Augmentinm 1.2glV

Augmentin™ 1.2 g IV
Enjeksiyon I¢cin Toz Igeren Flakon

Formiulu
Beher flakon steril toz olarak; 1000 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin
sodyum ve 200 mg klavulanik asid aktivitesine esdeger potasyum klavulanat icerir.

Farmakolojik Ozellikleri

Farmakodinamik Ozellikleri: Mikrobiyolojisi: Amoksisilin, genis spektrumlu
yarisentetik, Gram-pozitif ve Gram-negatif mikroorganizmalara karsi antibakteriyel
aktiviteye sahip bir antibiyotiktir. Ancak, amoksisilin beta-laktamazlar tarafindan
parcalanmaya duyarl oldugundan tek basina kullanildiginda etki spektrumu beta-
laktamaz Ureten organizmalari icermez.

Klavulanik asid, penisilinlere yapisal olarak benzer bir beta-laktam olup, penisilin
ve sefalosporinlere direncli mikroorganizmalarda siklikla karsilasilan  genis
yelpazedeki beta-laktamaz enzimlerini inaktive etme yetenegine sahiptir. Ozellikle
direng gelisiminde etkili olan plazmid aracili beta-laktamazlara karsi iyi bir
aktiviteye sahiptir. Genel olarak kromozomal aracili tip 1 beta-laktamazlara karsi
etkinligi daha dusuktdr.

Klavulanik asidin  Augmentin formulasyonlarindaki varligi, amoksisilini beta-
laktamaz enzimlerince parcalanmaktan korur ve amoksisilinin etki spekturumunu
amoksisilin, penisilin ve sefalosporinlere normalde direncli olan ¢ok sayida
bakteriyide icine alacak sekilde genisletir. Boylece Augmentin genis spekturumiu
bir antibiyotik ve beta-laktamaz inhibitdériintn 6zelliklerine sahip olur.

Augmentin genis bir yelpazedeki organizmalara karsi bakterisid etkilidir: Gram-
pozitif aeroblar: Bacillus anthracis+* Corynebacterium  turleri,Enterococcus
faecalis* Enterococcus faecium+ Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides,
Staphylococcus aureus* koagulaz negatif stafilokoklars (Staphylococcus
epidermidis  dahil), Streptococcus agalactiae, Streptococcus  pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans ve Streptococcus turleri.Gram-
pozitif anaeroblar: Clostridium turleri, Peptococcus turleri, Peptostreptococcus
turleri. Gram-negatif aeroblar: Bordetella pertusis, Brucella turleri, Escherichia
coli*, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae* Helicobacter pylori,
Klebsiella turleri*, Legionella turleri, Moraxella catarhalis * (Branhamella catarhalis,
Neisseria gonorrhoeae* Neisseria meningitidis* Pasteurella multocida, Proteus
mirabilis *, Proteus vulgaris+ Salmonella turleri, Shigella turleri, Vibrio cholerae,
Yersinia enterocolitica* Gram-negatif anaeroblar: Bacteroides turleri* (Bacteroides
fragilis dahil), Fusobacterium turleri. Digerleri: Borrelia burgdorferi, Chlamydiae,
Leptospira icterohaemorrhagiae, Treponema pallidum.

(* Bu bakteri turlerinin bazi tyeleri kendilerini amoksisiline duyarsizlastiran beta-
laktamaz Uretirler).

Farmokokinetik Ozellikleri: Augmentin® in saglikh génillilere bolus [V
enjeksiyonu 1000/200 mg (1.2 g) dozunda uygulandigi calismanin farmakokinetik
sonuglari asagidaki tabloda gosteriimektedir.

TM: Augmentin GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidir.
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Ortalama Farmakokinetik Parametreler
Ortalama doruk serum idrarla
konsantrasyonu T1o AUC ilk 8 saat icinde
(mecg/ml) (saat) (saatxmg/l) degismeden
Augmentin atilan miktar
1000/200 mg (%)
Amoksisilin
Dozu 105.4 0.9 76.3 77.4
19
Klavulanik
asid dozu 285 0.9 27.9 63.8
200 mg

Probenesid ile birlikte kullanim amoksisilin itrahini geciktirir fakat klavulanik asidin
renal itrahini geciktirmez (Bkz. ilac Etkilesimleri ve Diger Etkilesimler).

