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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k posouzeni pro pripravek
Augmentin
(amoxicilin a kyselina klavulanova)

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) dokoncila pfezkum piipravku Augmentin. Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie
(EU) potiebné sjednotit informace o piedepisovani piipravku Augmentin.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedloZeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 30'.

Co je Augmentin?

Piipravek Augmentin je antibiotikum. PouZziva se ke kratkodobé 1é¢bé fady béznych infekei:

e infekci dychaciho traktu (dychacich cest a plic), jako je tonsilitida, sinusitida, otitis media (zanét
sttedniho ucha), exacerbace (vzplanuti) bronchitidy a pneumonie,

e infekci mocového Ustroji (Gstroji odvadéjici z t€la moc),

e infekce kiize a mekkych tkani (struktury bezprosttedné pod kizi).

Vv

Pripravek muze byt pouzit i k prevenci nékterych infekci.

Ptipravek Augmentin, rovné€z znamy jako ,,coamoxiclav®, obsahuje dv¢ 1éCivé latky: amoxicilin, coz
je antibiotikum nalezejici do skupiny beta-laktamii (stejné skupiny jako jsou peniciliny), a kyselinu
klavulanovou, ktera je ,,inhibitorem beta-laktamazy*. Po vstfebani ptipravku Augmentin v téle
usmrcuje amoxicilin bakterie, které vyvolavaji infekci, zatimco slozka sestavajici z kyseliny
klavulanové blokuje enzym beta-laktamézu, ktery umoziuje bakteriim rozkladat amoxicilin.

V disledku toho miize antibiotikum plsobit déle a je ¢inn¢j$i v usmrcovani bakterii. Pomer
amoxicilinu ke kyselin€ klavulanové se mtize pohybovat od 16:1 (jeden gram amoxicilinu na 62,5 mg
kyseliny klavulanové) do 2:1 (250 mg amoxicilinu na 125 mg kyseliny klavulanové).

Ptipravek Augmentin je dostupny ve formée tablet, peroralni suspenze a injekéniho nebo infuzniho
(kapani do zily) roztoku. Je rovnéz dostupny pod jinymi obchodnimi nazvy, jako je Augmentan,
Augmentine, Clavamel, Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion, Neoduplamox,
Noprilam, Pangamox, Penilan a Spektramox.

Pro¢ byl pripravek Augmentin pirezkoumavan?

Piipravek Augmentin je v Evropské unii (EU) schvalen vnitrostatnimi postupy. Tato skute¢nost vedla
k odlisnostem mezi ¢lenskymi staty, ve kterych je tento ptipravek schvalen, ve zpiisobu mozného
pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku, coz se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tidaji o
pripravku, oznaCeni na obalu a v ptibalovych informacich ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.
Dne 28. ledna 2008 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za ti¢elem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro ptipravek Augmentin v EU.

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni o posuzovacim fizeni z diivodu rozdilnych rozhodnuti
prijatych ¢lenskymi staty
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vSech predlozenych udaji a védeckych diskusi v ramei vyboru dospél vybor CHMP

k nazoru, ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrni tdajti o pfipravku, oznaceni na obalu
a ptibalovych informaci. Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

Terapeutické indikace

Indikace (onemocnéni, k jejichz 1€¢bé 1ze pripravek pouZit) pro tablety a peroralni suspenze zavisi na
pomeru lécivych latek a byly sjednoceny tak, aby v nich byly zahrnuty: akutni bakterialni sinusitida
(nélezité diagnostikovana), akutni otitis media, infekce dolnich dychacich cest (jako jsou akutni
exacerbace chronické bronchitidy a komunitni pneumonie), cystitida, pyelonefritida a infekce ktize a
mekkych tkani, zejména celulitida, pokousani zvifetem, zavazné zubni abscesy s celulitidou §ifici se
do okoli a infekce kosti a kloubti.

Vybor se shodl na tom, ze tablety a peroralni suspenze obsahujici amoxicilin a kyselinu klavulanovou
v poméru 2:1 by nemély byt pouzivany u infekci dolnich dychacich cest nebo u otitis media. Celkova
denni davka amoxicilinu, kterou poskytuji tyto l€kové formy podavané ve standardnich davkach, neni
totiz dostacujici pro u¢inné usmrceni bakterii, zatimco vyssi davky mohou vést k tomu, Ze pacient
dostava prili§ mnoho kyseliny klavulanové.

Vybor rovnéz omezil pouziti peroralnich suspenzi obsahujicich amoxicilin a kyselinu klavulanovu
v poméru 14:1 k 1écbé déti s akutnim zanétem stfedousi a komunitni pneumonii pravdépodobné
vyvolanou penicilin-rezistentnim Streptococcus pneumoniae.

Tablety obsahujici amoxicilin a kyselinu klavulanovou v poméru 16:1 by se mély pouzivat pouze
k 1é¢bé komunitni pneumonie, ktera byla pravdépodobné vyvolana penicilin-rezistentnim
Streptococcus pneumoniae. Pomér 16:1 je uréen pro pacienty ve véku nejméné 16 let.

