LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Markus: kaesolev ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi méargistus ja infoleht on komisjoni
otsuse ajal kehtiv versioon.

Parast komisjoni otsust ajakohastavad liikmesriikide ravimiametid koost6os

referentliikmesriigiga ravimiinformatsiooni vastavalt vajadusele. Seetdttu ei pruugi see ravimi
omaduste kokkuvdte, pakendi margistus ja infoleht tingimata sisaldada kéesolevat teksti.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}

[Vaata Lisa I — tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Ohukese poliimeerikattega tablett.
[Taidetakse riiklikult]

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
Dispergeeruv tablett.
[Taidetakse riiklikult]

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Suukaudse suspensiooni pulber.
[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Augmentin on néidustatud jargmiste infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel (vt 1digud 4.2, 4.4 ja
5.1).

e Age bakteriaalne sinusiit (adekvaatselt diagnoositud)

Tsiistiit

Piiclonefriit

Tselluliit

Loomahammustused

Raskekujuline hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga.

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vélja arvatud juhul, kui
annused on esitatud iiksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:
e Arvatavad patogeenid ja nende toendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 161k
4.4)

e Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.
e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.
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Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 15igud 4.4
jas.1).

250 mg/125 mg Ghukese poliimeerikattega tabletid, 250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga > 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm 6dpdevase
koguannuse 750 mg amoksitsilliini/375 mg klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool
toodud soovitustele. Kui vajalikuks osutub amoksitsilliini suurema 66pdevase annuse kasutamine, on
soovitatav valida moni teine Augmentin’i ravimvorm, et véltida klavulaanhappe asjatult suurte
O0pédevaste annuste manustamist (vt 15igud 4.4 ja 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga > 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm 66paevase
koguannuse 750 mg amoksitsilliini/375 mg klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool
toodud soovitustele. Lastele kehakaaluga < 40 kg annab Augmentin’i kidesolev ravimvorm
maksimaalse 66pdevase annuse 720 mg amoksitsilliini/360 mg klavulaanhapet, kui ravimit
manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Kui vajalikuks osutub amoksitsilliini suurema
O0pdevase annuse kasutamine, on soovitatav valida moni teine Augmentin’i ravimvorm, et véltida
klavulaanhappe asjatult suurte 66paevaste annuste manustamist (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Ravi ei tohi kesta iile 14 pdeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud.

Téiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Uks 250 mg/125 mg tablett kolm korda 66pdevas.

Lapsed kehakaaluga <40 kg

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Lastel kehakaaluga < 40 kg ei soovitata Augmentin 250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tablette
kasutada.

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
Lastel kehakaaluga < 40 kg ei soovitata Augmentin 250 mg/125 mg dispergeeruvaid tablette kasutada.

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
9 mg/4,5 mg/kg/66paevas kuni 18 mg/9 mg/kg/66pédevas, mis manustatakse kolmeks annuseks

jaotatuna.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulbrit ei soovitata kasutada alla 6-aastastel
lastel.

Eakad
Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Annuse korrigeerimine pdhineb amoksitsilliini maksimaalsel soovitataval sisaldusel.
Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.
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Tdiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

CrClI: 10...30 ml/min 250 mg/125 mg kaks korda 66paevas

CrCl < 10 ml/min 250 mg/125 mg iiks kord 66pédevas

Hemodialiiiis Kaks 250 mg/125 mg annust iga 24 tunni jérel pluss kaks 250 mg/125 mg
annust dialiiiisi ajal, mida korratakse dialiiiisi 16pus (kuna nii amoksitsilliini
kui klavulaanhappe kontsentratsioon seerumis viheneb)

Lapsed kehakaaluga < 40 kg
Lastel kehakaaluga < 40 kg, kelle kreatiniini kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata kasutada
Augmentin’i ravimvorme, mis sisaldavad amoksitsilliin/klavulaanhapet suhtes 2:1, sest annuse

korrigeerimine ei ole voimalik. Nendel patsientidel soovitatakse kasutada amoksitsilliini ravimvorme,
mis sisaldavad amoksitsilliini ja klavulaanhapet suhtes 4:1.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 10igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
Dispergeeruvaid tablette tuleb enne manustamist segada viheses vees.

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Raputage pulber iihtlaseks, lisage vett vastavalt juhistele, poorake pudel iimber ja loksutage.
Loksutage pudelit enne iga annuse manustamist (vt 16ik 6.6).

4.3  Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi iilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem vdi monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 1dbi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes.

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
toendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 16petada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.
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Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei sobi kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavatel
patogeenidel on vihenenud tundlikkus vdi resistentsus beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei
vahenda klavulaanhappe poolt inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid (nt penitsilliini suhtes
mittetundlik S. preumoniae).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid (vt 16ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga vdib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
toendosus.

Pikaajaline ravi v8ib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos méadavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 16petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 1digud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vdivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on véga harva kirjeldatud lastel. Siimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi [dpust on moddunud mitu niddalat. Need on tavaliselt poorduvad. Maksakorvaltoimed vdivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pdhihaigus vdi kes votavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 10ik 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 16ik 4.8). Seetdttu on téhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi pérast seda kShulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega otsekohe
16petada, konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiilibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 15igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 161k
4.2).

Vihenenud uriinieritusega patsientidel on védga harva tiheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Poiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri lébitavust (vt 16ik 4.9).
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Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini gliikoosisisalduse madramiseks kasutada ensiimaatilisi
glitkoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel vdidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is voib pohjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetottu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951)
ml kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniiiilketonuuriaga
patsientidel.