Dagilim: intravendz uygulama sonrasi amoksisilin ve klavulanik asidin dokularda
ve intersitisyal sivida terapdtik konsantrasyonlara ulastigi tespit edilmistir. Safra
kesesi, abdominal doku, deri, yag ve kas dokulari ile sinovyal, peritonal, safra ve
cerahatin de dahil oldugu sivilarda terapotik seviyelerde bulunmustur.
Amoksisilinin ve klavulanik asidin proteinlere baglanma orani dusuktur. Calismalar
herbir bilesigin plazma konsantrasyonunun %13 - %20’sinin proteine baglandigini
gostermistir.

Cogu penisilinler gibi Amoksisilin de anne sutinde tespit edilebilir. Klavulanat da
eser miktarda anne sutunde bulunabilir. Bu durumun emzirilen bebekte duyarlilik
riski disinda, bilinen hicbir zararh etkisi yoktur. Hayvanlardaki Greme calismalari
hem amoksisilin hem de klavulanik asidin plasentaya gectigini gdstermistir. Ancak,
Uremeyi azaltici veya fetusa zararli etkiye ait bir kanit gérilmemistir.

Eliminasyon: Diger penisilinlerde oldugu gibi amoksisilinin ana itrah yolu
bébreklerdir, klavulanik asid ise hem renal hem de renal olmayan mekanizmalar ile
itrah edilir. Tek doz bolus intravendz enjeksiyon sonrasi ilk 6 saat igcinde,
amoksisilinin yaklasik % 60-70'i, klavulanik asidin ise % 40-65'1 degismemis
sekilde idrar ile atilir. Ayrica, amoksisilin ilk dozunun yaklasik %10-25'si idrarda
inaktif penisiloik asid seklinde itrah olur. Klavulanik asid insanda 2,5-dihidro-4-(2-
hidroksietil)-5-okso-1H-pirol-3-karboksilik asid ve 1-amino-4-hidroksi-bitan-2-on’a
metabolize olarak, idrar ve fecesle ve karbondioksid seklinde hava ile itrah edilir.

Endikasyonlar

Augmentin (beta-laktam antibiyotik penisilin ve beta-laktamaz inhibitor), siklhkla
karsilasilan bakteriyal patojenlere karsi genis aktivite spekturumuna sahip bir
antibakteriyal ajandir. Augmentin’in icerdigi klavulanat beta-laktamazi inhibe edici
etkisi ile amoksisilinin etki spekturumunu genisletir. Boylece Augmentin, beta-
laktam antibiyotiklere direncli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin
tedavisinde de kullanilabilir.

Augmentin, asagidaki bolgelerde Augmentine duyarl organizmalarin neden oldugu
bakteriyal enfeksiyonlarin kisa sureli tedavisinde endikedir:

Ust Solunum Yolu Enfeksiyonlari (KBB dahil): Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae* Moraxella catarhalis* ve Streptococcus pyogenes’in
neden oldugu tekrarlayan tonsillit, sintizit, otitis media.
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Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlari: Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae* ve Moraxella catarhalis¥in neden oldugu kronik bronsitin akut
alevlenmeleri, lobar ve bronkopndmoni.

Genito-Uriner  Sistem Enfeksiyonlari:  Enterobacteriaceae* (genel olarak
Escherichia coli), Stapylococcus saprophyticus ve Enterococcus tirlerinin neden
oldugu sistit, Uretrit, piyelonefrit ve kadin genital enfeksiyonlari, Neisseria
gonorrhoeae*'nin neden oldugu gonore.

Deri ve Yumusak Doku Enfeksiyonlari: Staphylococcus aureus* Streptococcus
pyogenes ve Bacteroides * tlrlerinin neden oldugu enfeksiyonlar.

Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Stapylococcus aureus#a bagl gelisen, uzun
sureli tedavinin uygun oldugu osteomiyelit.

Diger: Augmentin’e duyarl organizmalarin neden oldugu septik dusuk, lohusalik
hummasi, intra-abdominal sepsis, septisemi, peritonit ve cerrahi sonrasi
enfeksiyonlar.

Augmentin 1000/200 mg ayrica, gastrointestinal, pelvik, bas ve boyun, kardiyak,
renal, eklem replasmani ve safra yollari cerrahisi gibi buyuk ameliyatlar ile iligkili
enfeksiyonlarin profilaksisinde endikedir.

