
KrsA irRtr-N BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi URIiNON ADI

BIoI,GNTo-BID 200t28 Oral siispansiyon igin kuru toz

2. KALiTATiF vE KAI\iTATir nir,B$il't

Etkin madde:

Her 5 m]-'de:

Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarak)

Klavulanik asit @otasyum klavulanat olarak)

Yardrmcr maddeler:

Her 5 ml'de:

Asesulfam PotasYum (Sunett)

Yardtmcr maddelerin tam listesi igin 6. t'e bakrnrz'

200 mg

28.5 mg

l5 mg

3. FARMASOTiKFORM

Oral siisPansiYon igin kunr toz

Beyaz- beyazrmsr renkte, karakteristik kokulq serbest akrcr, ince toz g6riiniimiindedit.

Sulandrnldrfirnda beyazrmst ren}re, karakteristik kokulu siispansiyon gorihiimiindedir'

4. KLiNiKOZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasYonlar

BiOMENT, lokal resmi antibiyotik regeteleme krlavuzlan ve duyarhhk verilerine uygun

olarak kullamlmahdrr.

BIOMENT-BID 2OOl28 Orul Silspansiyon, a5alrdaki sistemlerde amoksisiline direngli beta

laktamaz iireten suglann neden oldu[undan qiiphelenilen bakteriyel enfeksiyonlann krsa siireli

tedavisinde endikedir. Di[er durumlarda sadece amoksisilin dtigiiniilmelidir.

o Ust Solunum yolu Enfeksiyonlan (KBB dahil): 6meBn tekrarlayan torsilit, siniizit' otitis

rpdia-

. Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlan: 6me$n kronik bron$itin akut alevlenmeleri, lobar ve

bronkopndmoni.

. Uriner Sistem Enfeksiyonlan: dmelin sisti! iiretrit, piyelonefrit'
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Deri ve Yumuqak Doku Enfeksiyonlan: 6me[in seliilit, hayvan rsrnnalan.

Dental enfeksiyonlar: 6me$n yayrlan seliilit ile birlikte giddetli dantal abseler

BiOMENT',e duyarhllq colrafa ve Tzrnatr giire deligecektir. Mevcut ise lokal duyarltltk

verilerine damgrlmah ve gerekti$nde mikrobiyolojik $mekleme ve duyarhtk testleri yaprknahdr.

Duyarh organiznalann lisesi Farmakoloijk Ozellikleri/Ivlikrobiyoloji ktliimiinde verihni$tir. (bkz'

Bt liim 5.1)

Amoksisline duyarh organizrnalartn BIOMENT'e duyarh betaJaktamaz iireten organizrnalar ile

birlilrte, neden oldulu karma enfeksiyonlar BiOMENT-BID 20f,D8 Onl Siispansiyon ile tedavi

edilebilir. Bu enfeksiyonlar beta lakamazlara direnqli ba$ka bir antibiyoti[in ilave edilmesini

gerektirmez.

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji:

Tavsiye edilen genel giinliik doz:

o Hafif ve orta giddetteki enfeksiyonlarda (tekrarlayan tonsilit gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, alt solunum yolu enfeksiyonlan, deri ve yumuSak doku enfeksiyonlan)

25 13.6 mg@ ei:ua kullamhr.

. Daha ciddi enfeksiyonlann tedavisi igin (otitis media ve siniizit gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan, bronkopndmoni gibi alt solunum yolu enfeksiyonlan ve idrar yollan

enfeksiyonlan) a5 rc.a mglkel gi:r:. kullamhr'

Gii"d" 2 k"r, 5"0 ml BIoMENT-BID 200128

iliina" z t"r, to.o ,rrt BIoMENT-BID 200/28

Giirde, k*, 10"0 .t BioMENT-BID 200/28
a516.4mglk{gi:rl.
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2 aydan 2 vasrna kadar olan cocuklar:

2 ya5rndan ktigtik qocuklarda doz viicut alrrhlrna gdre ayarlanmahdrr.

Viicut
a[rrh!r

(ke)

Hafifl Orta giddette
enfeksiyonda 12 saatte bir

uyqulanacak doz (mL olarak)

$iddetli enfeksiyonda 12

saatte bir uygulanacak
doz (mL olarak)

2 0.6 1.2

3 1.0 1.6

4 1.2 2.2

5 1.6 2.8

6 1.8 3.4

7 2.2 4.0

8 2.6 4.6

9 2.8 5.0

10 3.2 5.6

1l 3.4 6.2

12 3.8 6.8

l3 4.0 7.4

l4 4.4 7.8

15 4.6 8.4

iki ayhhan kiigiik gocuklarda BIOMENT-BID 2OOl28 Oral Stispansiyon kullammr ile ilgili

doz iinerisinde bulunmak igin yeterli deneyim yoktur'

Uygulama srkhfr ve sfiresi:

Giinde 2 kez ahmr. Tedavi siiresi, endikasyona uygun olmah ve tedavi gdzden gegirilmeden

14 giinii a5mamahdrr.