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Ravim sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v&i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise voi drajatmise jargselt hoolikalt jalgida
protrombiiniaega voi rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks vdib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat

Penitsilliinid voivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel v3ib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei niita suurenenud riski
kaasasiindinud vairarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega v3ib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,

vélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine
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Molemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe mdju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on vOimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada. Arvestada tuleb sensibilisatsiooni
vOimalusega. Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult pérast riski ja
kasu suhte hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mojutada autojuhtimise ja masinatega tootamise vdimet (vt 16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed
Kdige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miiligiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (=1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (21/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja liimfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Poo6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

" 10
Immuunsiisteemi héired

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata

Nirvisiisteemi héired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Poo6rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid® Teadmata
Seedetrakti hdired

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid

Kohulahtisus | Viga sage
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liveldus® Sage

Oksendamine Sage
Seedehdire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Kohulahtisus Sage
Tiveldus’ Sage
Oksendamine Sage
Seedehdire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Hammaste vérvuse muutus'’ Teadmata

Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vdi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit° Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata

Naha ja nahaaluskoe kahjustused ’

Nahal6ove Aeg-ajalt
Stigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede héired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 16ik 4.4

2Vt 15ik 4.4.

? Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nihtusid vaib
vihendada amoksitsilliini/klavulaanhappe votmine toidukorra alguses.

* Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tihtsus on
teadmata.

% Neid korvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 13ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 15petada (vt 18ik 4.4).

* Vt 16ik 4.9

’ Vit 15ik 4.4

'Vt 16igud 4.3 ja 4.4

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

'""Lastel on viga harva kirjeldatud pindmist hammaste virvuse muutust. Hammaste vérvuse
muutust voib aidata véltida hea suudone hiigieen, kuna see on tavaliselt eemaldatav hammaste
puhastamisel.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid
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Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu héired. Tdheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis moningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt parast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri labitavust (vt 16ik 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid vdib ravida siimptomaatiliselt, podrates tihelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid;
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiitimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina norgenemiseni, millele tavaliselt jirgneb raku
lidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetdttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensuume.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seeldbi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape iiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt madravaks teguriks loetakse aega lile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vahendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmérgi
suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus v3ib pdhjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.
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Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méératud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis* < - >1
Staphylococcus aureus * < - > 2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 >0,25
stafiilokokid 2
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - - >8
Gramnegatiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Grampositiivsed anaeroobid <4 8 > 8§
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
murdepunktid®

"' Kirjeldatud vairtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise
eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/I.

? Kirjeldatud vértused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

* Tabelis toodud murdepunkti vésrtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/1 tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid
loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pohinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vdhemalt mdnda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.
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Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Algselt resistentsed mikroorganismid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.

£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

!Penitsilliini suhtes tiielikult tundlikku Streptococcus pneumoniae’d vaib ravida selle
amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvormiga. Selle ravimvormiga ei tohi ravida
mikroorganisme, mille puhul esineb {likskoik millise astme vahenenud tundlikkus penitsilliini
suhtes (vt 1oigud 4.2 ja 4.4).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud mdnedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad tiielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.
Mbolemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja hésti.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit vetakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jargselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Mbolema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseni (Ty,x) on molemal juhul ligikaudu iiks tund.

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringust, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet
(250 mg/125 mg tabletid kolm korda pdevas) manustati tiihja kdhuga tervetele vabatahtlikele.

Keskmised (+ SD) farmakokineetilised parameetrid

Manustatud Annus Cnax Toax * AUC (9.24n) T1/2

toimeaine(d) (mg) (ng/ml) (h) ((ug.h/ml) (h)
Amoksitsilliin

AMX/CA 250 3.3 1,5 1,36

250 mg/125 mg +1,12 (1,0-2,0) 26,7+4,56 +0,56
Klavulaanhape

AMX/CA 125 1,5 1,2 12,6 1,01

250 mg/125 mg +0,70 (1,0-2,0) +3,25 +0,11

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape

* Mediaan (vahemik)

Amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisel saavutatavad amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kontsentratsioonid seerumis on sarnased nendega, mis saadakse amoksitsilliini voi klavulaanhappe
samavédrsete annuste suukaudsel manustamisel eraldi.

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 l/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kdhukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, siinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud téendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on
klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Nii amoksitsilliin kui klavulaanhape 14bivad platsentaarbarjéari (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul viljahingatava 6huga.
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Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolvédrtusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast Augmentin
250 mg/125 mg voi 500 mg/125 mg tablettide tihekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 161k 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvddrtusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall {iletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik vdib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Sugu

Pérast amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud
sool olulist mdju amoksitsilliini vdi klavulaanhappe farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis véheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetOttu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 18bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele varvuse muutust.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 1ébi
viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1  Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu
[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada 91 ml vett, podrata
pudel iimber ja korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
(PP kuu AAAA}

[Téidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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(KK/AAAA}

[Taidetakse litkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikeses}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikeses}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Ohukese poliimeerikattega tablett.
[Taidetakse riiklikult]

500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
Dispergeeruv tablett.
[Taidetakse riiklikult]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes;
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Suukaudse suspensiooni pulber.

[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Augmentin on ndidustatud jirgmiste infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel (vt 16igud 4.2, 4.4 ja
5.1).

Age bakteriaalne sinusiit (adekvaatselt diagnoositud)

Age keskkdrvapdletik

Kroonilise bronhiidi d4genemine (adekvaatselt diagnoositud)

Keskkonnatekkene pneumoonia

Tsiistiit

Piieloneffiit

Naha ja pehmete kudede infektsioonid, eriti tselluliit, loomahammustused, raskekujuline
hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga

e Luu- ja liigeseinfektsioonid, eriti osteomiieliit.
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Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vilja arvatud juhul, kui
annused on esitatud liksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende tdendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 101k
4.4)

o Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 15igud 4.4
jas.n).

Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga > 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm 66paevase
koguannuse 1500 mg amoksitsilliini/375 mg klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt
allpool toodud soovitustele. Lastele kehakaaluga < 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm
maksimaalse 60pdevase annuse 2400 mg amoksitsilliini/600 mg klavulaanhapet, kui ravimit
manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Kui vajalikuks osutub amoksitsilliini suurema
O0pdevase annuse kasutamine, on soovitatav valida moni teine Augmentin’i ravimvorm, et véltida
klavulaanhappe asjatult suurte 66paevaste annuste manustamist (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Ravi kestuse méérab patsiendi ravivastus. Moned infektsioonid (nt osteomiieliit) vajavad pikemaajalist
ravi. Ravi ei tohi kesta iile 14 pdeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta

vt 15ik 4.4).

