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FORMULU:

Beher tablette 500 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Amoksisilin,Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara bakterisid etki gosteren ampisilin analogu
semi-sentetik, genis spektrumlu bir penisilindir. Kimyasal olarak D-(-)-o<-amino-p-hidroksibenzil penisilin trihidrat'
dur.

Amoksisilin mide asidine karst dayanikhdir. Besinlerle birlikte alinmasi amoksisilinin aktivitesine etkili olmaz. Agiz
yoluyla alinmasindan sonra siiratle absorbe olur. Viicut doku ve sivilarma hizli bir sekilde difiize olur. Beyin ve
omurilik stvisina gecebilmesi meninksler iltihaph oldugunda miimkiindiir. Bakterisid etkisinin yiiksek olmasinin yan
sira, diger genis spektrumlu antibiyotiklere oranla daha az toksiktir ve daha az yan tesirleri vardir. Yarilanma 6mrii bir
saat kadardir. Probenesid ile birlikte kullaniminda itrahinda azalma goriiliir. Amoksisilin' in plazma proteinlerine
baglanma orani diisiik olup, yaklagik % 20 kadardir. Agiz yolu ile aliman 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 kisnu ise safra
yoluyla atlir.

MIKROBIYOLOJISI:

Amoksisilin, bakteri hiicre duvarinm mukopeptid biyosentezini inhibe ederek aktivitesini gdsterir. In vitro ¢alismalarda
etkili oldugu gram(+) bakterileri o ve p -hemolitik streptococcus, Diplococcus, pneumoniae, penisilinaz salgilamayan
Staphylococcus, Streptococcus faecalis'dir. Ayrica; H. influenzae, N.gonorrhoeae, E.coli, Proteus mirabilis'e de
etkilidir. Pseudomonas'in tiim suglari ile Klebsiella ve Enterobacter suglarinin ¢ogu amoksisiline direnglidir.
ENDIKASYONLARI:

Gram(-)organizmalar; H.influenzae, E.coli, P. mirabilis ve N.gonorrhoeae. Gram (+) organizmalar; Streptococci
(Streptococcus faecalis de dahil). D. pneumoniae ve penisilinaz salgilamayan staphylococcilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde.

Solunum Sistemi Enfeksiyonlar1: Farenjit, larenjit, tonsilit,bronsit trakeit, pndmoni, septik anjin.

Kulak - Burun - Bogaz Enfeksiyonlar1: Siniizit, orta kulak iltihabi.

Genito - Uriner Sistem Enfeksiyonlar:: Piyelonefrit, prostatit, sistit, yukar1 ve asag1 idrar yollarmm bakteriyel
enfeksiyonlart.

Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari: Erizipel, selliilit, lenfanjit, piyodermit ve muhtelif yara

enfeksiyonlari.

Gastro - entestinal sistem enfeksiyonlar: Enterit, basilli dizanteri, diger bakteriyel enfeksiyonlar.
KONTRENDIKASYONLARI:

Diger biitiin penisilin preparatlar gibi penisiline hassas olan sahislara verilmemelidir.

UYARILAR/ONLEMLER:

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta 6liimle sonuglanabilen anaflaktoid asirt duyarhilik reaksiyonlari
bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar 6zellikle birgok allerjene duyarlihg1 olan kisilerde ve parenteral uygulamada daha sik
gorlilmiistiir. Penisiline agir1 duyarlihi@r olanlarda sefalosporinler ile tedavide de ayni reaksiyonlar gozlenebilir.
Penisilin tedavisinden 6nce asirt duyarlilik olup olmadigimimn sorusturulmasi gerekir. Ciddi anaflaktoid reaksiyonlarda
adrenalin, Oksijen, I.V. steroidler ile hava yolunun agik tutulmasi saglanmalidir, gerekirse entiibasyon uygulanmalidir.



Gebelikte kullanm: Gebelikte giivenilirligi heniiz kamtlanmanmigtir. Amoksisilin siite az miktarda geger. Emziren
annelerde kullanildiginda bu ozelligi unutulmamahdir. Uzun siireli tedavide tim giiclii ilaglarda oldugu gibi
hematopoetik sistem, bobrek ve karaciger foksiyonlar: belirli araliklarla izlenmelidir. Tedavi sirasinda bakteriyel
patojenler (Enterobacter, Pseudomonas) ve mantarlarla (Candida) siiperenfeksiyon ihtimali unutulmamalidir. Béyle
bir durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye baslanmalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER:

Bulanti,kusma ve diyare genellikle oral kullanima bagli olarak goriilen gastrointestinal yan etkilerdir. Diger
penisilinlerle oldugu gibi hipersensitiviteye bagl reaksiyonlar olusabilir. Bu tip reaksiyonlar penisiline asiri
duyarlilik durumlarinda veya allerji, astim, saman nezlesi veya iirtikeri olanlarda daha sik goriiliir. Asirt duyarlilik
reaksiyonlar eritematdz makoliipapiiler deri dokiintiileri ve iirtiker seklindedir. Urtiker ve diger deri dokiintiileri ile
serum hastaligi benzeri reaksiyonlar antihistaminik ve gerekirse sistemik kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol
altina almabilir. Gerekirse ilag alimi kesilmelidir. Hafif bir SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik dnemi
bilinmemektedir. Ayrica S.S.S. ile ilgili yan etkiler tespit edilmistir. (Hiperaktivite, ajitasyon, anksiete, insomnia,
konfiizyon, bag dénmesi).

Tedavi sirasinda anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, lokopeni ve agraniilositoz
bildirilmistir. ilacin kesilmesi ile diizelen bu belirtilerin agir1 duyarlilik reaksiyonu oldugu diisiiniilebilir. Enfeksiyoz
mononiikleozda kullanilmamalidir. Amoksisilin uygulanan enfeksiyon mononiikleozlu hastalarda yiiksek oranda
deri dokiintiisii bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
ILAC ETKILESMELERI VE DiGER ETKiLESMELER:
Amoksisilin probenesidlerle birlikte alindigi zaman daha yiiksek ve uzun kan diizeyi saglar. Oral yoldan alian
neomisinin amoksisilin'in absorbsiyonunu azaltabilecegi samlmaktadir. Tetrasiklin, eritromisin gibi bakteriostatik
etkili antibiotiklerle antagonizma olusturabilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Yetiskinlerde 500 mg her 8 saatte bir kullanilir.
Cocuklarda tatbik dozu 20mg/kg/giin' diir. Cocuk agirhig1 20 kg'm iizerinde oldugu zaman yetigkin dozu uygulanir.
Bazen bu doza 40 mg/kg/giin olarak da ihtiyag duyulabilir. Gonore tedavisindeki tatbik dozu ise tek bir doz 3 g'dur.
SAKLAMA KOSULLARI:
25° C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.
TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Beher tablet 500 mg amoksisilin'e esdeger amoksisilin trihidrat ihtiva eden 16 tablet'lik blister ambalajlarda.
PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK SEKIiLLER:
Atoksilin tablette 1g, 16 adet, blisterde.
Atoksilin Siispansiyon 250 ml/5 ml, 80 ml, sisede.
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