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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Amoksisilin iceren ilaglar / Acil Giivenlilik Kisitlamasi / Gériis-Katki

DOSYA

Amoksisilin iceren ilaglar ile ilgili olarak, Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) Farmakovijilans
Degerlendirme Komitesi (PRAC)'In Periyodik Yarar /Risk Degerlendirme Raporlari, literatlr verileri
ve spontan raporlardan elde edilen sonuglar dogrultusunda yayinladigi, amoksisilin iceren ilaglarin
UrGn bilgilerine ilave edilmesi gereken degisikliklere iliskin bilimsel sonuglar ve gerekgeler
hakkindaki uyarilar Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin kisa Grln bilgilerine
(KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi
gerekmektedir. Alinan kararla ilgili varsa goris, 6neri ve katkilarinizin 10.10.2023 tarihine kadar
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Y&netimi Birimine
sunulmasi, bu sire icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’'ne basvuru yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Ek1:Sendika Dernek Duyurusu (5 Sayfa) Ek2:https://www.ema.europa.eu/en/documents/ps
usa/amoxicillin-cmdh-scientific-conclusions-grounds-
variation-amendments-product-information-timetable/00000187/202203_en.pdf
Ek3:https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/amoxicillin/clavulanate-cmdh-scientific- ¢
onclusions-grounds-variation-amendments-product-information-timetable/00000188/202203_en.
pdf

Dagitim Geregi: Turkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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Amoksisilin iceren ilaglarin Urin bilgilerinin ilgili bolimlerinde gerekli diizenlemeler (yeni
eklenen metin alti gizili ve kalin harflerle, ¢ikarilan metin ise Uzeri ¢izili olarak) yapilmahdir.

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Mevcut olan uyari asagida oldugu gibi revize edilmelidir: Penisilin tedavisindeki hastalarda
ciddi bazen oldarici asiri duyarlilik reaksiyonlari (anaflaktoid alerjik olmayan asiri duyarhlik ve
siddetli kitandz reaksiyonlar dahil) rapor edilmistir. Asirt duyarlihk reaksiyonlari miyokard
enfarktlsi ile sonuglanabilecek ciddi bir alerjik reaksiyon olan Kounis sendromuna da ilerleyebilir
(bkz. Bolim 4.8). Bu reaksiyonlarin ge¢misinde penisiline asiri duyarllik hikayesi olan ve atopik
bireylerde gorilmesi daha olasidir. Bir alerjik reaksiyon meydana gelirse amoksisilin tedavisi
birakilmali ve uygun alternatif tedavi baslatilmalidir.

Asagida yer alan uyari eklenmelidir: ilag kaynakl enterokolit sendromu (DIES), daha ¢ok
amoksisilin alan c¢ocuklarda raporlanmistir (bkz. Bélim 4.8). DIES, alerjik cilt ve solunum
semptomlarinin yoklugunda, uzun sireli kusmanin (ilag <alim> <uygulama> <kullanim> ‘dan 1-4
saat sonra) onde gelen semptomu oldugu alerjik bir reaksiyondur. Diger semptomlari; karin agrisi,
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diyare, hipotansiyon veya notrofilik |6kositozdur. Soka kadar ilerleyen siddetli vakalar goriilmustr.
Mevcut olan uyari asagida oldugu gibi revize edilmelidir: Cikan idrar miktari azalmis
hastalarda, 6zellikle parenteral tedavide ¢ok seyrek olarak kristaltiri (akut bobrek hasari dahil)
gorilmustir. Yaksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, amoksisilin kristallirisi olasiligini azaltmak
icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarinin diizenlenmesi tavsiye edilir. Mesane kateteri
bulunan hastalarda, kateterin acikligi diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. B6lim 4.8 ve 4.9).

4.5. Diger tibbi iirtinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metotreksat Penisilinler metotreksatin atilimini azaltabilir, bu durum toksisitede potansiyel
bir artisa neden olabilir.