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Uks 500 mg/125 mg tablett kolm korda 66pievas.

Lapsed kehakaaluga <40 kg

20 mg/5 mg/kg/66pdevas kuni 60 mg/15 mg/kg/66paevas, kolmeks annuseks jaotatuna.
Laste ravimisel v3ib kasutada Augmentin’i tablette, suspensiooni voi laste jaoks ette ndhtud kotikesi.
6 aasta vanuste ja nooremate patsientide ravis tuleb eelistatult kasutada Augmentin’i suspensiooni voi

laste jaoks ette nidhtud kotikesi.

Puuduvad kliinilised andmed Augmentin’i 4:1 ravimvormide 40 mg/10 mg/kg 60péevas iiletavate
annuste kasutamise kohta alla 2 aasta vanustel lastel.

Eakad
Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Annuse korrigeerimine pdhineb amoksitsilliini maksimaalsel soovitataval sisaldusel.
Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.
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Tdiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

CrClI: 10...30 ml/min 500 mg/125 mg kaks korda 60pédevas

CrCl < 10 ml/min 500 mg/125 mg iiks kord 66pédevas

Hemodialiiiis 500 mg/125 mg iga 24 tunni jarel pluss 500 mg/125 mg dialiiiisi ajal, mida
korratakse dialiiiisi 16pus (kuna nii amoksitsilliini kui klavulaanhappe
kontsentratsioon seerumis viaheneb)

Lapsed kehakaaluga < 40 kg

korda 60péevas).

CrCl: 10...30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg kaks korda 66pdevas (maksimaalselt 500 mg/125 mg kaks

CrCl < 10 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg iithekordse 66pdevase annusena (maksimaalselt
500 mg/125 mg).
Hemodialiiiis 15 mg/3,75 mg/kg iiks kord d6opéevas.

manustatakse 15 mg/3,75 mg/kg parast hemodialiiiisi.

Enne hemodialiiiisi 15 mg/3,75 mg/kg. Et taastada tsirkuleeriva ravimi tase,

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 10igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

Ravi voib alustada parenteraalselt vastavalt intravenoosse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvottele
ja jitkata suukaudse preparaadiga.

500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid:
Dispergeeruvaid tablette tuleb enne manustamist segada viheses vees.

500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes:
Uhte annust sisaldava kotikese sisu tuleb enne manustamist segada pooles klaasis vees.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Raputage pulber iihtlaseks, lisage vett vastavalt juhistele, poorake pudel iimber ja loksutage.
Loksutage pudelit enne iga annuse manustamist (vt 16ik 6.6).

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi tilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem v6i monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
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Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 1dbi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 1digud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
tdoendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 1dpetada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei sobi kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavatel
patogeenidel on vdhenenud tundlikkus vdi resistentsus beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei
vahenda klavulaanhappe poolt inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid. Seda ravimvormi ei
tohi kasutada penitsilliini suhtes mittetundliku S. preumoniae raviks.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid (vt 16ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga vdib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
tdendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos méadavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 16petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16ik 4.2).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need voivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on vdga harva kirjeldatud lastel. Stimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi 16pust on méodunud mitu nidalat. Need on tavaliselt pdorduvad. Maksakorvaltoimed voivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pohihaigus voi kes votavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 10ik 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 15k 4.8). Seetdttu on téhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi pérast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega otsekohe
16petada, konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.
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Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jalgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 15igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 161k
4.2).

Viéhenenud uriinieritusega patsientidel on vdga harva tidheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Pdoiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri labitavust (vt 16ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini glitkoosisisalduse médaramiseks kasutada ensiimaatilisi
glilkoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel voidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pohjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiilitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetdttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

Augmentin 125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 3,75 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
feniililketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 7,5 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentiiilketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 15 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentitilketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951) ml
kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniitilketonuuriaga
patsientidel.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951)
ml kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniitilketonuuriaga
patsientidel.

Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951)
ml kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniiiilketonuuriaga
patsientidel.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes,
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Ravim sisaldab maltodekstriini (gliikkoos). Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli vdi varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise v0i drajétmise jargselt hoolikalt jdlgida
protrombiiniaega v6i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks vdib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat
Penitsilliinid voivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajéarjel v3ib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei néita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega voib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
viélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Molemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on vdimalik kohulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mojutada autojuhtimise ja masinatega tootamise vdimet (vt 161k 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Kodige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed on kohulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miitigiloa saamise jérgselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jéargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (21/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10000 kuni <1/1000)
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Véga harv (<1/10000)
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja liimfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Poo6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

Immuunsiisteemi hiired ™

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtove sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata

Naérvisiisteemi hédired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Poo6rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid® Teadmata
Seedetrakti hdired

500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

Kohulahtisus Viga sage
liveldus® Sage
Oksendamine Sage
Seedehdire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit" Teadmata
Karuskeel Teadmata

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni
pulber

Kohulahtisus Sage
liveldus’ Sage
Oksendamine Sage
Seedehiire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Hammaste virvuse muutus'' Teadmata
Maksa ja sapiteede hdired

AST ja/vdi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit° Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata
Naha ja nahaaluskoe kahjustused ’

Nahaloove Aeg-ajalt
Siigelus Aeg-ajalt
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Urtikaaria Aeg-ajalt

Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede héired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 16ik 4.4
2 Vit 16ik 4.4.

? Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nahtusid voib
vihendada Augmentin’i votmine toidukorra alguses.

#Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude téhtsus on
teadmata.

% Neid kérvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 15ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 15petada (vt 16ik 4.4).

* Vit 15ik 4.9

’ Vit 15ik 4.4

"Vt 1digud 4.3 ja 4.4

125 mg/31,25 mg ja 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni
pulber

""Lastel on viga harva kirjeldatud pindmist hammaste virvuse muutust. Hammaste vérvuse
muutust voib aidata véltida hea suudone hiigieen, kuna see on tavaliselt eemaldatav hammaste
puhastamisel.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu hiired. Tdheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis moningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt

koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt parast suurte annuste veenisisest

manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri 1dbitavust (vt 16ik 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid voib ravida siimptomaatiliselt, poorates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused
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Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid;
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiitimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndrgenemiseni, millele tavaliselt jairgneb raku
lidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetdttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensuume.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seeldbi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape iiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt madravaks teguriks loetakse aega lile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi
suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus v3ib pdhjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méératud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis* < - >1
Staphylococcus aureus * < - > 2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 >0,25
stafiilokokid *
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - > 8
Gramnegatiivsed anaeroobid <4 8 > 8
Grampositiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
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murdepunktid® | | |

"' Kirjeldatud vairtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise
eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/I.

