
r. BE$ERI rrBBl UnUlrUu aor
tARGOpgNo 250 mgs0spansiyon hazrtamak igin kuru toz

2. KALiTATfo.\t rnmttlrtr nfi,u$hr
Etkin madde:
Her 5 ml'lik 6lgekte;
250 mg amoksis,ine egdelerde amoksis,in hihidrat bulunur.

Yardrmcr maddeler:
Her 5 ml,de;
Sodyum sakkarin dihidrat
Karmeloz sodyum
Disodyum EDTA
Disodyum fosfat dihidrat

I"9y, .* 
dihidroj en fosfat dihidrat

Emrosm boya@ l2T)
Sularoz

6.25 mg
15,6 mg
1.56 mg
8.44 mg
12.5 mg
0.63 mg
k.m.*

*Miktan etkin maddenin potensine bagr olarak depigir.

Yardrmcr maddeler igin 6.1.,e bakrmz.

3. FARII{ASOTk x.oRM

pral silspansiyon hazrlamak igin kuru tozBeyaz-byazrmsr, frambuaz k;hril;."j en toz

4. KtfiviK Ozpr,r,fi<r,rn

4.1. Terap'tik endikasyonlar 

-rr--yLARGoPEN' duyarh bakterilerin etken oldulu agagdaki enfeksiyonlann tedavisinde endikedir:o ust solunum volu enfeksiyonlan; tonrilir, d-kulrk rirrtrqi ,inurit, arroii vb. (e grtlbul;:J}n:'lmlf ::tmil-#om,,"nr"r"Itti,i,;ii"i'ii,.iiiil'vehaisaJorano AIt solunum yolu enfeksiyonlarr; akut ve kronik brongit, krolik brongial sepsis, Iober ve

. Hffi' '!;#"it"ori'illJs'r;;3' 
pn'u*onio"'

o urogenital sistem enfelsiyonldtittiq ryqi piyetonerrit,.S.loir, puerperar enfeksiyonrar,septik abortus, gonone, prostatit vb (t.'cori. i:';i;;t:rtri"i, t. t*caris iregerigenrer)o Deri-yumu$erk doku enrerciyonr;;ffid;;:,::;i;i?r,;;*, 
eriziper, ad" $wpnco"rustiirleri. (sadece c- ve p-hemrritir. *i1*l ,'i;;i:r;;;;*#rrerl
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' Akut komplikasyonsuz gonore, (ano-genital ve iirehal enfeksiyonlar) - N. gonoThoeae
nedenli (erkekler ve kadrnlarda)

o Bakteriyel endokardit profilaksisi
o Peritonit tifoid, paratifoid ateg, diq abseleri gibi enfeksiyonlarda da kullanrlabilir.

Y194ati endikasyonlardan bazrlannda tedaviye parenteral amoksisilin ile baglaffnasr tercih
edilebilir.

llaca direngli bakteri geligiminin azaltrlmasr ve LARGOPEN'in ve dif,er antibakteriyel ilaglagn
etkinliklerinin silrdtirtllebilmesi igin LARGOPEN sadece duyarh otaugu kanrtlanmr$ veya
duyarh oldutundan larwetle giiphe edilen bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlaria
kullamlmahdrr.

[iiltltr ve duyarhhk testleri bulunmakta ise, antibakteriyel tedavinin segilmesinde ve
de[igtirilmesinde bu testlerin sonuglanndan yararlamlmahdrr. Bu tllr verilerin bulunmamasr
dunrmunda, yerel epidemiyolojik ve duyarhhk paternleri ampirik tedavi segimine katkrda
bulunabilir.

Gerektitinde uygun gOrlllen cerrahi mtidahaleler de uygulanmahdrr.

4.2.Pvnloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkl{r ve stnesi:
Erigkinler ve 3 ayhktan bilytlk pediyatik hastalarda dozaj

Daha az duyarh bakterilerin etken oldulu enfeksiyonlarda dozaj, giddetli enfeksiyonlar igin
dnerildili gekilde uygulanmahdr.