Uygulama gekli:

oral kullamm igindir. Gastrointestinal intolerans potansiyelini en aza indirmek igin yemek

baglangrcrnda ahnmahdrr. BioMENT'in absorpsiyonu yemek baSlangrcrnda ahndrlrnda

optimum seviyededir'

BIOMENT-BID 200/28 Oral Siispansiyon hazrrlamak igin iince giqe iizerindeki gizginin

yanslna kadar, kaynatrhp solutulmuq igme suyu ilave edilerek iyice galkalanmahdrr' ilk

sulandrnhgta tam bir da$rlma saf,lamak igin 5 dakika dinlendirilmelidir. Daha sonra 5i9e
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iizerindeki gizgiye kadar 6nceden kaynatrhp solunrlmuq igme suyu ilave edilerek yeniden

galkalanmahdrr.

Hekimin her uygulama igin dnerdifi miktarda ilag, 9i9e ile birlikte bulunan 5 ml'lik 6l9ii

ka5rlr kullamlarak hastaya verilir.

Sulandrnlmrg toz 25oC'nin altlndaki oda srcakhlrnda ve kuru bir yerde saklanmahdrr.

sulandrnlan siispansiyon buzdolabr iginde (2-8 oC) saklanmah ve 7-10 giin iginde

kullamlmahdrr.

Buzlu[a koyulmamahdrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

B6brek/ Karaciler Yetmezli$

Glomeriiler filtrasyon hrzr 30 ml/dak iizerinde olan gocuklarda doz ayarlamasma gerek

yoktur. Glomeriiler filtrasyon ha 30 mvdak altrnda olan gocuklarda BIoMENT-BID 200/28

Oral Siispansiyon kullammr tavsiye edilmemektedir'

B6brek fonksiyonu geliqmemig olan bebeklerde BiOMENT-BID 200128 Orul Siispansiyon

kullammr tavsiye edilmemektedir.

Karaci[er bozuklu[u olan hastalarda doz ayarlamasr dikkatli yaprlmah ve diiaenli arahklarla

karaciler fonksiyonlan izlenmelidir. Heniiz doz ayarlamasrna temel teskil edecek yeterli veri

bulunmamaktadtr.

4.3. KontrendikasYonlar

BiOMENT penisilinler ve sefalosporinler gibi beta-laktamlara kargr aSrn duyarhhk hikayesi

olanlarda kontrendikedir.

Gegmiginde BIOMENT'e balh sanhk/karaciler fonksiyon bozuklufiu hikayesi olan

hastalarda kontrendikedir.
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4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve 6nlemleri

BiOMENT ile tedaviye baSlamadan 6nce gegmiqinde penisiliq sefalosporin ve difer

alerjenlere kargt agrn duyarhhk hikdyesi varlt[r dikkatlice sorgulanmahdrr.

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazen $ldtiriicti a9m duyarhhk (anafrlaktoid)

reaksiyonlan bildirilmiqtir. Bu reaksiyonlann gegmiginde penisiline karqr agrn duyarhhk

hikayesi olan bireylerde giirtilmesi daha olasrdrr. (bkz. Mliim 4.3. Kontrendikasyonlar).

Amoksisilin kullammrm takiben gtirtilen krzamrk benzeri ddki.intii enfeksiydz mononiikleoz

ile iligkili olabilecefinden eler enfeksiy6z mononiikleoza iligkin bir qiiphe var ise BiOMENT

tedavisinden kagrmlmahdrr.

Uzun siireli kullamm zananTa duyarh olmayan organizrnalann aStn golalmasrna neden

olabilir.

BiOMENT ve oral antikoagiilan kullanan bazr hastalarda seyrek olarak protrombin

zamamnda uzama (INR deEerinde yiikselme) bildirikniqtir. Antikoagiilanlfi ile birlille reqete

edildilinde uygun gekilde izlenmesi gereklidir. istenilen antikoagiilasyon diizeyini

siirdiirebilmek igin oral antikoagiilan dozunda ayarlama yaptlmasr gerekebilir.

