KISA URUN BILGiSi

1- TIBBi URUNUN ADI
Devamox 1 g Tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her bir tablet;
1 g Amoksisilin baz’a esdeger Amoksisilin trihidrat igermektedir.

Yardimci maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3 - FARMASOTIK FORMU

Her bir 1 g’lik tabletler;

Beyaz, hemen hemen beyaz, hafif bombeli, bir yiizii “DMS-1000 baskili, diger yiizii ortadan
centikli, oblong tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

Amoksisiline duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu tonsillit, orta kulak iltihabi, siniizit,
farenjit, akut ve kronik bronsit, pndmoni gibi {ist ve alt solunum yollar1 enfeksiyonlarinda;
sistit, Uretrit, piyelonefrit, adneksit, puerperal enfeksiyonlar, septik abortus, gonore, prostatit
gibi lirogenital sistem enfeksiyonlarinda, selliilit, abse, erisipel, impetigo, akne gibi deri ve
yumusak doku enfeksiyonlarinda, gastrointestinal sistem enfeksiyonlarinda, sepsis ve
bakteriyel menenjitin tedavisinde, bakteriyel endokardit profilaksisinde ve duodenal iilserle
baglantili H.pylori eradikasyonunda endikedir. Gerektiginde enfeksiyonun yerine gore gerekli

cerrahi miidahaleler uygulanmalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Cocuklar icin DEVAMOX’un siispansiyon formu tercih edilmelidir. 20 kg ve tistiindeki
cocuklara yetiskin dozu uygulanir.

Streptokok, pnomokok, penisilinaz yapmayan stafilokok ve H.influenza’nin neden
oldugu iist solunum yolu enfeksiyonlarinda:

E.coli, Proteus mirabilis ve Streptococcus faecalis’in neden oldugu iirogenital sistem

enfeksiyonlarinda:
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Streptokoklarin, pnomokoklarin, hassas stafilokoklarin ve E.coli'nin neden oldugu deri
ve yumusak doku enfeksiyonlarinda:

Mutad Doz: Yetigkinlere 8 saatte bir 250 mg-500 mg olarak verilir.

A grubu beta-hemolitik streptokoklarla olusan enfeksiyonlarda akut romatizmal ates ve akut
glomeriilonefrit olugsmasini 6nleyebilmek ic¢in tedavi en az 10 giin siirdiiriilmelidir.

Az duyarh mikroorganizmalar tarafindan olusturulan ciddi enfeksiyonlarda, etkeni
streptokoklar, pnomokoklar, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar ve H. influenzae
olan alt solunum yolu enfeksiyonlarinda:

Mutad Doz: Yetiskinlere 8 saatte bir 500 mg-1 g olarak verilir.

Gonorede ve N. gonorrhoea'nin neden oldugu akut, basit ano-jenital ve iiretral
enfeksiyonlarda (kadin ve erkek):

Mutad Doz: Yetiskinlere tek doz halinde 3 g amoksisilin verilir.

Sifilisten de siiphe edilen gonore vakalarinda amoksisilin verilmeden O6nce karanlik saha
muayenesi ve 4 ay siire ile her ay serolojik tetkik de yapilmalidir.

Bakteriyel menenjitte: Yetiskinlerde giinliik doz, kg basma 150-200 mg olarak hesaplanir.
Bu doz 8 veya 6 esit kisma boliinerek 3 veya 4 saat ara ile verilir.

Bakteriyel endokardit profilaksisi:

Bakteriyel endokardit profilaksisi gerekli goriilen hastalarda, dis ¢ekimi ve gingiva ile ilgili
cerrahi girisimlerde erigkinlere girisimden 1 saat 6nce 3 g; 6 saat sonra 1.5 g amoksisilin oral
olarak uygulanir.

Son bir ay ic¢inde penisilin kullanmis hastalarda bagka bir antibiyotik ile profilaksi
uygulanmalidir.