Enfclrivon Siddct Eris}folcrdc inerilcn doz 3 rvtlrtrn b0vllk cocuklaldr dnerilen doz
Kuhk/burun/bo$z IlafiflOrta Her 12 saatE bir 500 mg

veya her 8 saatte bir 250 mg
25 mg@gstiki egit doza bdlilnerek her 12 saatte bir

veyr
20 mgt/rr/glh llc esit doza b0l0nerek her 8 saatte bir

$iddetli Her 12 saatte bir 875 mg
veya her E saafte bir 500 mg

a5 mg/kg/g[n iki egit doza bdlllnerek her 12 saatte bir
veya

40 me/ks/slln 0c esit doza bOltlnerek her 8 saatte bir
Alt solunum yolhn l{ofrflorfral

$iddetli
Her 12 saatte bir 875 mg
veya her t saattc bir 500 mg

a5 mgkglgifrn iki egit doza b6liinerek her 12 saatte bir
veya

40 mg/kg/gtln UC e$it doza b6l0nerek her 8 saatte bir
Cllt YG yumugrk
doku

IIafiflOrta Hq 12 saatte bir 500 mg
veya her 8 saate bir 250 mg

25 mekglgnn iki egit doza bdltlnerek her 12 saatte bir
veya

2O mgt/rg,gllln Uc egit doza bOltlnerek her 8 saatte bir
$iddetli Her 12 saatrc bir 875 mg

veya her 8 saafie bir 500mg
a5 mg/kg/eiln iki egit doza bdliinerek her 12 saatte bir

veya
a0 mg/kg/glin Uc esit doza bdlllnerek her 8 saatte bir

Gcnito0riner sirtcm HafiflOrta Her 12 saatte bir 500 mg
veya her 8 saatte bir 250 mg

25 mg@g[n iki egit doza bOltinerek her 12 saatte bir
veya

20 mglkglslb,{Ig egit doza b0litnerek her E saatte bir
$iddetli tler 12 sarte bir t75 mg

vcya her 8 saatrc bir 500 mg
45 mg@g0m iki egit doza bdlllnerek her 12 saatte bir

. veya
40 mg/kg/glln [c csit doza bOlllnerek her 8 saatrc bir

utt
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Iftonik idrar y.olu enfeksiyonlanmn tedavisinde, slk bakteriyolojik ve klinik degerlendirme
yaprlmahdr. Onerilenden datra d0gllk dozlar kullamlmamahar. Zaman zanran afu," yUtort
{ozl1ry uygulanmasr gerekebilir. Inatgr enfeksiyonlarda birkag haftahk tedaviye gereksinim
duyulabilir. Tedavi kesildikten sonra klinik ve bakteriyolojik takibin aylarca uygulanmasr
gerekebilir.

Cronore tedavisi haricinde, hastalar asemptomatik hale geldikten veya bakteriyel eradikasyon
kanrtr elde edildikten en az 48-72 saat sonrasma dek tedavinin siirdiirulmesi gerekir.

Streptococcus p)ngercs nedenli enfeksiyonlarda, alcut romatiznral ateg geligmesini Onlemek igin
en az l0 giin tedaviye devam edilmesi dnerilir.

N. gononhoeaela ba[h gonore, akut komplike olmayan anogenital ve iiretral enfeksiyonlarda 3
g tek doz olarak uygulanrr. Sifiliz g{lphesi olan gonore vakalannda gerekli testler uygulanmah ve
hasalar enaz4 ay takip edilmelidir.

Bakteriyel endolordit profilaksisi: Bakteriyel endokardite karpr profilaksinin endike oldupu
hastalarda yaprlan dig gekimi veya gingiva ile ilgili cerratri girigimlerde, erigkinlerde girigimden
I saat 6nce 3 g; 6 saat sonra da 1.5 g amoksisilin oral olarak uygulamr. Qocuklar igin ise,
girigimden I saat 6nce 50 mg/kg; 6 saat sonra da 25 mgkgamoksisilin oral olarak uygulamr.