? Kirjeldatud vértused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

* Tabelis toodud murdepunkti vésrtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/1 tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid
loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pohinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vdhemalt mdnda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.

Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£
Koagulaasnegatiivsed stafiilokokid (metitsilliin-tundlikud)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae'

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Algselt resistentsed mikroorganismid
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

71




Pseudomonas sp.
Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Muud mikroorganismid
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.

£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

!Penitsilliini suhtes resistentset Streptococcus pneumoniae’d ei tohi ravida selle
amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvormiga (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud mdnedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad tiielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.
Molemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja hésti.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit voetakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jargselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Molema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseni (T.x) on molemal juhul ligikaudu {iks tund.

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringust, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet
(500 mg/125 mg tabletid kolm korda pdevas) manustati tithja kohuga tervetele vabatahtlikele.

Keskmised (+ SD) farmakokineetilised parameetrid

Manustatud Annus Crnax Tiax * AUC (¢.24n) T1/2

toimeaine(d) (mg) (ug/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)
Amoksitsilliin

AMX/CA 500 7,19 1,5 53,5 1,15

500 mg/125 mg +2,26 (1,0-2,5) + 8,87 +0,20
Klavulaanhape

AMX/CA 125 2.40 1,5 15,72 0,98

500 mg/125 mg +0,83 (1,0-2,0) + 3,86 +0,12

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape

* Mediaan (vahemik)

Amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisel saavutatavad amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kontsentratsioonid seerumis on sarnased nendega, mis saadakse amoksitsilliini vdi klavulaanhappe
samavédrsete annuste suukaudsel manustamisel eraldi.

Jaotumine
Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist

on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 I/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 I/kg
klavulaanhappe puhul.
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Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kdhukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, slinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on
klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Nii amoksitsilliin kui klavulaanhape ldbivad platsentaarbarjairi (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolvaartusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul pérast Augmentin
250 mg/125 mg voi 500 mg/125 mg tablettide iihekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 16ik 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvéartusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall iiletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik voib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Sugu

Pérast amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud
sool olulist mdju amoksitsilliini voi klavulaanhappe farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis vidheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetottu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus
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Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jélgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 18bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele varvuse muutust.

Augmentin’i voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid lébi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1  Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kdlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
ndidatud koguses), podrata pudel iimber ja korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.
125 mg/31,25 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
ndidatud koguses), podrata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib tdita pudeli
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veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tihiseni, pdoérata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejérel
lisada vett tapselt kuni tahiseni, poorata pudel timber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Kuni téhiseni 60
74 80
92 100

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.
250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
nédidatud koguses), pddrata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib tdita pudeli
veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tihiseni, pdorata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejérel
lisada vett tapselt kuni tahiseni, poorata pudel imber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Kuni téhiseni 60
72 80
90 100

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
(PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse liitkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(maasikamaitseline)}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(segapuuviljamaitseline }

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

875 mg/125 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
Ohukese poliimeerikattega tablett.
[Taidetakse riiklikult]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (maasikamaitseline ja
segapuuviljamaitseline)

Suukaudse suspensiooni pulber.

[Téidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Augmentin on ndidustatud jirgmiste infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel (vt 16igud 4.2, 4.4 ja
5.1).

Age bakteriaalne sinusiit (adekvaatselt diagnoositud)

Age keskkdrvapdletik

Kroonilise bronhiidi dgenemine (adekvaatselt diagnoositud)

Keskkonnatekkene pneumoonia

Tsiistiit

Piieloneffiit

Naha ja pehmete kudede infektsioonid, eriti tselluliit, loomahammustused, raskekujuline
hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga

e Luu- ja liigeseinfektsioonid, eriti osteomiieliit.

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vélja arvatud juhul, kui
annused on esitatud iiksikkomponentide kohta eraldi.
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Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende toendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 1oik
4.4)

e Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 16igud 4.4
jas.1).

Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga > 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm 6dpdevase
koguannuse 1750 mg amoksitsilliini/250 mg klavulaanhapet kaks korda péevas manustamisel ja

2625 mg amoksitsilliini/375 mg klavulaanhapet kolm korda pidevas manustamisel, kui ravimit
manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Lastele kehakaaluga < 40 kg annab Augmentin’i
kiesolev ravimvorm maksimaalse 60pédevase annuse 1000...2800 mg amoksitsilliini/143...400 mg
klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Kui vajalikuks osutub
amoksitsilliini suurema 6dpdevase annuse kasutamine, on soovitatav valida moni teine Augmentin’i
ravimvorm, et viltida klavulaanhappe asjatult suurte 66pédevaste annuste manustamist (vt 1digud 4.4 ja
5.1).

Ravi kestuse méérab patsiendi ravivastus. Mdned infektsioonid (nt osteomiieliit) vajavad pikemaajalist
ravi. Ravi ei tohi kesta iile 14 padeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta

vt 15ik 4.4).

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Soovitatavad annused:
e tavaline annus: (kdikidel ndidustustel) 875 mg/125 mg kaks korda 66paevas;

e suurem annus — (eriti infektsioonide korral, nagu keskkorvapdletik, sinusiit, alumiste
hingamisteede infektsioonid ja kuseteede infektsioonid): 875 mg/125 mg kolm korda 66paevas.

Lapsed kehakaaluga <40 kg

Laste ravimisel v3ib kasutada Augmentin’i tablette, suspensiooni voi laste jaoks ette ndhtud kotikesi.
Soovitatavad annused:
e 25 mg/3,6 mg/kg/66paevas kuni 45 mg/6,4 mg/kg/60paevas, kaheks annuseks jaotatuna;

e kuni 70 mg/10 mg/kg/60pdevas manustamist kaheks annuseks jaotatuna voib kaaluda monede
infektsioonide puhul (nagu keskkorvapdletik, sinusiit ja alumiste hingamisteede infektsioonid).

