Atoksilin 1 g

Tablet
FORMULU: o o
Beher tablette 1g.amgksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat ihtiva eder.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIL: ) o ) o
Amoksisilin,Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara bakterisid etki gosteren ampisilin
analogu  semi-sentetik, genis  spektrumlu  bir penisilindir. Kimyasal olarak
D-(-)-a-amino-p-hidroksibenzil penisilin trihidrat' dir.
Amoksisilin mide asidine karsi dayaniklidir. Besinlerle birlikte alinmast amoksisilinin
aktivitesine etkili olimaz. Ag1z yoluyla alinmasindan sonra siiratle absorbe olur. Viicut doku ve
stvilarma hizl bir sekilde difiize olur. Beyin ve omurilik sivisina gegebilmesi meninksler
iltihaplt oldugunda_ miimkiindiir. Bakterisid etkisinin yiiksek olmasmin yam sira, diger genis
spektrumlu antibiyotiklere oranla daha az toksiktir ve daha az yan tesirleri vardir. Yarilanma
omrii bir saat kadardir. ‘ o o
Probenesid ile birlikte kullaniminda itrahinda azalma Eﬁrﬁlﬁr. Amoksisilin' in plazma proteinlerine
baglanma orani diisiik olup, yaklasik % 20 kadardir. Agiz yolu ile alman 500 mg'lik dozun
bir-iki saat sonra kan konsantrasyonu 5.5-7.5 mcg/ml'dir. Amoksisilinin % 70'i degismeden
idrar ile itrah olunur. Kalan kismu 1se safra yoluyla atilir.
MIKROBIYOLOJISI: o o o
Amoksisilin, bakteri hiicre duvarinin mukopeptid biyosentezini inhibe ederek aktivitesini gosterir.
In vitro ¢ahgmalarda etkili oldugu gram(+) bakterileri o ve -hemolitik streptococcus, Diplococcus,
Eln_eumonlae, penisilinaz salgilamayan Staphylococcus, Streptococcus faecalis'dir. Ayrica;

Jinfluenzae, N.gonorrhoeae, E.coli, Proteus mirabilis'e de etkilidir. Pseudomonas'mn tim
suslary ile Klebsiella ve Enterobacter suglarimin ¢ogu amoksisiline direnglidir.
ENDIKASYONLARI: ) -
Gram (-)organizmalar;H.influenzae,E.coli,P.mirabilisve N.gonorrhoeae. _
Gram (+) organizmalar; Streptococci (Streptococcus faecalis de dahil). D. pneumoniae ve
penisilinaz_salgilamayan staphylococcilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde.
Solunum Sistemi Enfeksiyonlari: Farenijit, larenijit, tonsilit, bronsit trakeit, pndmoni, septikanjin.
Kulak - Burun - Bogaz Enfeksiyonlar:: Siniizit, orta kulak iltihab1, '
Genito - Uriner Sistem Enfeksiyonlari: Piyelonefrit, prostatit, sistit, yukari ve asagi idrar
Eollarlmn bakteriyel enfeksiyonlari. o ‘ o ' ‘

eri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari: Erizipel, selliilit, lenfanjit, piyodermit ve muhtelif
yara enfeksiyonlari. _
Gastro - entestjnal sistem enfeksiyonlan: Enterit, basilli dizanteri, diger bakteriyel enfeksiyonlar.
KONTRENDIKASYONLARI:
Diger biitiin pepisilin preparatlar1 gibi penisiline hassas olan sahislara verilmemelidir.
UYARILAR/ONLEMLER: o
Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta 6liimle sonuglanabilen anaflaktoid asir1
duyarlilik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar 6zellikle bir¢ok allerjene quarllllgl
olan kisilerde ve parenteral uygulamada daha stk goriilmiistiir. Penisiline asirt duyarliligy
olanlarda sefalosporinler ile tedavide de ayn: reaksiyonlar 1%‘trizle.neb‘lhr. Penisilin tedavisinden
once a?_m duyarlilik olup olmadiginin sorusturulmasi gerekir. Ciddi anaflaktoid reaksiyonlarda
adrenalin, Oksijen, 1.V. steroidler ile hava yolunun ag¢ik tutulmasi saglanmahidir, gerekirse
entiibasyon uygulanmahdir.

Gebelikte kullamm: Gebelikte giivenilirligi heniiz kanitlanmamustir. Amoksisilin siite az
miktarda gecer. Emziren annelerde kullanildiginda bu 6zelligi unutulmamalidir.

Uzun stireli tedavide tiim giiclil ilaglarda oldugu gibi hematopoetik sistem, bobrek ve karaciger
foksiyonlar belirli arahiklarla izlenmelidir. Tedavi sirasinda bakteriyel patojenler (Enterobacter,
Pseudomc_)nasﬁ ve mantarlarla (Candida) Siiperenfeksgfon ihtimali unutulmamalidir. Boyle bir
durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye baslanmalidir.