Parenteral uygulama yaprlacaksa; erigkinlere girigimden 30 dakika 6nce 2 g ampisilin i.m. veya
i.v., 6 saat sonra da I g i.m. veya i.v. ampisilin veya 1.5 g oral amoksisilin uygulamr. Qocuklara
girigimden 30 dakil@ Once 50 mglkg i.m. veya i.v, 6 saat sonra da 25 mgkg i.v veya i.m
ampisilin veya oral amoksisilin olarak uygulanrr. gocuk dozu erigkin dozunu gegmemelidir.

Son bir ay iginde penisilin kullanmrg olan hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmasr diigiiniilmelidir. Enfeksiyonun tipi ve piddetine gdre parenteral amoksisilin
uygulanmasrnr takiben gerekirse tedavi oral olarak siirdtiriilebilir.

Uygulama gekli:
LARGOPEN 250 mgs0spansiyon hazrrlamak igin kuru toz sulandmlarak oral yolla kullanrlrr.
Siispansiyonun hazrlanmasr :

$ige tizerindeki igaret gizgisinin yansma kadar kaynatrlnrrg, so$utulmug su koyarak iyice
galkalayrnrz. Homojen bir dalrhm igin 5 dakilo bekleyiniz. gige iizerindeki igaret gizgisine
lodar su ekleyerek telaar galkalayrnz. Hazrlanan siispansiyonunun her olgefinde 250 mg
amoksisilin vardr.

Ozet popfitasyonlara iligkin ek bilgiler:

B6brck/Karacifer yetmezlifi:
Bdbrek vetnezliEi:
Hafif ve orta derecede bdbrek yctmezlif,inde doz azaltrlmasr gerekmez. Kreatinin klerensi <30
ml/dak altrnda olan giddetli bdbrek fonksiyon bozuklufuna sahip hastalarda yiiksek dozlar
kullamlmamahdrr. Kreatinin klerensi 10-30 ml/dak arasrnda olan hastalarda enfeksiyonun
giddetine ba$r olarak her 12 saattc bir 500 veya 250 mg dozlar kullanrlmahdrr. l0 mlldak
altrnda kreatinin klerensine sahip hastalarda enfeksiyonun giddetine gOre 500 veya 250 mg
dozlar het 24 saatte bir uygulanmahdrr.
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Hemodiyalizhastalan,enfeksiyonun9iddetineg6reher24saattebir500veya250mg
LARGOPEN kullanmahdrr. Diyaliz srasmda ve diyaliz bitiminde ek dozlar almalan gerekir. ',,

ii
-Bdbrek yetnezligi olan, 40 kg alturdaki pediyatrik hastalarda; ,,;

Ifteatinin klerensi (mudak) Doz Uygulama srkhEr
l0-30 ml/dak l5 mgTkg Giinde iki kez

(maksimum 500 mg, etlnde 2kezl
< l0 ml/dak 15 mg/kg Giinde bir kez

(maksimum 500 me/stin)

KaraciBer yefinediBi:
Bu hastalar igin Ozel bir uyan bildiritmemigtir.

Pediyatrik popfl lasyon :
YulGndaki gemada gocuklar igin Onerilen dozaj, vilcut agrhfr 40 kg'rn altrnda olanlar igin
uygundur.
Viicut af,rrlrtr 40 kg ve tlzerinde olan gocuklara erigkin dozlarr uygulanmaftdrr.

Yenidolan ve kugrik bebeklerde renal fonksiyonlar tam geligmediginden, amoksisilinin
eliminasyonu gecikebilir. 3 ayhktan datra kltgtik bebeklerde amokiisilin dozu diltatle
ayarlanmakdr. Bu ya$ grubunda uygulanabilecek en yltksek LARGOPEN dozu, 30
mg/kg/giindtir ve 12 saat ara ile iki egit doza bOliinerek uygulanrr.

Geriyatrik popfi lasyon:
Geng ve yagh hastalar Tasrnda bir yanrt farkhhg olmadr[r gdriilmiigtilr.Ancalq yaqh hastalarda
bObrek fonksiyonlannda azabrla olabilecepi igin bu agrOan daha Lassas olunmasr gereklilili
unutulmamahdr. Doz segimi dil*atli yaprlmah ve b6brek fonksiyonlan izlenmelidir.