Puuduvad kliinilised andmed Augmentin’i 7:1 ravimvormide 45 mg/6,4 mg/kg 66pdevas iiletavate
annuste kasutamise kohta alla 2 aasta vanustel lastel.

Puuduvad kliinilised andmed Augmentin’i 7:1 ravimvormide kasutamise kohta alla 2 kuu vanustel
lastel. Seetdttu vastavad annustamisoovitused puuduvad.

Eakad

Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus
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Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.
Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata kasutada Augmentin’i

ravimvorme, mis sisaldavad amoksitsilliini/klavulaanhapet suhtes 7:1, sest puuduvad annuse
korrigeerimise soovitused.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 16igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

Ravi voib alustada parenteraalselt vastavalt intravenoosse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvottele
ja jitkata suukaudse preparaadiga.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Uhte annust sisaldava kotikese sisu tuleb enne manustamist segada pooles klaasis vees.

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Raputada pulber iihtlaseks, lisada vett vastavalt juhistele, poorata pudel iimber ja loksutada.
Loksutada pudelit enne iga annuse manustamist (vt 16ik 6.6).

4.3  Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi ilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem vdi monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 1dbi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 1digud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
toendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 16petada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele

vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei sobi kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavad patogeenid
on resistentsed beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei vahenda klavulaanhappe poolt
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inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid. Seda ravimvormi ei tohi kasutada penitsilliin-
resistentse S. pneumoniae raviks.

Neerufunktsiooni héirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid (vt 151k 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga voib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
toendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos méadavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) siimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine I0petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need voivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on véga harva kirjeldatud lastel. Siimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi [dpust on méddunud mitu niddalat. Need on tavaliselt poorduvad. Maksakorvaltoimed vdivad olla
tosised ning dérmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pohihaigus voi kes viotavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 10ik 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 16ik 4.8). Seetdttu on téhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal vdi pérast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe 1opetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 15igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 161k
4.2).

Vihenenud uriinieritusega patsientidel on véga harva téheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevoimalust.
Pdiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri ldbitavust (vt 16ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini glitkoosisisalduse médaramiseks kasutada ensiimaatilisi
glilkoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel voidakse saada

valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pohjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.
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Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. SeetSttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

Augmentin 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 24,0 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentiiilketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 11,0 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
feniililketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951)
ml kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniiiilketonuuriaga
patsientidel.

400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (maasikamaitseline)

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 3,32 mg aspartaami (E951) ml
kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniitilketonuuriaga
patsientidel.

400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (segapuuviljamaitseline)

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,5 mg aspartaami (E951) ml
kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniitilketonuuriaga
patsientidel.

875 mg/125 mg ja 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes; 200 mg/28,5 mg/ml ja
400 mg/57 mg/S ml suukaudse suspensiooni pulber

Ravim sisaldab maltodekstriini (gliikkoos). Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v&i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise v0i drajétmise jargselt hoolikalt jdlgida
protrombiiniaega v6i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks vdib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat

Penitsilliinid voivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajéarjel v3ib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte

klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
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Rasedus

Loomkatsed ei ndita otsest v0i kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vOi postnataalsele arengule (vt 16ik 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei néita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega voib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb véltida,
vilja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Molemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on voimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 15petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mojutada autojuhtimise ja masinatega tootamise vdimet (vt 161k 4.8).

4.8 Korvaltoimed
Kdige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed on kéhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miitigiloa saamise jérgselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (21/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja limfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
P66rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

Immuunsiisteemi hiired'®

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata
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Naérvisiisteemi hédired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
P66rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid? Teadmata
Seedetrakti hdired

875 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

Kohulahtisus Viga sage
liveldus’® Sage
Oksendamine Sage
Seedehéire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata

400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Kohulahtisus Sage
Tiveldus’ Sage
Oksendamine Sage
Seedehdire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Hammaste virvuse muutus'' Teadmata
Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vbi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit® Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata
Naha ja nahaaluskoe kahjustused ’

Nahal6ove Aeg-ajalt
Stigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede héired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 15ik 4.4

2Vt 15ik 4.4.

? Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nihtusid vaib
vihendada Augmentin’i vGtmine toidukorra alguses.

*Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tahtsus on

teadmata.
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®Neid kérvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 15ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 1dpetada (vt 18ik 4.4).

* Vit 16ik 4.9

’ Vit 15ik 4.3

"'Vt 15ik 4.4

400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

400 mg/57 mg/S ml suukaudse suspensiooni pulber

"""Lastel on viga harva kirjeldatud pindmist hammaste virvuse muutust. Hammaste vérvuse
muutust voib aidata véltida hea suudone hiigieen, kuna see on tavaliselt eemaldatav hammaste
puhastamisel.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu hiired. Tdheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis mdningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt pirast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri 14bitavust (vt 161k 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid voib ravida siimptomaatiliselt, poorates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid,
ATC-kood: JOICRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiitimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndrgenemiseni, millele tavaliselt jairgneb raku
liidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetOttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seelébi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe
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Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt madravaks teguriks loetakse aega lile minimaalse inhibeeriva

kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,

sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vahendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmérgi

suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus v3ib pdhjustada voi soodustada bakterite,

eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méératud Euroopa Komisjoni poolt

antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae* <1 - > 1
Moraxella catarrhalis* <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 > 0,25
stafiilokokid *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - - >8
Gramnegatiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Grampositiivsed anaeroobid <4 8 > 8§
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
murdepunktid

"' Kirjeldatud vairtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise
eesmarkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon vairtusele 2 mg/l.

? Kirjeldatud vértused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

* Tabelis toodud murdepunkti vésrtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/1 tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid
loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pohinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vdhemalt mdnda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.
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Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Algselt resistentsed mikroorganismid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Muud mikroorganismid
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mpycoplasma pneumoniae

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.