Amoksisilin ile tedavide Onerilenden diisiik dozlar kullanilmamalidir. Baz1 hallerde daha
yiiksek dozlar gerekebilir. Inat¢1 ve agir enfeksiyonlarda tedaviyi birkag hafta siirdiirmek ve
tedavi kesildikten sonra hastayr birka¢ ay takip etmek gerekebilir. Kronik iiriner sistem
enfeksiyonlarinda, sik sik klinik ve bakteriyolojik tetkik yapilmasi liizumludur. Amoksisilin
ile tedavi semptomlar kaybolduktan sonra en az 48-72 saat daha siirdiiriilmelidir. Hemolitik
streptokoklarin neden oldugu enfeksiyonlarda niikslerin ve komplikasyonlarin 6nlenebilmesi
icin tedavinin en az 10 giin siirdiiriilmesi tavsiye edilir.

Duodenal iilserle baglantih H.pylori eradikasyonunda:

Uclii Tedavi Rejimi:

Gilinde 2 defa 1 g amoksisilin; giinde 2 defa 500 mg klaritromisin ve giinde 2 defa 30 mg

lansoprazol ile birlikte 14 giin uygulanir.
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Giinde 2 defa 1 g amoksisilin; giinde 2 defa 500 mg klaritromisin ve giinde iki defa 20 mg

omeprazol ile birlikte 10 giin uygulanir.

Ikili Tedavi Rejimi :
Giinde 3 defa 1 g amoksisilin; giinde 3 defa 30 mg lansoprazol ile birlikte 14 giin uygulanr.

Ulserin iyilesmesini tamamlamak icin daha fazla asid supresyonu gerekebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Amoksisilin, penisiline kars1 allerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Penisilin tedavisi uygulanan hastalarda ciddi ve hatta 6liimle sonuglanabilen anaflaktoid asir
duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu tip reaksiyonlar 6zellikle bir¢ok allerjene duyarlilig
olan kisilerde ve parenteral uygulamada oral uygulamaya gore daha sik goriiliir. Penisiline
asir1 duyarliligr olan kisilere sefalosporinlerle tedavi uygulandiginda ciddi asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinin olusabildigi bildirilmistir. Penisilin tedavisine baslamadan 6nce penisilin,
sefalosporin ve diger allerjenlere karst dnceden duyarlilik reaksiyonu olup olmadigi iyice
sorulmalidir. Ciddi anaflaktoid reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavisi sarttir. Endikasyona
gore oksijen ve 1.V. steroidler verilmeli, hava yolu acgik tutulmali, gerekirse entiibasyon
uygulanmalidir. Uzun siireli tedavide tiim gii¢lii ilaclarda oldugu gibi hematopoetik sistem,
bobrek ve karaciger fonksiyonlar: belirli araliklarla izlenmelidir. Tedavi sirasinda bakteriyel
patojenler (Enterobacter, Psédomonas) ve mantarlarla (Candida) siiperenfeksiyon ihtimali

unutulmamalidir. Béyle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye baglanmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Probenesid ile birlikte kullanildiginda amoksisilinin itrah1 gecikir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

Amoksisilin trihidrat i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Sayfa 3/6



Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Kisim 5.3).

Gebelik donemi:

Deneysel calismalarda teratojenik veya embriyopatik etkisi goriilmemis ise de diger ilaglarda
oldugu gibi, gebeligin ilk aylarinda 6zel dikkat gosterilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:

Amoksisilin siite az miktarda gecer. Bu ylizden emzirenlerde dikkatli kullanilmalidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Gastrointestinal: Bulanti, kusma, diyare.

Hipersensitivite Reaksiyonlar1: Eritematoz makiilopapiiler dokiintiiler ve iirtiker. Urtiker ve
diger deri dokiintiileri ile serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar antihistaminik ve gerekirse
sistemik kortikosteroid uygulamasi ile kontrol altina alinabilir. Bu tip reaksiyonlar goriilmesi
halinde tedavinin kesilmesi uygundur.