Augmentin icerdigi amoksisilin nedeni ile amoksisiline duyarli organizmalarin
tedavisinde uygundur. Beta-laktamaz Uretmesine ragmen icerdigi klavulanattan
dolayr Augmentin’e duyarli beta laktamaz Ureten organizmalar ve amoksisiline
duyarsiz organizmalar ile birlikte karma enfeksiyonlara neden olabilir ve bu tar
enfeksiyonlar da Augmentin ile tedavi edilebilir.

Kontrendikasyonlar

Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam antibiyotiklerine asiri duyarlilik hikayesi
olanlarda kontrendikedir.

Gecmisinde Augmentin’e bagh sarilik/ karaciger yetmezligi hikayesi olan
hastalarda kontrendikedir.

Uyarilar/Onlemler

Augmentin ile tedaviye bagslanmadan 6nce gecmisinde penisilin, sefalosporin ve
diger allerjenlere karsi asiri duyarlilik hikayesi varligi dikkatlice sorgulanmalidir.
Penisilin tedavisindeki hastalarda ciddi ve bazen dldurict asiri duyarlihik
(anafilaktik) reaksiyonlari rapor edilmistir. Bu reaksiyonlarin ge¢cmisinde penisiline
asirt duyarhlik hikayesi olan bireylerde géruilmesi daha olasidir. Allerjik reaksiyon
gelisir ise, Augmentin tedavisi kesilmeli ve uygun alternatif tedavi uygulanmalidir.
Ciddi anafilaktik reaksiyonlar, adrenalin ile birlikte oksijen, intravendz steroid ve
entibasyonun uygulandidi acil tedaviyi gerektirebilir.

Amoksisilin kullanimini takiben gorulen kizamik benzeri doékintl enfeksiyoz
mononukleoz ile iligkili bulundugundan eger buna iliskin bir stiphe var ise
Augmentin tedavisinden kaciniimalidir.

Uzun sdreli kullanim zamanla duyarsiz organizmalarin asiri ¢cogalmasina neden
olabilir.

Augmentin genel olarak iyi tolere edilir ve penisilin turevi antibiyotiklerin
karakteristik dusuk toksisite 6zelligine sahiptir. Uzun suireli tedavilerde periyodik
olarak renal, hepatik ve kan fonksiyonlarini iceren organ sistemlerinin iglevlerinin
degerlendiriimesi tavsiye edilir.

Augmentin uygulanan hastalarda nadir olarak protrombin zamaninda uzama rapor
edilmigtir. Antikoagulanlar ile birlikte recete edildiginde uygun sekilde izlenmesi
gerekir.
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Augmentin hepatik yetmezligi olanlarda dikkatli kullaniimalidir. Renal yetmezligi
olanlarda dozaj, renal yetmezligin derecesine goére ayarlanmalidir (Bkz. Kullanim
Sekli ve Dozu)

Yiuksek dozlarda parenteral uygulamanin gerekli oldugu durumlarda, sodyum
diyetinde olan hastalarda, tedavinin sodyum icerigi dikkate alinmalidir.

idrari azalmis hastalarda, &ézellikle parenteral tedavide ¢ok nadir olarak kristaliiri
gorulmastar. Yiksek doz amoksisilin tedavisi sirasinda, amoksisilin  kristalUri
olasiligini azaltmak icin uygun miktarda sivi alinmasi ve idrar miktarinin
duzenlenmesi tavsiye edilir.

Gebelik ve Emzirme Déneminde Kullanimi: Gebelik kategorisi B’dir.

Fetal membran yirtiimasi olmus, preterm kadinlarda yapilmis tek bir calismada,
Augmentin’in profilaktik kullaniminin neonatlarda nekroze enterokolit riskinin
artmasi ile iliskili olabilecegi rapor edilmistir. Diger tum ilaclarda oldugu gibi, doktor
tarafindan gerekli gérilmedikce gebelik esnasinda kullaniimamalidir. Augmentin
emzirme doéneminde kullanilabilir. Anne sitinde eser miktarlarda Augmentin
bulunmasi emazirilen infantlarda duyarhlik gelisme riskine sebeb olabilir. Bunun
disinda bilinen bir zararl etkisi yoktur.

Makine veTasit Kullanimi Uzerine Etkileri: Tasit veya makine kullanim yetenegi
tzerinde bir yan etki gdozlenmemistir.