43. Kontrendikasyonlar

LARGOPEN, amoksisiline, igerdifi yardrmcr maddelerden herhangi birine ve penisiline alerjisi
olanlarda kontrendikedir.

Sefalosporinler gibi diler beta-laktarn antibiyotiklerle muhtemel gapraz duyarhhla dikkat
edilmelidir.

4.4. Orclkullanlm uyanlan ve Onlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta
tipte agrn duyarhhk reaksiyonlan bildiritmigtir. Bu tip reaksiyonlar ozellikle birgok
alerjene duyarhh$ olan kigilerde ve parenteral uygulamada, oral uygulamaya gore daha
slk gOrtlmfigtltr. Penisilin tedavisine baglamadan 6nce penisilin, sefalosporin ve diler
alerjenlere karlr Onceden agln duyarhhk reaksiyonu olup olmadr$ iyice sorugturulmaldrr.
Ciddi anafilaktik reaksiyonlann adrenalin ite acil tedavisi garttrr. Endilqasyona g6re
oksijen' intravenOz steroidler uygulanmah ve hava yolunun agrk tutulmasr safianmahdr".
Gerekirse enttbasyon uygulanmahdr.
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Sefalosporin Subu antibiyotiklere kargr agrn duyarhhpr bildirilen hastalarda penisilinlere kargr
dz gapraz alerj i bildirilebi lir.

Tiim antimilaobiyal ajanlarla tedavi srasmda, hafif veya giddetli psddomembrandz kolit
geligebildi$i bildiritnigtir. Bu yllzden amoksisilinle tedavi srasmda geligen diyare bu ydnden de
deterlendirilmelidir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi srasmda, normal barsak florasr
bozulabilmekte ve bu durum Clostridia Subu patojenlerin a$m go[almasrna neden
olabilmelctedfu. Clostridiwn dificile'nn lirettigi bir toksin antibiyotiSe bath kolit geligiminin en
Onemli nedenidir. Hafif vakalarda tedavinin kesilmesi yeterli olurken, afrr vakalarda srvr
elektnolit tedavisi ve C. dfficilele kargr bir antibakteriyel ajamn larllamlmasr gerckir.

Tedavi srasmda bakteriyel patojenler (Enterobocter, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candida)
siiperenfeksiyon ihtimali unutulmamahdrr. Bdyle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye
baglanmahdrr.

Uzun siire larllammr duyarh olmayan organiznralarda agrn b0yiimeye neden olabilir.

Enfeksiyoz mononiikleoz hastalannda eritematdz deri d6hintlisii riski artar. Bu nedenle

amoksisilin srmfi antibiyotikler mononiikleozlu hastalarda kullamlmamahdrlar.

Tiim giigl0 ilaglarda olduf,u gibi, tedavi srasmda renal hepatik ve hemapoiteik fonksiyonlann
takip edilmesi Onerilir.

Gonore hastalannur, sifilis agrsrndan da t€st edilmesi ve LARGOPEN tedavisinin bitiminden 3
ay sonra bu agrdan yeni bir test ile deterlendirilmeleri uygundur.

Idrar grkrgr azalanhastalardq dzellikle parenterattedavi ile iligkili olmak iizere nadiren kristaliiri
gdzlenmigtir. Yiiksek dozlarda amoksisilin uygulanmasr srasmda yeterli idrar gtktsmm

sallanmasr ve yeterli srvr almmasr dnemlidir.

B0brek yetnezlili olan hastalarda amoksisilin afihmr azalaca$rndan giinltlk toplam dozun
azaltrlmasr gerekebilir Okz. bolum 4.2.).

LARCOPEN'in her dozu I mmol (23 mg)'dan dalla az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bath herhangi biryan etki beklenmemektedir.