BiOMENT kullanan bazr hastalarda karaci[er fonksiyon testlerinde deliqiklikler

gdzlenmigtir. Bu deligikliklerin klinik 6nemi bilinmemektedir. ancak karacifler fonksiyon

bozuklufu bulgusu olan hastalarda BiOMENT dikkatli kullamlmahdrr'

seyrek olarak bildirilmig kolestatik sanhk giddetli olmakla birlikte genellikle geri

doniiSiirnliidiir. Tedavinin kesilmesinden sonra 6 haftaya kadar bulgu ve belirtiler

kaybolabilir.

Bobrek bozuklulu olan hastalarda BioMENT-BID 200128 oral Si.ispansiyon kullammt

tavsiye edilmemektedir.

Azalmrg idrar grkrgr olan hastalard4 dzellikle parenteral tedavide gok seyrek olarak kristaliiri

giiriilmiigtiir. Yiiksek doz amoksisilin tedavisi slraslnd4 amoksisilin kristaliiLri olasrltlmt

azaltrnak igin uygun miktarda srvr altnmasr ve idrar miktanmn diiaenlenmesi tavsiye

edilebilir. Okz bitliim 4.9 Doz Aqrmr ve tedavisi)'
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Bu trbbi iiriin potasyum igerir. Bu durum, kibrek fonksiyonlannda azalma olan hastalar ya da

kontrollti potasyum diyetinde olan hastalar igin gdz tiniinde bulundurulmahdrr.

4.5. Diler hbbi iirtnler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri

Probenesid

probenesid ile birlikte kullammr dnerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal tiibiiler

sekresyonunu azaltr. Probenesidin BIoMENT ile birlikte kullarunu amoksisilinin kan

seviyelerinin artrflna ve kanda bulunma siiresinin uzlmaslna neden olabilirken, klavulanatr

etkilernez.

Allupurinol

Amoksisilin tedavisi srasmda allopurinol kullamm alerjik cilt reaksiyonlan olasrhlrru

artrrabilir. Allopurinol ve BiONGNT'in birlilCe kullammrna ait veri yoktur.

Oral kontraseptifler

Di[er antibiyotiklerde de oldulu gibi BiOMENT, barsak florasrm etkileyebilir, 6strojen

reabsorpsiyonunun azalmasrna yol agar ve kombine oral konnaseptiflerin etkinlilini azaltr.

Oral antikoagtilanlar

Literatiirde, asenokumarol veya warfarin kullanan ve amoksisilin tedavisi verilen baz hastalann

INR delerinde seyrek olarak yiikselme goriildiilii bildirihni$n. Eler bu birlikte kullamm gerekli

ise, BIoMENT kullammr veya brrakrlmasr siirecinde protrombin zama veya INR deferi

dikkatle idenmelidir.

MetoEeksat

Penisilinler metotreksatm atrhmrm azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel bir artga neden

olur.

6zel popttasyonlara i\kin ek bilgiler

Veri bulunmamaktadr.

Pediyatrik poPiilasYon:

Yukanda verilen bilgiler pedianik popiilasyon igin gegerlidir'

4.6. Gebelik ve laktasYon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B
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Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/ Doium kontrolii (Kontrasepsiyon)

Di[er antibiyotiklerde de oldulu gibi BiOMENT, barsak florasuu e&ileyebilir, dstojen

reabsorpsiyonunun azalmasrna yol agar ve kombine oral kontraseptiflerin etkililigini azalnr.

Bu nedenle tedavi siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir do[um kontol yontemi

uygulanmaltdr.

Gebelik ddnemi

Gebe kadrnlara verilirken dikkatli olunmahdrr.

Srrur1 sayrda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, BiOMENT'in gebelik tizerinde

ya da fetusun/yeni dolan gocugun salhfr iizerinde advers etkileri oldupunu

gdstermemektedir. Bugiine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir'

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/ embriyonaU fetal geligim/dofum ya da

dolum sonrasr geliqim ile ilgili olarak doflrudan ya da zararh etkiler oldufiunu

giistermemektedir. (bkz. Biiliim 5.3)

Preterm, fetal membran yrrttlmasr GPROM) olan kadrnlarda yaprlan bir gahqmada'

BiOMENT'in profilaktik kullammrnrn yeni doganlarda nekroze enterokolit riskinin arfinast

ile iliqkili olabilecefii bildirilmigtir. Tiim ilaglarda oldulu gibi, doktor tarafindan gerekli

goriilmedikge gebelik esnasrnda iizellikle gebelilin ilk iig ayrnda kullamlmamahdf.