Probenisid Probenisid ile birlikte kullanim énerilmemektedir. Probenisid amoksisilinin renal
tibiler sekresyonunu azaltabilir. Probenisid ile birlikte kullanim, amoksisilinin kan seviyelerinin
artisi ve kan da bulunma siiresinin uzamasiyla sonugclanabilir.
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4.8 istenmeyen etkiler

Asagida yer alan advers reaksiyonlar ilgili bolimlere eklenmelidir: Deri ve derialti doku
hastaliklari Bilinmiyor: Lineer Ig A hastaligi Sinir sistemi hastaliklari Bilinmiyor: Aseptik menenjit
Kalp hastaliklari Bilinmiyor: Kounis sendromu Gastrointestinal hastaliklar Bilinmiyor: ila¢ kaynakl
enterokolit sendromu (DIES) Bobrek ve idrar yolu hastaliklari Bilinmiyor: Kristaltri (akut bobrek
hasari dahil)

4.9 Doz agimi

Asagida yer alan bilgi eklenmelidir: Bazi vakalarda bébrek yetmezligine yol agan amoksisilin
kristallirisi goralmuastir (bkz. Bolim 4.4)

Kullanma Talimati (KT)

Bolim 2 Amoksisilini kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler <ilag ismi> asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Metotreksat (kanser ve siddetli sedef hastaliginin tedavisinde kullanilir), penisilinler
metotreksatin atilimini azaltarak yan etkilerde potansiyel bir artisa neden olabilir.

Probenesid (gut tedavisinde kullanilir), probenesid ile birlikte kullanilmasi amoksisilin
atilimini azaltabilir ve 6nerilmez.

Bolim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi <ilag ismi> iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu ilacin kullanimi ile asagida belirtilen yan etkiler gorilebilir. Asagidakilerden biri olursa,
<ilag ismi> kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil bélimiine basvurunuz: Dikkat etmeniz gereken durumlar

Alerjik reaksiyonlar: Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktlisin (Kounis sendromu) bir
semptomu olabilen, alerjik reaksiyon baglaminda g6giis agrisi
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ilag kaynakl enterokolit sendromu (DIES) : ilag kaynakli enterokolit sendromu (DIES), daha
¢ok amoksisilin alan c¢ocuklarda bildirilmistir. Bu, alerjik cilt ve solunum semptomlarinin
yoklugunda tekrarlayan kusmanin 6énde gelen semptomu olan belirli bir tiir alerjik reaksiyondur
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(ilag <alim> <uygulama> <kullanim>dan 1-4 saat sonra). Diger belirtileri; karin agrisi, letarji (strekli
uyku durumu), ishal ve disiik kan basincidir. Akut bobrek hasarina yol acan idrardaki kristaller
Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde diizenlenmis kabarciklar iceren dokiinti
(dogrusal IgA hastaligl) Beyni ve omuriligi cevreleyen zarlarin iltihabi (aseptik menenyjit)

Amoksisilin/klavunat kombinasyonu iceren ilaglarin GrGn bilgilerinin ilgili bolimlerinde
gerekli dizenlemeler (yeni eklenen metin alti cizili ve kalin harflerle, ¢ikarilan metin ise Gzeri gizili
olarak) yapilmahdir.

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Mevcut olan uyari asagida oldugu gibi revize edilmelidir: Penisilin tedavisindeki hastalarda
ciddi bazen oldurtct asirt duyarliik reaksiyonlar (anaflaktoid ve siddetli kiitan6z advers
reaksiyonlar dahil) rapor edilmistir. Asiri duyarliik reaksiyonlari miyokard enfarktisi ile
sonugclanabilecek ciddi bir alerjik reaksiyon olan Kounis sendromuna da ilerleyebilir (bkz. Bolim
4.8). Bu reaksiyonlarin gecmisinde penisiline asiri duyarlilik hikayesi olan ve atopik bireylerde
gortlmesi daha olasidir. Bir alerjik reaksiyon meydana gelirse amoksisilin/klavulanik asit tedavisi
birakilmali ve uygun alternatif tedavi baslatilmahdir.