LARGOPEN igeritinde geker yer almaktadrr. Nadir kalrtrmsal fruktoz intoleranst, glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya siilaaz-izomaltaz yefrrczli[i problemi olan hastalann bu ilacr
kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi itrtin igerdili azo renklendirici madde nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

4.5. Diler hbbi flrfinler ile etkileEimler ve diEer etkilegim gekilleri

Bakteriostatik antibiyotikler olan kloramfenikol, makrolidlel, sulfonamidler ve tetasiklinler
penisilinlerin bakterisidal aktivitesini engelleyebilirler. Bu etkilegim in vitro olarak belirlenmig,
ancak klinik iinemi tam olarak g6sterilememigtir.
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Probenesid, amoksisilinin renal tiibtller afikmmr azalur. Amoksisilin ve probenesidin eg zamanl
kullarumL amolsisilinin daha yiiksek ve daha uzun siireli kan diizeyleriyil sonuglanrr.

Di$er antibiyotikler gibi LARGOPEN de barsak florasrm etkileyerek daha azostrojen emilimine
yol agabilir ve oral tishojen/progesteron konnasepiflerinin etkinlilini azaltabilir.

Alopiirinol ile birlikte l(llllanrmr alerjik deri reaksiyonlan riskini artrr.

AntikoagUlanlar ile birlikte kullamrmnda protrombin zamamnda uzanna olabilece[i
bilinmektedir. Birlikte almryorsa uygun bir izlemi yaprlmahdrr.

Laboratuvar testi etkilesimleri
Amoksisilin idrarda yliksek konsantrasyonlara erigtilinden, glukoz
sonuglar alurabilir. Bu nedenle idrarda glukozun enzimatik glukoz
testler ile aranmasr uygundur.

testlerinde yanl$ pozitif
oksidasyonuna dayamkh

Hamilelerde kullammr srasmda total konjuge 6stiol, Osfiiol glukronid, konjuge 6suon ve
dstodiol dilzcylerinde gegici azalmalar gdritlebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B'dir.

$ocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontrotfi (Kontrasepsiyon)
Ostojen/progesteron igeren oral konfiaseptiflerin etkisinde azalma meydana getirebilecesinden
tedavi srasurda di[er etkili kontol ydntemlerinin kullanrlmasr da tinerilebilir (bkz. boliirn 4.r.

Gebelikd6nemi
Hayvanlar tlzrcrinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal I fetal geligim / do[um ya da do[um
sonrasl geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu$unu gostermemektedir.
Gebe kadrnlara verilirken t€dbirli olunmahdrr.

Faneler ve stganlarla yapilan gahgmalarda, insanlarda kullanrlan dozun l0 kat ytiksek dozlanyla
bile herhangi bir teratojenik etki saptanmamrgtrr. Gebe kadrnlarda yaprlmrg yeterli ve iyi
kontollti gahgmalar yoktur. Hayvanlardaki iireme gahgmalan her zaman insanlardaki cevabr tam
olarak yansrtnayacaEmdan gebelikte ancak agrkga gerekliyse kullamlmahdrr.

Oral ampisilin srmfi antibiyotikler doSum srasrnda zayrf emilirler. Kobay gahgmalannda
ampisilinin i.v. kullantmrmn uterus tonusunda hafif bir azalmaya neden olduSu ve
kontralcsiyonlann srkhlrnr azalttrlr, ancak kontralsiyonlann gtlciinii ve siiresini hafifge artrdrlr
gOzlenmigtir. Amoksisilinin insanlarda dolum srasmda ani veya gecikmig istenmeyen etkilere
neden olup olmadrsr veya forseps ya da diler obstetrik girigim olasrhlurr ya da yeni dogamn
resllsitasyon gereksinimini artrnp artrnnadrlr bilinmemektedir.

Laktasyon d6nemi
Penisilinlerin insan stltilne gegtiti gdsterilmigir. Emziren annelerde amoksisilin kullanrmr
bebekte duyarhh$a yol agabilir. Emziren annelerde kullanrldrlrnda dikkatli olunmahdrr.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacaima ya da LARGOPEN tedavisinin durdurulup
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durdurulmayacapnaltedaviden kagrmhp kagrnrlmayacalura iligkin karar verilirken, emzirmenin
gocuk agsmdan faydasr ve LARGOPEN tedavisinin emziren ame agsmdan faydasr dik'kate
ahnmahdrr.