Laktasyon d6nemi

BiOMENT'in iki etkin maddesi de anne siititre geger (klavulanik asitin anne siitii alan

siitgocuklan iiaerindeki etkisi ile ilgili herhangi bir bilgi yoktur). Dolayrsryla anne siitiiyle

beslenen siitgocuklannda ishal ve mukoz mebranlarda mantar enfeksiyonu olasrhfr vardlr, bu

nedenle emzirmenin kesilmesi gerekebilir. Emzirme dtineminde amoksisilin/klarnrlanik asit

sadece tedaviyi uygulayan hekimin fayda/risk deperlendirmesinden sonra kullamlmahdrr.

0reme yetenefi/Tertilite

oral ve parenteral yolla verildipi hayvanlar (fare ve srganlar) i?erinde yaprlan reprodiiktif

gahgmalarda, amoksisilin/klarulanik asit teratojenik etki giistermemiqtir'

4.7. Arag ve Makine kullanrnr iizerindeki etkiler

BiOMENT'in .[a9 ve makine kullammr iizerindeki etkileriyle ilgili bir galtqma

gergeklegtirilmemigtir. Ancak, hastalar arag ve makine kullammrm etkileyebilecek istenmeyen
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etkiler(6m. alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konvi.ilsiyonlar) oluqabileceli ile ilgili

bilgilendirilmelidir (bkz. b6liim 4.8)

4,E. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn gdriilenlerden seyrek gdriilenlere kadar, istenmeyen etkilerin gdrtilme srkl$rru

saptamak igin genig gaph klinik gahgmalann verileri kullamlmrgnr. Di[er istenmeyen etkilere

(1/10.000'den az gdriilenler) ait srkhklar pazarlarna sonrasr verilere g6re saptanml$trr ve

gergek bir srkhktan gok raporlama oramna dayanmaktadrr.

Srkhk srmflandrrmasr aqalrdaki gibidir:

Qok yaygrn >l/10

Yaygrn >l/100 ila <1/10

Yaygrn olmayan >l/1000, <l/100

Seyrek >l/10.000, <l/1000

Qokseyrek <l/10.000

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasYonlar

Yaygrn: Mukokiitandz kandidiyazis

Bilinmiyor: Duyarh olmayan organizmalann agrn golalmasr

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Geri dtini\iiLrnlii ldkopeni (n6tropeni dahil) ve trombositopeni

Qok seyrek: Geri d6niigiimlii agrani.ilositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve

Protorombin zamamnda uzama

Bapqrk}k sistemi hastahklan

Qok seyrek: Anjiyonorotik <jdem, anafilaksi, serum hastahlr benzeri sendrom, a$m

duyarhhk vaskiiliti

Sinir sistemi hastaLklan

Yaygrn olmayan: Bag d<inmesi, ba; alnst

eok seyrek: Geri ddniigiimlii hiperaktivite ve konviilziyonlar. Konviilziyonlar renal

fonksiyon bozuklupu olanlarda veya yiiksek doz alanlarda gdriilebilir'
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Gastrointestinal hastahklan

Yaygur: Diyare, bulantr, kusma

Bulann srkhkla yiiksek oral dozlar ile iligkilidir. Eger gastrointestinal

reaksiyonlar gdriiliir ise, BiOMENT yemek baglangrcrnda ahnarak bunlar

azaltrlabilir.

Yaygurolmayan: Sindirimgiiglii$i

Qok seyrek: Antibiyotile ball kolit @s<idomembranoz kolit ve hemorajik kolit dahil).

Dildeki papillalann belirginlegip siyah renk almast.

Qocuklarda gok seyrek olarak yiizeysel dig rengi deligikligi bildirilmiqtt'

Genellikle fugalama ile giderildipinden, iyi bir alrz hijyeni ile dig rengi

de$gimi engellenebilir.

Hepato- bilier hastahklan

Yaygfr olmayan: Beta-laktam srmfi antibiyotiklerle tedavi edilen hastalarda AST velveya

ALTdelerlerindeortaderecedeartrygoriilrniiqtiir;ancakbubulgulann

Snemi bilinmemektedir.

Qok seyrek: Hepatit ve kolestatik sanhk. Bu olaylar diler penisilin ve sefalosporinlerle

bildirilrnigtir.

Hepatit olaylar gofunlukla erkeklerde ve yaghlarda bildirilmiyir ve uzun siireli tedavi ile iligkili

olabilir. Bu olaylar gocuklarda gok seyrek olarak bildirikniqtir'

Bulgu ve belirtiler genellikle tedavi srasrnda veya tedavi kesildikten krsa bir siire sonra gdriiliiLr;

ancak bazr durumlarda tedavi kesildikten birkaq hafta sonrasrna kadar farkedilmeyebilir. Bunlar

genellikle geri dtinilSiimliidiir. Hepatik olaylar giddetli olabilir ve son derece seyrek olmakla

birlikte bu duruma baph Oliim bildfuilrni$ir. Bunlar hemen hernen her zaman altta yatan ciddi bir

hastahlr olan ya da hepatik etki potansiyeline sahip ilaqlan ayru anda alan hastalarda gdriilmiiEiir.