£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

" Penitsilliini suhtes resistentset Streptococcus pneumoniae’d ei tohi ravida selle
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amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvormiga (vt 1digud 4.2 ja 4.4).
?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud ménedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad téielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.
Molemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja histi.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit vetakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jérgselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Mbolema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseni (Ty,x) on molemal juhul ligikaudu iiks tund.

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringust, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet
(875 mg/125 mg tabletid kaks korda pdevas) manustati tithja kGhuga tervetele vabatahtlikele.

Keskmised (+ SD) farmakokineetilised parameetrid

Manustatud Annus Cax Trnax * AUC (0.24n) T1/2

toimeaine(d) (mg) (ug/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)
Amoksitsilliin

AMX/CA 875 11,64 1,50 53,52 1,19

875 mg/125 mg +2,78 (1,0-2,5) +12,31 +0,21
Klavulaanhape

AMX/CA 125 2,18 1,25 10,16 0,96

875 mg/125 mg +0,99 (1,0-2,0) + 3,04 +0,12

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape

* Mediaan (vahemik)

Amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisel saavutatavad amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kontsentratsioonid seerumis on sarnased nendega, mis saadakse amoksitsilliini v3i klavulaanhappe
samavairsete annuste suukaudsel manustamisel eraldi.

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 1/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kdhukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, siinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on
klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Nii amoksitsilliin kui klavulaanhape ldbivad platsentaarbarjairi (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul véljahingatava dhuga.
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Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolviirtusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast Augmentin
250 mg/125 mg voi 500 mg/125 mg tablettide iihekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 161k 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvdirtusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Vaga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall iiletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tdttu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik voib olla neerufunktsiooni
jalgimine.

Sugu

Pérast amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud
sool olulist mdju amoksitsilliini vdi klavulaanhappe farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis viheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam viljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetOttu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 1dbi viidud kroonilise toksilisuse uuringud niitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele varvuse muutust.

Augmentin’i voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
nédidatud koguses), pddrata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib tdita pudeli

veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tdhiseni, pdorata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejérel
lisada vett tapselt kuni tahiseni, poorata pudel imber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (maasikamaitseline)

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
ndidatud koguses), podrata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib tdita pudeli
veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva téhiseni, pdorata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejarel
lisada vett tépselt kuni téhiseni, poorata pudel timber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.
400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (segapuuviljamaitseline)

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool
ndidatud koguses), podrata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib tdita pudeli
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veega peaaegu kuni pudeli sildil oleva tihiseni, pdoérata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejérel
lisada vett tapselt kuni tahiseni, poorata pudel timber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Tdidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
(PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse litkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber}

[Vaata Lisa I — tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

500 mg/62,5 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

Suukaudse suspensiooni pulber

[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Naidustused

Augmentin on ndidustatud jirgmiste infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel (vt 16igud 4.2, 4.4 ja
5.1).

e Age bakteriaalne sinusiit (adekvaatselt diagnoositud)

Age keskkdrvapdletik

Kroonilise bronhiidi 4genemine (adekvaatselt diagnoositud)

Keskkonnatekkene pneumoonia

Tsiistiit

Piieloneftiit

Naha ja pehmete kudede infektsioonid, eriti tselluliit, loomahammustused, raskekujuline
hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga

e Luu- ja liigeseinfektsioonid, eriti osteomiieliit.

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vélja arvatud juhul, kui
annused on esitatud liksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:
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e Arvatavad patogeenid ja nende toendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 1oik
4.4)

e Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 16igud 4.4
jas.n).

Taiskasvanutele ja lastele kehakaaluga > 40 kg annab Augmentin’i kdesolev ravimvorm 6dpdevase
koguannuse 2000 mg amoksitsilliini/250 mg klavulaanhapet kaks korda pdevas manustamisel ja

3000 mg amoksitsilliini/375 mg klavulaanhapet kolm korda pdevas manustamisel, kui ravimit
manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Lastele kehakaaluga < 40 kg annab Augmentin’i
kiesolev ravimvorm maksimaalse 60pédevase annuse 1600...3000 mg amoksitsilliini/200...400 mg
klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool toodud soovitustele. Kui vajalikuks osutub
amoksitsilliini suurema 66péevase annuse kasutamine, on soovitatav valida moni teine Augmentin’i
ravimvorm, et véltida klavulaanhappe asjatult suurte 66péevaste annuste manustamist (vt 16igud 4.4 ja
5.1).

Ravi kestuse méérab patsiendi ravivastus. Mdned infektsioonid (nt osteomiieliit) vajavad pikemaajalist
ravi. Ravi ei tohi kesta iile 14 padeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta

vt 16ik 4.4).

Téiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Soovitatavad annused:
e tavaline annus (koikidel ndidustustel): 1000 mg/125 mg kolm korda 66pédevas;

e viiksem annus — (eriti infektsioonide korral, nagu naha ja pehmete kudede infektsioonid ning
mitte-raskekujuline sinusiit): 1000 mg/125 mg kaks korda 60pdevas.

Lapsed kehakaaluga <40 kg

Laste ravimisel voib kasutada Augmentin’i tablette, suspensiooni voi laste jaoks ette ndhtud kotikesi.
Soovitatavad annused:

e 40 mg/5 mg/kg/66pdevas kuni 80 mg/10 mg/kg/d60péevas (mitte iile 3000 mg/375 mg 66paevas)
kolmeks annuseks jaotatuna, soltuvalt infektsiooni raskusest.

Eakad

Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.
Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata kasutada Augmentin’i

ravimvorme, mis sisaldavad amoksitsilliini/klavulaanhapet suhtes 8:1, sest puuduvad annuse
korrigeerimise soovitused.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 10igud 4.3 ja 4.4).
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Manustamisviis
Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

Ravi voib alustada parenteraalselt vastavalt intravenoosse ravimvormi ravimi omaduste kokkuvottele
ja jitkata suukaudse preparaadiga.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Uhte annust sisaldava kotikese sisu tuleb enne manustamist segada pooles klaasis vees.