Ureme yetenefi/Fertilite
Ilayvan gahgmalannda fertilite iizerinde olumsuz bir etkisi saptarunamrgr. Lrsanlar tizerinde
yeterli klinik gahgma bulunmamaktadrr.

4.7. Arryve makine kulllnrmr iizerindeki etkiler

Amoksisilinin arag ve makine kullammr tizerine herhangi bir etkisi gdzlenmemigtir.

4.t. istenmcyen etkiler

Klinik denemeler ve pazarlama sonrasl gdrlilen gdzlemlenen istenmeyen etkiler agalrdaki srkhk
derccelerine g6re sralanmrgtrr:

Qok yaygrn El/10); yaygilr el/100, <l/10); yaygm olmayan e1/1000, <l/100); seyrek

el/10.000, <l/1000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Qok seyrek:
Mukokiitan6z kandidiyazis

I(an ve lenf sistemi hastahklan
Qok seyrek:
Hemolitik anemi, geri d6niiglimlii tombositopeni, geri ddniigiimlti lOkopeni (Siddetli ndtropeni

veya agraniilositozis), kanama zilndntve protombin zamanurda uzama (bkz. bdliim 4.5.)
Bilinmiyor:
Anemi, trombositopenik purpura, eozinofili ve agrantilositoz bildirilmigtir. llacrn kesilmesi ile
diizelen bu belirtilerin agm duyarhhk reaksiyonuna bath olabilece[i diigiiniilmektedir.

Balrgkhk sistemi hastahklan
Qok seyrek:
Anafl aksi, anj iyon0rotik 6dem

Bilinmiyor:
Serum hastahlr benzeri reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaltklan
Qok seyrek:
Hiperkinezi, bag d6nmesi, konviilziyonlar. Konviilziyonlar, bdbrek yetnezli$i olan veya yiiksek

doz alan hastalarda gdrlilebilir.

Gastrointestinal hastaltklar
Yaygm:
Bulanfl, diyare
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Yaygm olmayan:
Kusma
Qok seyrek:
Dilde siyah tllyl0 gdrtlntlm ve hemorajiUpsddomcmbrandz kolit

Eoprtc.biller harhl*lar
Qok seyrck:
I{afif SGOT artrgr bildirilmig olmakla beraber klinik 6nemi bilinmcmektedir.
Bilinmiyor:
Kolestatik sanhk, hep*ik kolestaz ve akut sitolitik hcpatit gibi hepatik disfontsiyonlar

Deri ve derl altl doku hastrl*lrn
Yaygm:
Deri ddk0ntiist
Yaygm olmayan:
Urtiker vc kagrntl

Qok scyrek:
Eritema multifomre, Stevens-Ionhson Sendromu, toksik cpidcrmal nekrolizis, eksfolyatif
dermrtit, ah* jencraliz* &mtematbz p0sttlloz
Bilinmiyor:
Hipersensitivite vask0liti

B6brcL ve idnr yolu hrrtal*lan
Qok seyrek:
lntcrstisiyel nefr it, kistolilri

Diter
Qok seyrek:
Diglede rcnk detigimi (kahverengi, san vcya gri lckclenme) nadirrn bildirilmigtir. Diglcrin
firgalanmas ve dip temizliti ile giderilebilmektedir. Daha 9ok gocuklarda gdriilmektedir.

Ozd poptlaryonhra itgkin ek bilgiler:
Ocl0 (tiple) tcrapi alan hastrlar: klaritromisin ve lansoprazol ile kombinasyon tedavisi
csnasm&; bu kombinasyona 6zgtt bir yan etki bildirilmcmigtir. En srk bildirilcn yan ctkiler;
diyare (% 7) ve bag atns (% 6) ve tat bozukluklandr (% 5).