Yan Etkiler / Advers Etkiler

Istenmeyen etkiler genis capl klinik calismalar ile yaygindan nadir gériilme
sikligina kadar tespit edilmistir. Diger istenmeyen etkiler (sikigr 1/10.000'den az
gorilenlere iliskin tespitler) pazarlama sonrasi elde edilen bilgilere ve raporlara
dayanmaktadir. Siklik siniflandirmasi su oranlara gore yapilmistir; = 1/10: cok
yaygin, = 1/100 ve < 1/10: yaygin, =1000 ve < 1/100: yaygin olmayan, = 1/10.000
ve < 1/1000: nadir, < 1/10.000: ¢ok nadir.

Enfeksiyon ve enfestasyonlar: Yaygin olarak: mukokutanéz kandidiyazis.

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari: Nadiren: geri donusumli I6kopeni (nétropeni
dahil) ve trombositopeni. Cok nadiren: geri donusumliu agrantlositoz ve hemolitik
anemi, kanama ve protrombin zamaninda uzama (Bkz. Uyarilar/Onlemler)

Immiin sistem bozukluklari: Cok nadiren: anjionérotik édem, anafilaksi, serum
hastaligi benzeri sendrom, hipersensitivite vaskuliti.

Sinir sistemi bozuklukluklari: Yaygin olmayan: sersemlik, basagrisi. Cok nadiren:
Konvilsiyonlar. Konvulsiyonlar ¢ogunlukla renal fonksiyon bozuklugu olanlarda
veya yuksek doz alanlarda gorulebilir.

Vaskdiler bozukluklar:Nadiren: Enjeksiyon yerinde tromboflebit.

Gastrointestinal sistem bozukluklari: Yaygin olarak: diyare. Yaygin olmayan:
bulanti, kusma, sindirim gucligld. Cok nadiren: Antibiyotige bagh kolit
(ps6domembrandz kolit ve hemorajik kolit dahil).

Hepatobiliyer bozuklukluklar: Yaygin olmayan: beta-laktam antibiyotikler ile tedavi
edilen hastalarda AST ve/veya ALT degerlerinde orta derecede artis gérulur fakat
bunun 6nemi bilinmemektedir. Cok nadiren: hepatit ve kolestatik sarilik rapor
edilmigtir, bunlar diger penisilin ve sefalosporinler ile de bildirilmistir. Hepatik
olaylar cogunlukla erkeklerde ve yaslilarda rapor edilmistir ve uzun sureli kullanim
ile iligkili olabilir. Belirti ve semptomlar genellikle tedavi sirasinda veya tedavi
kesildikten kisa bir stire sonra gérulir, ancak bazi durumlarda tedavi kesildikten
birkag hafta sonrasina kadar farkedilmeyebilir. Bunlar genellikle geri
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dénusumludir. Hepatik olaylar siddetli olabilir ve son derece nadir olmakla birlikte
bu duruma bagli 8lim rapor edilmistir. Bunlar hemen hemen her zaman altta yatan
ciddi bir hastaligi olan ya da ayni anda hepatik etki potansiyeline sahip ilaglari alan
hastalarda goérulmustar.

Cilt ve ciltalti dokusu bozukluklari: Yaygin olamayan: ciltte dokuntu, kasinti,
urtiker. Nadiren: eritem multiforme. Con nadiren: Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekrolizis, bulloz dokuntili dermatit ve akut generalize
ekzanteméz pustuller (AGEP). Eger herhangi bir asirt duyarlihk dermatiti géralur
ise tedavi kesilmelidir.

Renal ve driner bozukluklar: Cok nadiren: intersitisyel nefrit, kristalri.

BEKLENMEYEN BIiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

llac Etkilesimleri ve Diger Etkilesimler

Probenesid ile birlikte kullanim énerilmemektedir. Probenesid amoksisilinin renal
tubdler sekresyonunu azaltir. Probenesidin Augmentin ile birlikte kullanimi
amoksisilinin kan seviyelerinin artisina ve kanda bulunma slresinin uzamasina
neden olabilirken, klavulanik asidin kan konsantrasyonlarini etkilemez. Amoksisilin
tedavisi esnasinda allopurinol kullanimi allerjik cilt reaksiyonlari olasiligini
artirabilir. Allopurinol ve Augmentin’in birlikte kullanimina ait veri yoktur. Diger
genis spektrumlu antibiyotiklerde de oldugu gibi Augmentin, oral kontraseptiflerin
etkinligini azaltabilir ve hastalar bu hususda uyariimalidir.

