uygulama sonrasi hizla ve iyi absorbe
olur. Amoksisilin/klavulanik asit absorpsiyonu yekiesslangicinda alingginda en ytksektir.
Oral uygulamayi takiben amoksisilin ve klavulanigitayaklgik % 70 oraninda serumda
serbest halde bulunur. Her iki bigmin plazma profilleri benzer olmakla birlikte, pikazma
konsantrasyonlarina ylaa suresi (Fak9 her durumda yakiak bir saattir.

Asagida, pediyatrik hastalara her 12 saatte bir 45 (Bg/g/kg olarak uygulanan
amoksisilin/klavulanik asit i¢cin farmakokinetik @anetreler yer almaktadir.

.. Cmaks Tmaks* EAA Tl/2

Formiilasyon (mcg/mL) (saat) (mcg.sa/ml) (saat)
12 saatte bir Amoksisilin
45 mg/kg AMK 15,7 2 59,8 1,4
ve 7,7 a-4 120 10,35
3,2 mg/kg KA Klavulanik asit
olarak uygulanan 1,7 1,1 4 1,1
amoksisilin/klavulanik asit +0,9 1-4) +1,9 +0,29
AMK: Amoksisilin, KA: Klavulanik asit
* Ortanca

Amoksisilin/klavulanik asit ile elde edilen amokBis ve klavulanik asit serum
konsantrasyonlari, amoksisilin ve klavulanik asitgk balarina oral yolla verili ile elde
edilen konsantrasyonlarla benzerlik gostermektedir.

Dagilim:

Toplam plazma klavulanik asitinin % 25 ve toplamagrha amoksisilinin % 18 kadari
proteine bglanir. Gorinurdeki dalim hacmi amoksisilinde 0,3 - 0,4 L/kg ve klavulan
asitte 0,2 L/kg dolayindadir.

Intravendz uygulamadan sonra safra kesesinde, ahdbndiokularda, deri, ya kas
dokularinda, sinoviyal ve peritoneal sivilarda,raafe iltihapta hem amoksisilin hem de
klavulanik asit bulunmgtur. Amoksisilinin beyin omurilik sivisina gdimi yeterli degildir.

Hayvan cakmalarinda, bilgenlerden herhangi biri icin ilagtan kaynaklanan emllerle
onemli doku tutulumuna gkin kanit yoktur. Penisilinlerin g gibi amoksisilin de anne
sutunde saptanabilir. Anne sitiinde eser miktaraeukdnik asit de saptanabilmektedir (bkz.
B6lUm 4.6).

Hem amoksisilin hem de klavulanik asitin plasengaiyerini gectgi gosterilmitir (bkz.
Bolim 4.6).
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Biyotransformasyon:

Amoksisilin kismen idrarla, Beangi¢ dozunun yak$agk % 10-25'i oraninda inaktif penisiloik

asitseklinde atilir. Klavulanik asit insanda ggwiranda 2,5-dihidro-4-(2-hidroksietil)-5-okso-
1H-pirol-3-karboksilik asit ve 1-amino-4-hidroksitan-2-on’a metabolize olarak, idrar ve
feces icinde ve karbondiokseklinde hava ile atilir.

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

hem de renal olmayan mekanizmalarla atilir.

Amoksisilin/klavulanik asitin ortalama eliminasygm@arilanma omri yakkak bir saattir ve
ortalama total klerens gkl kisilerde yaklgik 25 L/saattir. 250 mg/125 mg ya da 500
mg/125 mglik tek bir AMOKLAVIN tabletinin uygulanmasindan sonraki ilk 6 saatte
amoksisilinin yaklatk % 60-70'i ve klavulanik asitin yakjgk % 40-65’i idrarla dgisikli ge
ugramadan atilir. G&li calismalarda, 24 saatlik bir donemde amoksisilinin idraatilim
miktarinin % 50-85 ve klavulanik asitin % 27-60 sarala oldgu bulunmutur. Klavulanik
asitte, ilacin en blyuk miktari uygulamadan sonilalk? saatte atilmaktadir.

Eszamanli probenesid kullanilmasi, amoksisilin atdma geciktirmekle birlikte klavulanik
asitin bobreklerden atilmasini geciktirmez (bkzliBd 4.5).