Ikili (du8D tcrapi alan hastalar: amoksisilin vc tansoprazol ile kombinasyon tedavisi esnasrnda;
g0nde 3 lrez amoksisilin ve 3 kez lansoprazol ile dual terapi yaprlan hastalarda en srk bildirilen
yan ctkilcr; diyarc (% 8) vc bag atnstdr (%7).

49. Doz rgrmr ve tedaviri

Az sayrda hastada oligtlrik bdbrck yetnczliti ile sonlanan intcrstisyel nefrit ve laistalfiri
bildirihnigtir. llacrn kesilmesi ilc geriye ddnmiigttr.

Doz agmr dunrmunda, scmptomatik ve dcstcklcyici tedavi yaprtnahdr. Krsa bir stire iginde fark
ediline ve hedrangi bir kontrendilosyon mevcut delil ise hasta kusarrulabilir veya midesi
ykanabilir. Amoksisilin hemodiyaliz ilc uzaklagtmlabilir.
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s. TARMAKoLoJh( Oznr,rfoa,pn

5.1. Farmelrodinamik tzellikler

Farrnakotcrapdtik grup: Bcta laktam antibakteriyeller, pcttisilin grubu
ATC kodu: I0ICA04

AmoksisilirL ampisilin analotq scmi - sentetik Gnm-pozitif ve Gram negatiflerc kargr

bal*crisidal alrtivitesi olan genig speltrumlu bir penisilindir.

Etki mclcanizmasr: Ampisilinc bcnzer gekilde aktif b6lUnme srasmda bakterilerin htlore duvan
mukopepidlerinin sentezlcnmesini inhibe ederek bakterisit etki gOsrcrir.

Etkili oldutu mikroorganizmalar:

Acrobik Gram-oozitif baltcrilcr:
Enterococcrtt fercalis, A gnrbu batfurolitk Stre$ololann hassas olan Srafloitot tiirleri ile
S. pcwnoniu ulrleri ile geligenler, Streptococcus Wgercs, Strepococc'tu vi/idans,

Stop@ococctu aweus (sadxe penisiline duyarh suglar), Corynebacteriwt firlefi, Bacillus
antfuacis, Listeria rnorocytogervs

Amoksisiline duyarh ancak metisilin/oksasilinc direngli stalilokoklar amoksisiline de direngli
kabul cdilnelidir.

Aerobik Gram-nemtif bakteriler:
Esclprichia coli (beta-laktamaz salgrlamayan sugl*t), Haemophihu inffueruae (betaJahamaz

salgrlamayan suglan), lVerssez? gorcrrlaere (betalahamaz salgrlamayan suglan), Profens

mirabilis (beta-laldamaz salgllamayan suglan), ,Salzonella ttirleri, Shigeila frrleri, Bordetella
pertusis, Brucella tllrlcri, lYeissena prcrrloeac, Neisseria meningitidis, Yibrio clplerre,
Pasterella sefiica

Hclicobaoter:
Ilelicobacter pylori

Anaerob baktcriler:
Closfridirlmnfrrleli

52. Femekoklnctik dzellitler

Genel 0zellikler
Emilim:
Amoksisiliru mide asidine dayanlkhdrr ve oral yoldan uygulanmasmm ardurdan sllratle emilir.
250 ve 500 mg'hk doarn oral yoldan uygulanmasmdan yaklagrk 1-2 saat sonra kan

konsantrasyonlan srasr ite 3.5 Whrn-s pghiL ve 5.5 pg/ml -7.5 ltglmL arasmda detigir. 125

mg/5 mL vc 250 ,0If/ls mL sospansiyonun oral yoldan uygulanmasrndan yaklagrk l-2 saat sonra

kan konsantasyonlan srasl ile 1,5 g/ml, -3 pg/ml ve 3,5 WhL -:7,5 pglml arasmda detigir.
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DaErhm:
Viicut doku ve stvilannur gotuna kolayhkla yayrlr. Ancak beyin-omurilik srvrsma meningsler
iltihaph oldu[u zanun gegebilir. Amotsisilinin proteine ba[lanma oram dtigiik olup yaktagik %
20'dir.