100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
Raputada pulber iihtlaseks, lisada vett vastavalt juhistele, poorata pudel timber ja loksutada.
Loksutada pudelit enne iga annuse manustamist (vt 16ik 6.6).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi tilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem v6i monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 14bi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 1digud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
iilitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
toendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 1dpetada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei pruugi sobida kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavad
patogeenid on resistentsed beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei vahenda klavulaanhappe

poolt inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid. See ravimvorm ei pruugi sobida penitsilliin-
resistentse S. pneumoniae raviks.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid (vt 15ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga voib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
toendosus.
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Pikaajaline ravi voib monikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos médavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 16petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vodivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on viga harva kirjeldatud lastel. Stimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi [opust on méddunud mitu niddalat. Need on tavaliselt podrduvad. Maksakorvaltoimed véivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pohihaigus vdi kes votavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 15ik 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 15ik 4.8). Seetdttu on tihtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi parast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe lopetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat pérssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiilibimist takistava
toime sdilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 16igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 16ik
4.2).

Vihenenud uriinieritusega patsientidel on viga harva tidheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vidhendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Poickateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri lébitavust (vt 16ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini gliikoosisisalduse madramiseks kasutada ensiimaatilisi
gliikoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel voidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is voib pohjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetottu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

Augmentin 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 30 mg aspartaami

(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentiiilketonuuriaga patsientidel.
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Augmentin 250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 7,5 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentiiilketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes sisaldab 15 mg aspartaami
(E951) kotikese kohta, mis on feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada
fentiiilketonuuriaga patsientidel.

Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspensioon sisaldab 3,2 mg aspartaami (E951) ml kohta, mis on
fentiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniiiilketonuuriaga patsientidel.

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

Ravim sisaldab maltodekstriini (gliikkoos). Seda ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
harvaesinev gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v6i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise vo0i drajdtmise jargselt hoolikalt jalgida
protrombiiniaega voi rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks voib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.5 ja 4.8).

Metotreksaat
Penitsilliinid voivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajirjel voib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei niita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele vOi postnataalsele arengule (vt 1oik 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei néita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega vdib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
vilja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Molemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe mdju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on voimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine lopetada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.
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47 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 18bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mojutada autojuhtimise ja masinatega tootamise voimet (vt 10ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed
Kdige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miitigiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (=1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (=1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja lumfisiisteemi hdired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
P66rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

Immuunsiisteemi hiired '

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtove sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata

Naérvisiisteemi hédired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Poo6rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid® Teadmata
Seedetrakti héired

500 mg/62,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

Kohulahtisus Viga sage
liveldus’ Sage
Oksendamine Sage
Seedehiire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
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250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

Kohulahtisus Sage
Tiveldus’ Sage
Oksendamine Sage
Seedehdire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Hammaste virvuse muutus'' Teadmata
Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vdi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit° Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata
Naha ja nahaaluskoe kahjustused ’

Nahaloove Aeg-ajalt
Siigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede héired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 16ik 4.4

* Vit 16ik 4.4.

} Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nihtusid vaib
vihendada Augmentin’i votmine toidukorra alguses.

*Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tihtsus on
teadmata.

% Neid korvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 13ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 15petada (vt 18ik 4.4).

® Vit 15ik 4.9

’ Vit 16ik 4.4

'Vt 16igud 4.3 ja 4.4

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

""Lastel on viga harva kirjeldatud pindmist hammaste virvuse muutust. Hammaste virvuse
muutust voib aidata véltida hea suudone hiigieen, kuna see on tavaliselt eemaldatav hammaste
puhastamisel.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid
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Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu hdired. Tdheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis mdningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt pirast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri ldbitavust (vt 161k 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid voib ravida siimptomaatiliselt, poorates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid,
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiilimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndrgenemiseni, millele tavaliselt jairgneb raku
liidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetdttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seelébi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pShiliselt médéravaks teguriks loetakse aega iile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi
suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus vdib pdhjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.
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Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méiratud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae” <1 - >1
Moraxella catarrhalis* <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 >0,25
stafiilokokid *
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - > 8
Gramnegatiivsed anaeroobid" <4 8 > 8§
Grampositiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
murdepunktid

"' Kirjeldatud vairtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise

eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/I.

? Kirjeldatud vasrtused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

* Tabelis toodud murdepunkti vésrtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/1 tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid

loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pohinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vihemalt monda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.
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Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul v3ib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Algselt resistentsed mikroorganismid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Muud mikroorganismid
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.
£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes
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"'See amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvorm ei pruugi sobida penitsilliin-resistentse
Streptococcus pneumoniae raviks (vt 1oigud 4.2 ja 4.4).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud ménedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad tiielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.
Mbolemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja hésti.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit vietakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jargselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Mbolema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseni (Ty,x) on molemal juhul ligikaudu iiks tund.

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringust, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet
(1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulbrit kotikestes kolm korda pdevas) manustati tiithja
kohuga tervetele vabatahtlikele.

Keskmised (£ SD) farmakokineetilised parameetrid

Manustatud Annus Cnax Trnax * AUC (0.24n) T1/2

toimeaine(d) (mg) (ug/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)
Amoksitsilliin

AMX/CA 1000 14,4 1,5 38,2 1,1

1000 mg/125 mg +3,1 (0,75-2,0) +8,0 +0,2
Klavulaanhape

AMX/CA 125 3,2 1,0 6,3 0,91

1000/125 mg +0,85 (0,75-1,0) +1,8 +0,09

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape

* Mediaan (vahemik)

Amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisel saavutatavad amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kontsentratsioonid seerumis on sarnased nendega, mis saadakse amoksitsilliini v3i klavulaanhappe
samavéiirsete annuste suukaudsel manustamisel eraldi.

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 I/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kdhukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, slinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud téendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on

klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Nii amoksitsilliin kui klavulaanhape ldbivad platsentaarbarjdéri (vt 16ik 4.6).
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Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolvaartusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul pérast Augmentin
250 mg/125 mg voi 500 mg/125 mg tablettide tihekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 16ik 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvéartusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel eluniddalal manustamisintervall iiletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik vib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Sugu

Pérast amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud
sool olulist mdju amoksitsilliini voi klavulaanhappe farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis védheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetOttu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 18bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele virvuse muutust.
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Augmentin’i voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid lébi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2  Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kadlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Tdita pudel veega peaaegu

kuni pudeli sildil oleva téhiseni, poorata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejérel lisada vett
tapselt kuni tdhiseni, poorata pudel iimber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Kuni téhiseni 30
Kuni tdhiseni 60
Kuni tdhiseni 120

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

(PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse liitkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa [) 600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
[Vaata Lisa I — tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse suspensiooni pulber.