Deri ve derialh doku hastahklan

Yaygrn olmayan: Deride ddkiintt! kagrrt, iirtiker

Seyrek: Eritema multiforme

Qok seyrek: Stevens Johnson Sendromr! toksik epidermal nekroliz, btilloz dokiintiilti

dermatit ve akut jeneralize ekzantemattiz piistiiller (AGEP)

E[er herhangi bir aqrn duyarhhk dermatiti gdriiliirse tedavi kesilrnelidir'
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Bdbrek ve idrar hastahklan

Seyrek:

Qok seyrek:

Hematiiri

intersisyel nefrit, kistaliid Okz. Doz A5rru)

4.9.Doz agrml ve tedavisi

Gastrointestinal septomlar ve srvr ile elektrolit dengesinin bozulmast agrkqa g6riilebilir.

Gastrointestinal semptomlar semptomatik olarak ve su ile elektrolit dengesine dikkat edilerek

tedavi edilebilir.

Bazr olgulard4 b6brek yetmezliline yol agan amoksisilin kristali.irisi giiriilmiigtiir. (bkz.

Boliim 4.4)

BIOMENT dolafrmdan hemodiyaliz ile uzakla;trnlabilir'

Zehir kontrol merkezinde yaprlan 5l pediatrik hastarun kauldrlr prospektif bir gah9ma

amoksisilinin 250 mg/kg'dan daha diigiik aqrn dozlanrun anlamh klinik belirtilerle iligkili

olmadrfrm ve midenin yrkanmasrru gerektirmedi[ini gdstermigtir'

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler:

Farmakoterap6tik grup: BetaJaktamaz inhibitorlerini de igeren penisilin kombinasyonlan

ATC kodu: J0ICR02

Etki mekanizrnast

Amoksisilin, geni$ spektrumlu yansentetik, Gram-pozitif ve Gram-negatif

mikroorganimralara ka4r antibakteriyel aktiviteye sahip bir antibiyotiktir. Ancak, amoksisilin

beta-laktamazlar tarafindan pargalanmaya duyarh oldufiundan tek baSrna kullamldrllnda etki

spektmmu beta-laktamaz iireten organizrnalan kapsamaz'

Klavulanik asit, penisilinlere yaprsal olarak benzer bir beta-laktam olup, penisilin ve

sefalosporinlere direngli mikroorganizmalarda srkhkla kargrla5rlan genig yelpazedeki beta

laktamaz enzimlerini inaktive etme yetene[ine sahiptir. ozellikle direng geligiminde etkili

olan ptazmid aracrh beta-laktamazlara kargl iyi bir aktiviteye sahiptir. Genel olarak

kromozomal aracrl tip t beta-laktamazlara kargr etkilili$ daha di\tiktiir. Klavulanik asitin

BIOMENT formiilasyonlanndaki varhflr, amoksisilinin etki spektrumunu amoksisilin'

penisilin ve sefalosporinlere normalde direngli olan 9ok sayrda bakteriyi de igine alacak
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$ekilde geniSletir. Bdylece BIOMENT geniq spektrumlu bir antibiyotik ve betaJaktamaz

inhibit6riiniin 6zelliklerine sahip olur. BiOMENT genig bir yelpazedeki organizmalara kargr

bakterisid etkilidk.

BirCok antibiyotile direncin nedeni olan bakteriyel enzimler, antibiyoti[i, patojen iizerinde

herhangi bir etki gdstermeden harap ederler. BiOMENT'in igindeki klavulanat, beta-laktam

enzimlerini bloke ederek savunma mekanizmast oluqturur; bu da viicutta hali hazrrda elde

edilmig olan konsantrasyonlard4 organizrnalann, amoksisilinin hrzh bakterisid etkisine

duyarh olmasrru miimkiin krlar.

Klavulanatrn kendisi diigiik bir antibakteriyel etkiye sahiptir. Bununla birlikte BioMENT',de

oldugu gibi amoksisilin ile birlikte kullamldrlrnda genel kullarumda ve hastanede genig

kullamm bulan, geniq spektrumlu bir antibiyotik olugturur.

Farmakodinamik etkiler:

organizmalar, amoksisilin/klavulanata kargr in vitro duyarhl*lanna g6re a$a[rda kategorize

edilmektedir.