Biyotransformasvon:
Amoksisilin krsmen karacilerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Oral yoldan uygulanan amoksisilinin yaklagrk olarak o/o 60'hk bir boltimu F8 saat iginde
detigmeden idrarla atrlr. Amoksisilin'in yan-dmrti 61,3 dakikadr. Amoksisilin ile birlikte
probenesid uygulanmasr amoksisilinin atrhmrm geciktirir.

DoErusalhUdoErusal olmayan durum:
Amoksisilin dozunun ifiie taUanmasr, yaklagrk olarak senrm dilzeylerinde de iki kat artrg
meydana getirir.

5.3. Klinik Oncesi g[venlilik verileri

Amoksisilinin lcarsinojenik potansiyelini delerlendirmek igin uzun d6nem gahgmalar
yaprlmamrgtrr. Tek bagrna amoksisilinin mutajenik potansiyeli de de$erlendirilmemigtir.
Amoksisilin klavulanatla yaprlan testler sonucu elde edilen bilgiler mevcuttur. Amoksisilin
klavulanat bakteriyel mutasyon y6nteminde ve maya gen d6niigtirme y6nteminde mutajenite
g6stermemigtir. Fare lenfoma y6nteminde zayf pozitifbulunmugtur. Fakat bu ydntemdeki artnrg
mutasyon srkhklan hllcrelerin hayatta kahmmm azalmasryla birliktedir. Amolsisilin klavulanat
far€ milconukleus testinde ve farelerdeki dominant letal y0nteminde negatif bulunmugtur.
Potasyum klavulanat, tek bagrna Ames bakteriyel mutasyon ydnteminde ve fare mikronukleus
testinde delerlendirilmig ve her iki ydntemde de negatif sonuglar elde edilmigtir. Srganlarla
yaprlan multi-jenerasyon tlreme gahgmalannda, 500 mg/kg'a kadar olan dozlarda (mglm'bagrna
insan dozunun yaklagrk 3 katl) insan fertilite bozuklulu veya diter llremeyle ilgili yan etkilere
rastlanmamr$r.

6. X'ARMASoTIK oZnr,r.,lrr,nn

6.1. Yaldrmcr maddelerin listesi

Frambuaz esansl
Sodyum sakkarin dihidrat
Karmeloz sodyum
Eritrosin boya@ 127)
Disodyum EDTA
Disodyum fosfat dihidrat
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Suhoz (Pudra gekeri)
Kolloidal anhidr silika

6.2. Gegimsizlikler

Preparatrn farmasdtik aqrdan herhangi bit gegimsizli[i yottur.

l0/l I
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6.3. Raf 6mrt

48 ay

6.4. Saktamaya y6nelik Ozel tedbirler

25oC 'nin alturdaki oda srcakhlrnda saklanmahdr.
Stispansiyon hazrlandrktan sonra 25oC'nin altrndaki oda srcaklrtrnda 7 Eltn, buzdolabrndaQ'C-
SoC) 14 gtin saklanabilir.
Her kullammdan sonra giqenin kapalrnr iyice kapatrnrz.

6.5. Ambalajrn niteliti ve igerili

Kutuda, polietilen kapak ile kapatrhmg, 100 mL igaretli amber renkli Tip III cam gigede,2,s-s
mL igaretli 6l9ek ve lullanmatalimatr ile birlikte sunulmaktadrr.

6.6. Begeri trbbi firfinden arta kalan maddelerin imhasrve diler 6zelOnlemler

Kullamlmamrg olan ilrilnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolti Ydnetnelifi" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y6netnelili'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RIIHSAT SArriRi

BiLiM ireq sAl.[. ve rlc. e.$.
344/;0 Beyo$uJSTANBUL

t. RTIIISAT NTI]UARASI

t48t63

9. RT'IISAT TMIffNUTTSAT YENiLEME TARiHi

Ilk nrhsat tarihi: 19.07 .1989
Ruhsat yenileme tarihi : 28.02.2005

IO. IITIB,tIN YENiLENME TARiHi
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