Vybor CHMP sjednotil indikace pro piipravek Augmentin podavany jako intravenozni injekce
(injekce do zily) tak, aby zahrnovaly urcitd onemocnéni, pro ktera neni peroralni 1é¢ba vhodna:
zavazné usni, nosni a kréni infekce, nitrobfisni infekce a infekce zenského pohlavniho Ustroji. Vybor
se shodl na tom, Ze injekce mtize byt vzdy pouZzita na zacatku 1écby u vSech onemocnéni, pro néz je
vhodna peroralni 1écba, pied pfechodem na tablety nebo peroralni suspenzi. Vybor CHMP se rovnéz
shodl na tom, Ze injekce mtize byt pouzita k prevenci infekci u vétsich operaci zahrnujicich operaci
stiev, dutiny panevni, hlavy a krku a zluCovych cest.

Vybor CHMP doporucdil, aby byla pro ptipravek Augmentin odstranéna indikace tonsilitidy.

Davkovani a zpusob podani

Vybor sjednotil text oddilu Davkovani souhrnu udaju o pfipravku, aby zdlraznil osobam
predepisujicim Iéky potfebu zkontrolovat pfimétenost poméru amoxicilin:kyselina klavulanova,
obzvlasté s dirazem na druh bakterie, ktery mtize infekce vyvoldvat, zavaznost a misto infekce, vék,
vahu a funkci ledvin daného pacienta.

Vybor CHMP sjednotil davkovani u déti s pouzitim vahy pacienta jako rozliSovaciho parametru pro
odliSeni davky pro ,,dospé€lé a dospivajici® (vazici vice nez 40 kg) od davky pro déti (pod 40 kg).

Drive se piipravek Augmentin tablety a suspenze s pomérem 4:1 uzival dvakrat denné, av§ak vybor
CHMP se shodl na tom, ze davkovani dvakrat denné neni jako standardni davkovani vyhovujici.
Vyborem doporucené davkovani je nyni tfikrat denné. Davkovani dvakrat denn¢ Ize stale pouzivat u
pacientil, u nichz je potfeba snizenych davek piipravku Augmentin, jako jsou pacienti s poruchou jater
nebo ledvin.

Vybor rovnéz doporucil, aby v situacich, kdy je vyzadovana vyssi davka amoxicilinu, byla zvolena
jina uprava ptipravku Augmentin a pacient se tak vyhnul piijmu piili§ velkého mnozstvi kyseliny
klavulanové.
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Kontraindikace

Vybor sjednotil kontraindikace pro piipravek Augmentin do dvou kontraindikaci: v ptipadé
precitlivélosti na peniciliny nebo alergické reakce na jina beta-laktamova antibiotika a v ptipade
zloutenky nebo jaternich potizi zptisobenych diive amoxicilinem nebo kyselinou klavulanovou.
Ostatni

Vybor CHMP sjednotil v souhrnu udajt o pfipravku informace o moZznych interakcich piipravku
Augmentin s jinymi léCivymi pfipravky a s nékterymi laboratornimi testy. Vybor rovnéz sjednotil

oddil uvad¢jici druhy bakterii, proti kterym piipravek ptisobi a koncentraci, ve které je Gcinny.

Pouzitelnost riznych typu pfipravku Augmentin v zemich EU

Vybor se rovnéz shodl na tom, ze formy pfipravku Augmentin, které¢ jsou dostupné v jednotlivych
zemich EU, musi byt upraveny na miru druhtim bakterii, které jsou v dané zemi ,,prevalentni®, a
obzvlasté jejich schopnosti odolavat piisobeni uréitych antibiotik. Vybor CHMP zduraznil, ze
dostupnost 1écivého piipravku obsahujiciho urcity pomér amoxicilin:kyselina klavulanova v jedné
zemi neznamena, zZe tentyz ptipravek by mél byt pouzivan i v jiné zemi. To plati obzvlasté pro
pfipravky s pomérem 2:1 nebo 4:1, jelikoz tyto pfipravky, podavané v doporucené davce, nemusi
poskytovat davku amoxicilinu, ktera je dostate¢na pro usmrceni lokalné prevalentnich bakterii

v oblastech s vysokou tirovni rezistence na peniciliny.

Platné znéni informaci pro I€kate a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 19. fijna 2009.

Zpravodaj: Dr. Broich (Némecko)
Spoluzpravodaj: Dr. Gonzalo Calvo Rojas (Spanélsko)

Datum zahajeni postupu piedloZzeni 21. tnora 2008

zalezitosti k posouzeni:

Spolecnost poskytla odpovedi dne: 2. Cervna 2008, 17. listopadu 2008, 19. ledna 2009,
23. btezna 2009 a 25. kvétna 2009.

Datum vydani stanoviska: 25. ¢ervna 2009
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/augmentin.htm