Klinik gahgmalarda amoksisilin-klawlanatm klinik etkililili kamtlanmrqs4 bu durum bir

yrldrz igareti (t) ile giisterilmektedir'

Betalaklamaz ihetmeyen organizrnalal (t) iqareti ile tammlanmrgtr. Bir izolatrn amoksisiline

kargr duyarh olmasr durumund4 amoksisilin/klavulanata kargr da duyarh oldulu

diiqtiniilebilir.

Genellikle duyarh tiirler

Aerobik Gram-pozitif mikroorqaniznalar
Bacillus anthracis
Enterococcus faecalis
Lister ia mono cyt o ge ne s

Nocardia asteroides
Staphylococcus azrazs (metisiline duyarly' *

Str e pt oc o c cus a galac t iae 1
Striptococcus pyogenes*t ve difer beta hemolitik steptokoHar*l
Streptococcus viridans grubu
Streptococcus saproplryticus (metisiline duyarh)

Koagiilaz negatif stafrlokoklar (metisiline duyarh)
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Aerobik Gram-negatif mikooreaniznalar
Bordetella pertussis 

,

Haemophilus infl ue nzae'
Haemophi lus p ar ai nfl ue nzae

Helicobacter pylori
Moruella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Posteurella multocida
Vibrio cholera

DiEer
Borrelia burgdorferi
Le pt o sp ir a i c t t er o hae mo r r ha giae
Treponema pallidum

Anaerobik Gram-oozitif mikroorsaniznalar
Clostridium t':rlei
Peptococcus niger
P e pt o s trept o c o ccus magnus

P epto str e pt o c oc c us mi cr o s

P e pt o s tr ept o c occns tiirleri

Anaerobik Gram-neeatif mikroorganizrnalar
Bacteroides fiagilis
Bactercides tJtrleri
C apn o cyt o p ha g a titrlei
Eikenella corrodens
Fus ob act er ium nuc I e atum
Fusobacterium tidrlei
P orphy'omonas t-xlei
Prevotella turlei

Edinilmis direncin bir sorun olusturabileceEi tiirler

Aerobik Gram-negatif mikroorganianalar
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Kl eb s i e ll a pneumoniae *

Klebsiella t rleri
Proteus mirabilis
Proteus wlgaris
Proteus tlijrrlei
Salmonella twlei
Sfrigeila tiirleri

Aerobik Gram-pozitif mikooreanizmalar
C o rwt e b a c t e r i u m firlei.
En tle r o c o c c us fae c iumA

Sft ept oc oc cus pneumoniae *l
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DoEasr sereEi direncli orsaniznalar

Aerobik-Gram-ne eatif mikrooreanizmalar
Acinetobacter twlei
Citrobacter freundii
Enterobacter l]0Ilei
Hafnia alvei
Le gi one I I a p neumophil a
Morganella morganii
Providencia li lei
Pseudomonas tttrlei^
Serratia urlei
Ste notr ophomonas mal t oPhi I ia
Yersinia enterolitica

Di Eer mikroorsanizmalar
Chl amydop hi la pne umoniae
C hl amydophila ps it t ac i
Chlamydia f,;rlei
Coxiella burnetii
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma tiirlei

-@undaortadiizeydedopalduyarhhk

" M"tirilini direngli tiim stafilokoklar amoksisilinlklavulanik asite direnglidir.
I Bazr AB iilkelerinde duyarhh[r azalmrg suqlar, %10'dan daha ytiksek srkhkta bildirilmi$tir.
2 peni.iline direngli olan Streptococcus pneumoniae amoksisilin/klawlanik asitin bu

tedavi edilmemelidir (bkz. bdliim 4.2 ve 4.4

5.2. Farmakokinetik Bzellikler:

Genel Ozellikler

Emilim:

BiOMENT,in her iki bilegeni, hem amoksisilin hem de klawlanik asit, fizyolojik pH'da sulu

g<izeltilerde tamamen dissosiye olurlar. iki bileqik de oral uygulama sonrasr hrzla ve iyi

absorbe olur.

BiOMENT'in iki bilegeninin farmakokinetikleri birbirine benzer. Oral uygulamadan 1 saat

sonra serum doruk seviyelerine ulagrlar.

BiOMENT,in dozu ikiye katlandrlrnda ulaqrlan serum seviyeleri de iki katrna grkar.

Klavulanat ve amoksisilinin serum proteinlerine ballanma oranlan dtigiikttir. Her ikisi de %70

orarunda serumda serbest halde bulunur.