Karaciger: Hafif bir SGOT artis1 bildirilmis olmakla beraber klinik 6nemi bilinmemektedir.
Kan ve Lenf Sistemi: Anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, [6kopeni
ve agraniilositoz bildirilmistir. Bu belirtiler tedavi kesildiginde genellikle kaybolmaktadir.
Etkeni bir viriis olan enfeksiy6z mononiikleozda amoksisilin kullanilmamalidir. Amoksisilin

uygulanan enfeksiy6z mononiikleozlu hastalarda yiiksek oranda deri dokiintiisii bildirilmistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Herhangi bir doz asim1 durumunda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Genis Spektrumlu Penisilinler, ATC kodu: JO1CA04

DEVAMOX Tablet 1 g’in etkin maddesi amoksisilin, Gram-negatif ve Gram-pozitif
mikroorganizmalara kars1 bakterisid etkiye sahip, genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Semisentetik bir penisilin olan amoksisilin, bir ampisilin analogudur. Kimyasal olarak D-(-)

o-amino-p-hydroxy-benzyl penisilin’dir.
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Amoksisilin bakterisid etkisini, bakteri hiicre duvarmmin mukopeptid biyosentezini inhibe
ederek gosterir.

In vitro ¢alismalarda asagida yer alan bakterilerin amoksisiline duyarli oldugu belirlenmistir.
Gram-negatif mikroorganizmalar : Haemophillus influenzae, Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Neisseria gonorrhoeae.

Gram-pozitif mikroorganizmalar : Alfa ve beta hemolitik streptokoklar, Streptococcus
pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Streptococcus faecalis.

Helicobacter: Helicobacter pylori.

Amoksisilin  penisilinaz  yapan bakterilere ve direngli stafilokoklara etkisizdir.
Pseudomonas in tim suslar1 ile Klebsiella ve Enterobacter suslarmin ¢ogu amoksisiline

direnclidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Amoksisilin mide asidine karst dayaniklidir. Yiyeceklerle birlikte verilmesi aktivitesini
etkilemez. Oral yoldan alindiginda siiratle absorbe olur. Viicut doku ve sivilarina hizla yayilir.
Serebrospinal siviya ancak meninksler iltihapli oldugu vakit gecebilir. Kan proteinlerine
yaklagik % 20 oraninda baglanir. 250 mg ve 500 mg amoksisilin oral olarak verildiginde
uygulamadan 1-2 saat sonra yaklasik 3.5 mcg/ml-5 mcg/ml ve 5.5 mcg/ml-7.5 mcg/ml’lik
maksimum kan konsantrasyonuna ulasir. Bu konsantrasyon, ayni miktar ampisilin ile elde
edilen konsantrasyonun yaklasik olarak iki mislidir. Amoksisilin terapdtik kan seviyesinin
diger penisilinlerden daha uzun siire devam etmesi nedeniyle, DEVAMOX Tablet’in giinde 3
defa verilmesi yeterli olmakta ve geceleri hastanin uyandirilmasina gerek kalmamaktadir.
Amoksisilin oral kullanimdan sonraki 6-8 saat icinde % 60 oraninda ve degismeden idrarla

itrah edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Devamox 1g Tablet’in igerdigi etkin madde olan Amoksisilin Tiirkiye ve Diinyanin ¢esitli
iilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin ve
vademekum bilgilerinin yer aldig1 kitaplarda yer almaktadir. Kullanimlar1 ile goriilebilecek

olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir. (4.4, 4.5, 4.8, 4.9)

6- FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1- Yardimci maddelerin listesi

Krospovidon
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Nane aromasi
Sodyum siklamat
Sodyum sakkarin

Magnesyum stearat

6.2- Gecimsizlikler
Yoktur

6.3. — Raf Omrii
48 Ay

6.4- Ozel saklama onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz.

6.5 — Ambalajin yapisi ve icerigi

Ambalaj materyalinin yapisi :

Bir yiizii seffaf PVDC, diger yiizii tizeri baskili aluminyum folyo kapli 8 tabletlik blisterler.
Her bir karton kutu 16 tablet igermektedir.

7.RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiiciikcekmece-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
198 /80

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI
28.12.2001

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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