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DOSYA

Amoksisilin içeren ilaçlarla ilgili olarak; Avrupa ilaç Ajansı Farmakovijilans Risk
Değerlendirme Komitesi'nin (PRAC) resmi internet sitesinde yayınlanan "New product
information wording - Extracts from PRAC recomendations orr signals - l. Amoxicillin,'
amoxicillin, clavulanic acid - Drug reaction with eosinophila and systemic symptoms
(DRESS)" başlıklı uyarı Kurumumuzca değerlendirilıniş olup, söz konusu etkin maddeyi
içeren tıim ilaçlann kısa ürün bilgilerine (KÜn; ve kullanma talimatlarına (KT) ekte yer alan
ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

Ekte belirtilen değişikliklerin yansıtıldığı iirtinlere ait KÜB/KT başvurularının
incelenmek izere 75 gün içerisinde Farmakolojik Değerlendirme Birimi'ne gönderilmesi
hususunda bilginizi ve gereğini rica ederim.

Dr. Hakkı cÜnsÖz
Kurum Başkanı

Ek: 2 sayfa

Dağıtım:
Gereği:
Türkiye İlaç Sanayi Derneği
Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği
İlaç Endüstrisi işverenler Sendikası
Gelişimci İlaç Firmalan Derneği
Sağlık Ürtınıeri Derneği
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Bu bclgc -5070 sayılı Elektronik imza Kanunu uyannca clcktronik olarak imzalanıııştır. Doküman
adresiııden koııtrol edilebiliı. Güveııli elektronik iınza aslı iIe ayııdır. Dokiimanıı doğrulama kodu
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Kısa Ürün Bilgi'si ve Kullannıa Talinıatı'nın ilgili bölünılerinde aşağıda belirtilen
düzenlenıeler yapılnıalıdır (eklennıesi gereken yeni ifadeler altı çizili ve çıkartılnıası gereken
ifade l e r ü ze ri ç iz i l i ol arak b e l irt i lnı i ş t ir).

Amoksisilin:

KISA tIRtIN gİıcİsİ

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

tl
Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve nadiren ölümcül aşırı duyarlılık reaksiyonları
(anafilaktoid ve şiddetli kütanöz advers reaksiyonları içeren) bildirilmiştir.

tl
4.8. İstenmeyen etkiler

t.l
Deri ve deri altı doku hastalıkları

Çok seyrek:

Eritema multifonne, Steven-Johnson Sendromu, toksik epidermal nekrolizis, büllöz ve
eksfolyatif dermatit-ve akut jeneralize ekzantematöz püstüloz (AGEP) (bkz. bölüm 4.4) ve
eozinofili ve sistemik semptomların eslik ettiği ilac reaksi}ıonu (DRESS) gibi deri
reaksiyonları.

KULLAI\MA TALİMATI

4. Olası Yan Etkiler

t. l
Çok seyrek

t ...1

Grip benzeri belirtiler gösteren dökİ.intii. ateş. salgı bezlerinde sisme ve anormal kan
test sonuclan oeyaz kan hücreleri (eozinofıli) ve karaciğer enzimlerinde artış içeren)
(Eozinofili ve sistemik semptomların eslik ettiği ilaç reaksiyonu ( DRESS)).
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Amoksisİlİn * Klavulanik asit :

KISA tIRtIN gİLcİsİ

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

tl
Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve nadiren ölümcül aşırı duyarlılık reaksiyonları
(anafilaktoid ve şiddetli kütanöz advers reaksiyonları içeren) bildirilmiştir.

tl

4.8. Istenmeyen etkiler

tl
Deri ve deri altı doku hastalıkları

Bilinmiyor:

Eozinofili ve sistemik semptomların eslik ettiği ilac reaksi}ıonu (DRESS)

KIJLLANMA TALİMATI

4. olası Yan Etkiler

t.l
Bilinmiyor:

tl
a Grip benzeri belirtiler sösteren döküntü. ates. salsı bezlerinde sisme ve anormal kan

test sonuçları (beyaz kan hücreleri (eozinofili) ve karaciğer enzimlerinde artış içeren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlann eşlik ettiği ilaç reaksiyonu ( DRESS)).

Bu belge 5070 sayılı Elekıronik imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzaIanmıştır. Doküman
adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza aslı ile ayııdır' Dokünıanın doğulaııa kodu
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