YAN ETKILER/ADVERS ETKILER: . '
Bulanti,kusma ve diyare genellikle oral kullanima bagl olarak goriilen gastrointestinal
yan etkilerdir. Diger penisilinlerle oldugu gibi hipersensitiviteye bagl reaks?'or.l‘lar
olusabilir. Bu tip reaksqion.lar penisiline asir1 duyarlilik durumlarinda veya allerji, astim,
saman nezlesi veya tirtikeri olanlarda daha sik gortiliir. Af‘lrl duyarlilik reaksiyonlar1
eritematdz makoltpapiiler deri dokiintiileri ve urtiker seklindedir. Urtiker ve diger deri
dokiintiileri ile serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar antihistaminik ve gerekirse sistemik
kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altina almabilir. Gerekirse ilag alimi1 kesilmelidir.
Hafif bir SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik 6nemi bilinmemektedir. Ayrica
S.S.S. ile ilgili yan etkiler tespit edilmistir. (Hiperaktivite, ajitasyon, anksiete, insomnia,
konfiizyon, bag donmesi ). . . ' . ' . .
Tedavi sirasinda anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, lokopeni
ve agraniilositoz bildirilmistir. Ilacin kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin asir1 duyarlilik
reaksiyonu oldugu diistiniilebilir. Enfeksiydz mononiikleozda kullanilmamalidir.’
Amok3|S|I|n.u3{gular‘1an enfeksiyon mononiikleozlu hastalarda yiiksek oranda deri
dokuntist bildirilmistir. . . .
BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ. . . )
ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER: ‘
Amoksisilin probenesidlerle birlikte alindig1 zaman daha yiiksek ve uzun kan diizeyi
saglar. Oral yoldan alinan neomisinin amoksisilin'in al:)_sorbsg?/_onur_lu_ azaltabilecegi
sanilmaktadir. Tetrasiklin,eritromisin gibi bakteriostatik etkili antibiotiklerle
antagonizma olusturabilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: ) o
Etkenj Streptococcus spp., Pneumococci. penisilinaz salgilamayan Staphylococcus ssp.
ve H.influenza olan iist solunum yolu enfeksiyonlari, etkeni E, coli, Proteus mirabilis ve
Streptococcus faecalis olan tirogenital sistem enfeksiyonlar1 ve etkeni Streptococcus ssE.,
Pneumococci .duyarli Staphylococcus ssp. ve E. coli olan cilt ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda 20 kg ve iizerindeki hastalara 8 saat ara ile 250-500 mg uygulanir.
A grubu beta hemolitik streptokoklarla olusan enfeksiyonlarda, akut romatizmal atak
veya akut glomerulonefrit olusmasini onleyebilmek icin tedavi en az 10 giin
sirdiiriilmelidir. Az duyarli mikroorganizmalar tarafindan olusturulan ciddi
enfeksiyonlarda, etkeni Streptococcus ssp., Pneumococci, penisilinaz salgilamayan
Staphylococcus ssp. ve H. influenzae olan alt solunum yolu enfeksiyonlarinda 20 kg ve
uzerindeki hastalara 8 saat )
ara ile 500 -1000 mg utygu,lanlr. N. onorrhoeae‘afe bagh §0nore, akut komplike olmayan
iirogenital ve tiretral enfcksiyonlarinda 3 g'lik tek doz halinde uyfulamr. Sifiliz stiphesi olan
gonore vakalarinda gerekli testler yapilmali ve _hastalar en az'4 ay incelenmelidir. le_’ﬁl’
enfeksiyonlarin teél visinde hasta asemptomatik hale geldikten sonra 48 - 72 saat daha
tedaviye devam edilmelidir, Bakteriyel endokardite Karsi profilaksinin endike oldugu
hastalarda }llapllan_ dis ¢cekimi veya diseti ile ilgili cerrahi glrlslmlgrdg, eriskinlerde
glrlslmden saat once amoksisilin oral olarak uygulanir, gerektl ginde 6 saat sonra
oz tekrarlanir. 10 yasin altindakilere erlﬁkm dozunun yarisi, 5 yasin altindakilere dortte
bir uygulanir. Son bir ay i¢inde penisilin kullanmis hastalarda baska bir antibiyotik
ile P(rofllak5| lljglgulanmaa diistniilmelidir.
SAKLAMA ULLARI:
25° C' nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
gocukla;rln ulasamayacaklaq yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASIL: )
Beher tablet 1000mg amoksisilin'e esdeger amoksisilin trihidrat ihtiva eden 16 tabletlik
blister ambalajlarda. . . .

PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK SEKILLER:
Atoksilin tablette 500 mg, 16 adet, blisterde.
Atoksilin Siispansiyon 250 ml/5 ml, 80 ml, sisede.

Ruhsat tarih ve no.: 26.01.1999 -189/42 _
Ruhsat sahibi :ATABAY KIMYA SAN. VETIC. A.S.
Acibadem, Ko6ftiincii Sokak No. 1
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Recgete ile satilir.