Yaprlan bir gahgmanm sonuqlanna gore, salhkh erigkinlerde aq kamrna

amoksisilin/klavulanik asit 8751125 mg tabletin giinde iki kere uygulanmasr sonucunda

a5alrdaki sonuqlar elde edi lmiStir.
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Ortalama (+SS) farmakokinetik parametreler

Uygulanan etkin
madde(ler)

Doz C.rrc T.u*.* EAAIo-z+sat Ttn

(me) (pdml) (sa) (pg.sa/ml) (sa)

Amoksisilin

AMK/I(A

875mgll25mg

875 11.64

+2.78

1.50

(1.0-2.s)

53.52

+12.31

l.l9
+0.21

Klamlanik Asit

AMK/KA

875mgl125mg

125 2.18

+0.99

t.25

(1.0-2.0)

10.16

+3.04

0.96

+0.12

AMK: Amoksisilin, KA:Klavulanik asit
*Ortanca

Amoksisilin/klavulanik asit ile elde edilen amoksisilin ve klavulanik asit serum

konsantrasyonlan, amoksisilin ve klawlanik asitin tek baqlanna oral yolla veriligi ile elde

edilen konsantrasyonlarla benzerlik gdstermektedir.

DaErhm:

Toplam plazma klarulanik asitinin % 25 ve toplarn plazma amoksisilinin % 18 kadan

proteine baflamr. Gdriiniirdeki dalrhm hacmi amoksisilinde 0.3 - 0.4 Vkg ve klavulanik asitte

0.2/l/kgdolaymdadrr.

intraven6z uygulamadan sonra safra kesesinde, abdominal dokularda, deri, ya!, kas

dokulannd4 sinoviyal ve peritoneal srvrlarda" safra ve iltihapta hem amoksisilin hem de

klarulanik asit bulunmuqtur. Amoksisilinin beyin omurilik srvrstna dalrltmt yeterli defiildir.

Hayvan gahgmalannda, bilegenlerden herhangi biri iEin ilagtan kaynaklanan materyallerle

dnemli doku tutulumuna iligkin kamt yoktur. Penisilinlerin golu gibi amoksisilin de anne

siitiinde saptanabilir. Anne siitiinde eser miktarda klavulanik asit de saptanabilmektedir (bkz.

biiliim 4.6).

Hem amoksisilin hem de klavulanik asitin plasenta bariyerini gegtiEi gdsterilmiStir (bkz.

bitliim 4.6).

Bivotransformasyon:

Amoksisilin krsmen idrarl4 ba5langrg dozunun yaklagtko/o l0-25'i oramnda inaktif penisiloik
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asit qeklinde atrlrr. Klawlanik asit insanda geniq oranda 2,5-dihidro-4-(2 hidroksietil)-5-

okso- 1H-pirol-3-karboksilik asit ve 1-amino-4-hidroksi-btitan-2-on'a metabolize olarak, idrar

ve feges iginde ve karbondioksit geklinde hava ile atrlr.

Eliminasyon:

Amoksisilinin baghca eliminasyon yolu bdbreklerdir, buna kargrl* klaurlanik asit hem renal

hem de renal olmayan mekanizrnalarla atrlrr.

Amoksisilin/klavulanik asitin ortalama eliminasyon yanlanma iimrti yaklaSrk bir saattir ve

ortalama total klerens safhkh kigilerde yakla;rk 25 Usaattir. 250 mgll25 mg ya da 500

mg/125 mg'hk tek bir BIOMENT tabletinin uygulanmasrndan sonraki ilk 6 saatte

amoksisilinin yaklaqrk % 6O-70'i ve klawlanik asitin yakla'rk % 40-65'i idrarla defigiklile

ugamadan atrlrr. Qegitli gahgmalarda, 24 saatlik bir ddnemde amoksisilinin idrarla atrhm

miktarrrun % 50-85 ve klavulanik asitin % 27-60 arasrnda oldulu bulunmugtur. Klavulanik

asitte, ilacm en biiyiik miktan uygulamadan sonraki ilk 2 saatte aulmaktadr.

Egzamanh probenesid kullamlmasr, amoksisilin atrlmastnt geciktirmekle birlikte klavulanik

asitin bdbreklerden atrlmastm geciktirmez (bkz. bdliim 4.5).

Hastalardaki karakteristik dzeHikler

Bdbrek vetmezliEi:

B6brek iglevinin azalmasryla doSu orantrh olarak amoksisilir/klavulanik asitin total serum

klerensi de azalr.llag klerensindeki azalm4 amoksisilinin daha biiytik bir kiliimtiLniin b<ibrek

yoluyla atrlmasr nedeniyle, amoksisilinde klavulanik asitten daha belirgindir. Bu yiizden,

biibrek yetmezlifinde dozlar, amoksisilinin fazla birikmesini iinlerken, yeterli klarulanik asit

diizeylerinin siirdtiriilmesini sa[lamahdrr (bkz. bdliim 4.2).