Gegimsizlikleri: Augmentin kan Urunleri ve protein hidroliz Grunleri veya yagli
intravendz emulsiyonlar ile karistirrlmamalidir. Aminoglikozidler ile birlikte recete
edilmis ise, antibiyotikler ayni enjektdrde, intravendz sivilarda veya uygulama seti
icinde karistirilmamalidir. Ayri ayri uygulanmalidirlar. Bdyle uygulamalarda
aminoglikozidler aktivitelerini kaybetmektedirler.

Augmentin sollUsyonlari glukoz, dekstran ve bikarbonat igceren infuzyonlar ile
karistiriimamalidir.

Kullanim Sekli ve Dozu

(Hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmediginde).

Augmentin, 3 - 4 dakikalik yavas intravenéz enjeksiyon olarak direkt ven icine veya
damlalik tipu ile ya da 30 - 40 dakikalik inflizyon seklinde uygulanabilir.
Augmentin, intramuskuler uygulama i¢in  uygun degildir (intramuskdaler
konsantrasyonlarda stabil degildir). Tedavi suresi, tedavi gézden geciriimeksizin 14
gunu asmamalidir. Doz hastanin vacut agirhgi, yasi, renal fonksiyonu ve
enfeksiyonun siddetine baghdir.

Yetiskinler: Standart doz 8 saat ara ile uygulanan 1000/200 mg’dir. Ciddi
enfeksiyonlarda dozaj 4 - 6 saat ara ile 1000/200 mg'dir. Cerrahi profilaksi: 1
saatten az suren prosedirlerde, 1000/200 mg doz anestezinin indiksiyon
sathasinda uygulanir. 1 saatten uzun siren prosedirlerde ise benzer sekilde,
1000/200 mg doz 24 saatte, 4 doza kadar uygulanabillir.

Renal yetmezlik: Kreatinin klerensi > 30 ml/dak: Doz ayarlamasina gerek yoktur.
Kreatinin klerensi 10-30 ml/dak: 1000/200 mg baslanmali ve sonra 500/100 mg
gunde iki kez uygulanmalidir. Kreatinin klerensi <10 ml/dak: 1000/200 baslanip
sonra 500/100 mg 24 saatte bir uygulanmalidir.

Hemodiyaliz: 1000/200 mg ile baslanir ve 24 saatte bir 500/100 ile devam edilir ve
diyaliz sonunda (serum amoksisilin ve klavulanik asid konsantrasyonlari dustigu
icin) ek bir 500/100 mg dozu uygulanir.
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Hepatik yetmezlik: Doz ayarlamasi dikkatli yapilmal ve hepatik fonksiyonlar belli
araliklar ile izlenmelidir. Doz ayarlamasina temel teskil edecek vyeterli veri
bulunmamaktadir.

Yaslilar: Yetiskinlerde oldugu gibi.

Cocuklar: 40 kg'dan daha az kilodaki g¢ocuklarda doz vacud agirliklarina goére
ayarlanmalidir ve klavulanik asid dozunun asilmamasina dikkat edilmelidir. 3 Ay
Alti Cocuklar: 4 kg'dan az bebekler icin doz 12 saat ara ile, 25/5 mg/kg veya 50/5
mg/kg’'dir. 4 kg’'dan agir bebekler icin doz enfeksiyonun siddetine gore 8 saat ara
ile 25/5 mg/kg veya 50/5 mg/kg'dir. 3 Ay — 12 Yas Arasi Cocuklar: Enfeksiyonun
siddetine gore 6-8 saat ara ile 25/5 mg/kg veya 50/5 mg/kg'dir.

intravenéz Enjeksiyon Hazirlanmasi ve Stabilitesi

1000/200 mg icin 20 ml enjeksiyonluk su kullanilir ve toplam hacim 20.9 ml olarak
elde edilir. Normal olarak Enjeksiyonluk Su BP kullanilir. Sulandirma sirasinda
gecici pembe bir renk goérilebilir. Sulandiriimis solisyon normalde soluk saman
rengidir. Augmentin sulandirildiktan sonra 20 dakika i¢cinde uygulanmalidir.

intravenéz infiizyon Hazirlanmasi ve Stabilitesi

Yukarda belirtildigi gibi hazirlanan solliisyon bekletiimeden 100ml (¢izgili buret veya
minitorba kullanilarak) inflzyon sivisina ilave edilir. Augmentin intravendz infiizyon
seklinde bir dizi farkli intravendz sivi icinde verilebilir. Asagidaki belirtilen sivi
hacimleri icinde gerekli antibiyotik konsantrasyonu saglandigi takdirde, 25°C’de
oda sicakliginda ve 5°C’de saklanabilir. Eger sulandinlir ve oda temperatirinde
tutulur ise, inflUzyon belirtilen strede tamamlanmalidir.