Asagida yer alan uyari eklenmelidir: ila¢ kaynakl enterokolit sendromu (DIES), daha ¢ok
amoksisilin/klavunat alan ¢ocuklarda raporlanmistir (bkz. Bélim 4.8). DIES, alerjik cilt ve solunum
semptomlarinin yoklugunda, uzun sireli kusmanin (ilag <ahm> <uygulama> <kullanim> ‘dan 1-4
saat sonra) onde gelen semptomu oldugu alerjik bir reaksiyondur. Diger semptomlari; karin agrisi,
diyare, hipotansiyon veya notrofilik |6kositozdur. Soka kadar ilerleyen siddetli vakalar gorilmustur.

Mevcut olan uyari asagida oldugu gibi revize edilmelidir: Cikan idrar miktari azalmis
hastalarda, 6zellikle parenteral tedavide ¢ok seyrek olarak kristalliri (akut bobrek hasari dahil)
goralmustlr. Yuksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, amoksisilin kristalirisi olasiligini azaltmak
icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarinin diizenlenmesi tavsiye edilir. Mesane kateteri
bulunan hastalarda, kateterin acikligi diizenli olarak kontrol edilmelidir (bkz. B6lim 4.8 ve 4.9).
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4.8 istenmeyen etkiler

Asagida yer alan advers reaksiyonlar ilgili bolimlere eklenmeli/revize edilmelidir: Deri ve
derialti doku hastaliklari Bilinmiyor: Lineer Ig A hastaligi Sinir sistemi hastaliklari Bilinmiyor: Aseptik
menenijit Kalp hastaliklari Bilinmiyor: Kounis sendromu Gastrointestinal hastaliklar Bilinmiyor: ila¢
kaynakl enterokolit sendromu (DIES) Bilinmiyor: Akut pankreatit Bobrek ve idrar yolu hastaliklari
Bilinmiyor: Kristaliri (akut bébrek hasari dahil)

Kullanma Talimati (KT)

Bolim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi <ilag ismi> iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu ilacin kullanimi ile asagida belirtilen yan etkiler gorilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, <ilag ismi> kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz: Dikkat etmeniz gereken
durumlar Alerjik reaksiyonlar: deri dokintlsi kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskdilit); deri
Uzerinde kirmizi veya mor kabarik noktalar seklinde gozle gorulebilir fakat vicudun baska
kisimlarini da etkileyebilir ates, eklem agrisi, boyun, koltukalti ve kasik bezlerinde sisme, bazen
yluzde ve bogazda meydana gelen (anjiyo6dem), nefes alip vermeyi zorlastiran sislik kollaps
(cevresel damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu,
vicutta butiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi) Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktlisin (Kounis
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sendromu) bir semptomu olabilen, alerjik reaksiyon baglaminda gogus agrisi

Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa derhal bir doktorla iletisime geciniz, <ilag
ismi> almayi birakiniz.

Kalin bagirsak iltihabi: Kalin bagirsakta, genellikle kan ve simiksi dokunun (mukus) eslik
ettigi sulu ishale, mide agrisina ve/veya atese neden olan iltihap.
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Pankreasin akut iltihabi (akut pankreatit): Mide bolgesinde siddetli ve devam eden agriniz
varsa, bu akut pankreatit belirtisi olabilir.

ilac kaynakl enterokolit sendromu (DIES): DIES daha ¢ok amoksisilin/klavunat alan
cocuklarda bildirilmistir. Bu, tekrarlayan kusmanin dnde gelen semptomu olan belirli bir tir alerjik
reaksiyondur (ilag <alim> <uygulama> <kullanim>dan 1-4 saat sonra). Diger semptomlari; karin
agrisi, letarji (stirekli uyku durumu), ishal ve disik kan basincidir.

Eger bu belirtiler sizde olursa tavsiyesini almak igin miimkin olan en kisa slrede
doktorunuzla iletisime geginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Bilinmiyor:

KristalUri (akut bobrek hasarina yol agan)

Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde dlizenlenmis kabarciklar iceren
dokiinti (dogrusal IgA hastaligr)

Beyni ve omuriligi cevreleyen zarlarin iltihabi (aseptik menenjit).
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