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezfii:

Bobrek glevinin azalmasiyla dgru orantili olarak amoksisilin/klavulanik asitintéab serum
klerensi de azalidlag klerensindeki azalma, amoksisilinin daha buiikboliminin bobrek
yoluyla atilmasi nedeniyle, amoksisilinde klavulamsitten daha belirgindir. Bu ylzden,
bobrek yetmezfiinde dozlar, amoksisilinin fazla birikmesini dnlerk yeterli klavulanik asit
duzeylerinin surdurdlmesini gamalidir (bkz. B6lim 4.2).

Karacper yetmezii:
Karacger yetmezligi bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli varacger islevieri
dizenli araliklarla izlenmelidir.

Yas:

Amoksisilinin eliminasyon yarilanma 6mriu 3 ayliktaryssina kadar olan ¢ocuklarda ve daha
blyuk cocuklarda aynidir. ¥& hastalarda bobreklevlerinde azalma olasgh daha fazla
oldugundan, doz sec¢iminde dikkatli olunmalidir ve bohiggdvinin izlenmesi yararh olabilir.

Cinsiyet:

Salikli erkek ve kadinlara oral yoldan amoksisili@kllanik asit uygulanmasindan sonra
cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin faakokinetikleri Gzerinde énemli bir etkisi
goralmemgtir.
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5.3. Klinik 6éncesi guvenlilik verileri
Klinik dncesi veriler, farmakoloji, genotoksisitee ireme toksisitesi guvenfiine yonelik
calismalar temelinde insanlar agisindan 6zel bir tehdikaya koymanstir.

Kdpeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yapilarkrelanan doz toksisitesi ¢ginalarinda,
gastrik tahg, kusma ve dilde renk bozulgdu gortlmigtar.

AMOKLAV iIN ES ya da bilgenleriyle karsinojenisite ¢camalari yapiimanstir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kirilmis sodyum sakkarin

Mikrokristalin seltiloz ve Kroskarmeloz sodyum (AgicCL 611)
Silikon dioksit syloid

Suksinik asit

Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)

Ksantan gum

Vanilya aromasi

Meyve aromasi

6.2. Gecgimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Oral suispansiyon tozu iyice kapatigmambalaji icinde, 25 °C altindaki oda sicgkida ve
kuru bir yerde saklanmalidir. Kullanima hazirlansitsspansiyon buzdolabinda (2-8°C)
saklanmali veLO guin icinde kullaniimalidir. Stispansiyon donduonamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli 100 mL veya 150 mL'yesaretli Tip Ill camsise; 28 &zl cocuk Kkilitli,
emniyetseritli, aliminyum contali beyaz renkli polipropildtapak ve 5 mL odl¢ulgeffaf
kasik iceren ambalajlarda sunulur.

6.6. Bgeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Tum kullanilmayan urin ve atik maddeler “Tibbi A&n Kontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmgli'ne uygun olarak imha edilmelidir.

AMOKLAV iN ES siispansiyonun hazirlanmasi:
AMOKLAV IN ES toz halindedir, bu yiizden ilk once sulandirngakekir. AMOKLAVIN
ES’i sulandirmak icin @gidaki talimatlari takip ediniz:
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TUm toz serbestce akana kagiaeye hafifce vurunuz.

1. AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral slispansiyonu hazirlamak @nce sise
tzerindeki garetli cizginin yaklaik 2/3’Une denk gelecek kadar su ekleyiniz ve tozu
suspansiyon haline getirmek iciiseyi iyice calkalayiniz (Suspansiyon hazirlamak igin
onceden kaynatiligve sgutulmus su tercih edilmelidir).

2. Ilk sulandirilgta tam bir dgilma sa&lamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3)sise Uzerindeki garetli cizgiye kadar doldurunuz vgseyi yeniden
calkalayiniz. Sispansiyon hazirlamak icin énceden kaynagiver s@gutulmus su tercih
edilmelidir.

4. Doktorunuzun her uygulama icin 6nefdmiktarda ilact 5 ml'lik 6l¢ct kaugini kullanarak
hastaya veriniz.

e — W)

Her dozdan dncsgseyi iyice calkalayiniz.
Kullanim sonrasgiseyi hemen ve sikica kapatiniz.

AMOKLAV IN ES 600 mg/42.9 mg oral siispansiyon’un rengi,akuthi sirasinda hafifce
sararma gosterebilir. Bu durumun ilacin etkiiilizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Eger AMOKLAVIN ES'i 2 yaindan kiguk bir cogta verecekseniz, siispansiyonu vermeden
hemen o©Once su kullanarak calkalayip seyreltelmizsi Seyreltimg stspansiyonu
saklamayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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