Intravendz Inflizyon 25°C’de Stabilite’
Enjeksiyonluk Su BP 4 saat
% 0.9 a/h Sodyum Klorur BP 4 saat
M/6 Sodyum Laktat BP 4 saat
Kompoze Sodyum Klorir BPC 1959 (Ringer’s) 3 saat
Kompoze Sodyum Laktat BP (Ringer-Lactate:Hartmann’s) 3 saat
Potasyom Klorur ve Sodyum Klorur BP 3 saat

*5:1 oraninda

intravenéz Augmentin ¢ozeltisinin  stabilitesi konsantrasyona baglhdir. Daha
konsantre c¢ozeltiler kullaniimasi gerektiginde, stabilite slresi uygun sekilde
ayarlanmalidir.

Sulandiriimis 1000/200 mg c¢oézelti énceden buzdolabinda bekletiimis infuzyon
torbalarina eklenerek 5°C’de 8 saate kadar saklanabilir. Daha sonra inflizyon oda
sicakligina ulagsinca hemen uygulanmalidir.
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Intravenéz Inflizyon 5°C’de Stabilite
Enjeksiyonluk Su BP 8 saat
% 0.9 a’h Sodyum Klorur BP 8 saat

Augmentin, glukoz, dekstran ve bikarbonat iceren inflzyonlarda daha az stabildir.
Sulandiriimis Augmentin c¢ozeltileri 3-4 dakika suresinde damlatma tlpl icine
enjekte edilebilir.

Artakalan antibiyotik solusyonlari kullaniimadan atiimalidir.

Asiri Dozaj

Gastrointestinal semptomlar ve sivi ve elektrolit dengesinin bozulmasi gorulebilir.
Bunlar, semptomatik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek tedavi
edilebilir. Amoksisilin kristalirisi gérilmustir (Bkz. Uyarilar/Onlemler). Oda
sicakliginda, eger antibiyotik konsantrasyonu vylksek ise idrarda bulunan
amoksisilin kataterde ¢okebilir. Bu yuzden tikanma olabileceginden katater belirli
araliklar ile kontrol edilmelidir. Augmentin sirkilasyondan hemodiyaliz ile
uzaklastirilabilir.

Saklama Kosullari

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

Kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Sulandirildiktan sonra hemen kullaniniz ve dondurmayiniz.

COCUKLARIN ULASAMAYACAKLARI YERLERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi

Beher flakonda 1000 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin sodyum ve
200 mg klavulanik asid aktivitesine esdeger potasyum klavulanat ihtiva eden ve
beraberinde 20 ml ¢ézlcu ampul iceren kutularda.

Beher flakon yaklasik 1.0 m mol potasyum ve 2.8 m mol sodyum tuzu ihtiva
etmektedir.

Piyasada Mevcut Diger Farmasotik Dozaj Sekilleri

Augmentin-BID 1000 mg Film Tablet

Augmentin-BID 625 mg Film Tablet

Augmentin-BID 200/28mg Oral Siispansiyon icin Kuru Toz (70mL, 100mL)
Augmentin-BID 400/57mg Forte Oral Siispansiyon i¢in Kuru Toz (70mL, 100mL)
Augmentin-BID 400/57mg Forte Oral Siispansiyon icin Kuru Toz (Pediyatrik
kullanim igin 35mL)

Ruhsat Sahibi: GlaxoSmithKline ilaclari San. ve Tic. A.S., Levent - istanbul.

Uretim Yeri: GlaxoSmithKline  Services Unlimited icin SmithKline Beecham
Pharmaceuticals, Ingiltere.

Ruhsat Tarih ve No: 15.03.2002, 111/97

Recete ile satilir.
Onay Tarihi: 28.11.2005
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