KaraciEer yetmezliEi:

Karaci[er yetmezlili bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli ve karaciler iglevleri

diizenli arahklarla izlenmelidir.

Yas:

Amoksisilinin eliminasyon yanlanma 6mrii 3 ayhktan 2 yaSrna kadar olan gocuklarda ve daha

biiyiik gocuklarda aymdrr. Yagh hastalarda bdbrek iglevlerinde azalma olasrhlr daha fazla

oldu[undan, doz segiminde dikkatli olunmahdrr ve b<ibrek iglevinin izlenmesi yararh olabilir.

t 5/18



Cinsivet:

Salhkl erkek ve kadrnlara oral yoldan amoksisilin/klavulanik asit uygulamasrndan sonra

cinsiyetin amoksisilin ya da klavulanik asitin farmakokinetikleri tizerinde dnemli bir etkisi

giirtiLlmemiqtir.

53. Klinik Sncesi gfivenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve iireme toksisitesi giivenlililine y6nelik

gahgmalar temelinde insanlar agrsrndan 6zel bir tehlike ortaya koymaml$tr.

Kiipeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yaprlan tekarlanan doz toksisitesi gahgmalannda"

gastrik tahrig, kusma ve dilde renk bozukluflu g6riilmi.i9tiir.

Amoksisilin/klavulanik asit ya da bileqenleriyle karsinojenisite gahgmalan yaprlmamrqtr.

6. FARMASOTiX OZBT,I,iXT,ON

6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

Kolloidal silikon dioksit

Susuz Sitrik asit

Limon kurusu aromast

Tutti frutti aromast

Silikon dioksit

Asesulfam Potaslum (Smett)

Ksantan sakut

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlifi bulunmamaktadtr.

6.3 Raf 6mr[

24 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

Sulandrnlmamrg toz 25 'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru bir yerde saklanmahdrr-

Sulandrnlan siispansiyon buzdolabr iginde (2-8'c) saklanmah ve 70 mL siispansiyon

7giin, 100 mL siispansiyon l0 giin iginde kullamlmaltdr.
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Nem kapabilecelinden, kullamldrktan sonra gigenin kapalr hemen ve srkrca

kapatrlmahdrr.

Buzlufa koyulmamaltdrr.

6.5 Ambalajm nitelifi ve igerifi

gi$e: 100 mL, 70 ml'de kabartma gizgili bal rengi 9i9e

125 nn-,100 ml'de kabartma gizgili bal rengi 9i9e

Kaoak: Plastik, PE contah kapak

Olgek: Uzerinde 0.5 mL,%,/zvetam kapasite gizgisi bulunan polistiren 9effaf kagrk.

6.6 Beqeri hbbi triinden arta kalen maddelerin imhasr ve diler 6zel Snlemler

Tiim kullamlmayan iiriin ve atrk maddeler "Trbbi Attklann Kontrolii Yiinetrnelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn kontrolii Y6netrneligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

BiOMENT siispansiyonun hazrrlanmasr:

BiOMENT toz halindedir, bu yiizden ilk iince sulandrrmak gerekir.

BiOMENT'i sulandrrmak igin aqalrdaki talimatlan takip ediniz:

Tiim toz serbestge akana kadar qigeye hafifge lurunuz.

l. BiOMENT-BID 2OOl28 Oral siispansiyonu hazrrlamak igin 6nce qige tizerindeki iqaret

gizgisinin yansrna kadar su ekleyiniz ve tozu siispansiyon haline getirmek igin qigeyi iyice

galkalayrruz (Stspansiyon hazrrlamak igin dnceden kaynatrlmlg ve so[utulmug su tercih

edilmelidir.)

fff
2. ilk sulandrnhgta tam bir dalrlma sa[lamak igin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/2) gige iizerindeki iqaretli gizgiye kadar doldurunuz ve gigeyi yeniden

galkalayrmz

4. Siispansiyon 5 ml'lik 6l9ii kagrlr ile uygulanabilir.
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Her dozdan 6nce qigeyi iyice galkalayrnz

Kullamm sonrasr gigeyi hemen ve stkrca kapatrntz.

7. RUHSAT SAHiBi

Adr

Adresi

Tel

Fax

Actavis ilaglan A.$.

Gtiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat ig Merkezi

No: 2 B Blok Kat: 1-7-8 Levent/istanbul

2t23t6 67 00

2122& 42 68

8. RUHSATNUMARASI

196/1

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHsAT YENiLEME TARiIri

ilk nrhsat tarihi: 30.10.2000

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KOB'IIN YENiLENME TARiHi
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