[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Augmentin on ndidustatud jirgmiste infektsioonide raviks lastel vanuses vihemalt 3 kuud ja
kehakaaluga alla 40 kg, mis on pdhjustatud voi tdendoliselt pdhjustatud penitsilliin-resistentse

Streptococcus pneumoniae poolt (vt 16igud 4.2, 4.4 ja 5.1):

e Age keskkodrvapdletik
e Keskkonnatekkene pneumoonia

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vilja arvatud juhul, kui
annused on esitatud iiksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:
e Arvatavad patogeenid ja nende tdendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 1dik
4.4)

e Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.
e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Ravi ei tohi kesta iile 14 pdeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta vt
161k 4.4).

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg:

Puudub Augmentin’i suspensiooni kasutamise kogemus tdiskasvanutel ja lastel kehakaaluga > 40 kg,
mistottu puuduvad vastavad annustamissoovitused.

Lapsed kehakaaluga <40 kg (vanus > 3 kuu)

Augmentin’i suspensiooni soovitatav annus on 90/6,4 mg/kg/66péevas, kaheks annuseks jaotatuna.

Puuduvad kliinilised andmed Augmentin’i kasutamise kohta alla 3 kuu vanustel lastel.
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Neerukahjustus

Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.

Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata Augmentin’i kasutada, sest
puuduvad annuse korrigeerimise soovitused.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 16igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

Raputada pulber iihtlaseks, lisada vett vastavalt juhistele, pdorata pudel timber ja loksutada.
Loksutada pudelit enne iga annuse manustamist (vt 15ik 6.6).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi iilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem vdi monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 1dbi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
tdoendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 16petada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid (vt 16ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga vdib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
tdendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.
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Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos madavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 10petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vdivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on viga harva kirjeldatud lastel. Stimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi 16pust on méddunud mitu nddalat. Need on tavaliselt podrduvad. Maksakorvaltoimed vdivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pdhihaigus voi kes vitavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 1561k 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu koikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 15ik 4.8). Seetottu on tdhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi parast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe Idpetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 18igud 4.5 ja 4.8).

Vihenenud uriinieritusega patsientidel on véaga harva tiheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Poiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri labitavust (vt 16ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini gliikoosisisalduse maaramiseks kasutada ensiimaatilisi
glitkoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel vdidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pdhjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-4Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetdttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

Augmentin’i suukaudse suspensiooni pulber sisaldab 2,72 mg aspartaami (E951) ml kohta, mis on
feniiiilalaniini allikas. Seda ravimit tuleb ettevaatlikult kasutada feniililketonuuriaga patsientidel.

Augmentin’i suukaudse suspensiooni pulber sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Seda ravimit ei tohi
kasutada patsiendid, kellel on harvaesinev gliikoosi-galaktoosi imendumishéire.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v3i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise voi drajdtmise jargselt hoolikalt jalgida
protrombiiniaega v0i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks v3ib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat
Penitsilliinid vdivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel voib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei niita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega vib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
vélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Mbolemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on voimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mdjutada autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimet (vt 101k 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Kdige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miiiigiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (>1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)
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Harv (=1/10000 kuni <1/1000)
Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja limfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Poo6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata
Immuunsiisteemi hiired"'

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pShjustatud vaskuliit Teadmata
Nérvisiisteemi hdired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Poo6rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid® Teadmata
Seedetrakti hdired

Kohulahtisus Sage
liveldus’® Sage
Oksendamine Sage
Seedehéire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Hammaste virvuse muutus’ Teadmata
Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/véi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit’ Teadmata
Kolestaatiline ikterus’ Teadmata
Naha ja nahaaluskoe kahjustused ®

Nahal6ove Aeg-ajalt
Stigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)"’

Neerude ja kuseteede hédired

Interstitsiaalne nefriit | Teadmata
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Kristalluuria’ | Teadmata

'Vt 16ik 4.4

> Vit 15ik 4.4.

3 Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nihtusid voib
vihendada Augmentin’i vGtmine toidukorra alguses.

*Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> Lastel on viga harva kirjeldatud pindmist hammaste virvuse muutust. Hammaste virvuse
muutust voib aidata véltida hea suudone hiigieen, kuna see on tavaliselt eemaldatav hammaste
puhastamisel.

% AST ja/voi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tahtsus on
teadmata.

7 Neid kérvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 16ik
4.4).

¥ Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi Iopetada (vt 15ik 4.4).

? Vit 15ik 4.9

'Vt 15ik 4.4

"'Vt 16igud 4.3 ja 4.4

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu héired. Tédheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis moningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni héirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist pdiekateetrites, peamiselt pérast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri ldbitavust (vt 16ik 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid voib ravida siimptomaatiliselt, poorates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid;
ATC-kood: JOICRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib iihte voi
enamat ensiitimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndorgenemiseni, millele tavaliselt jargneb raku
liidis ja surm.
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Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetOttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seelébi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pShiliselt médédravaks teguriks loetakse aega iile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi
suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus vdib pdhjustada vdi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méiratud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)

Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis* <1 - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G* <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

"' Kirjeldatud viirtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise
eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/1.

? Kirjeldatud vasrtused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

? Tabelis toodud murdepunkti véirtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Tabelis toodud murdepunkti vidrtused pdhinevad bensitiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vdhemalt mdnda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.
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Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)$

Streptococcus pneurrzoniae1

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Klebsiella pneumoniae

Algselt resistentsed mikroorganismid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Legionella pneumophila

Muud mikroorganismid
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Ko&ik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

' See amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvorm sobib penitsilliin-resistentse Streptococcus
pneumoniae raviks ainult registreeritud nédidustustel (vt 181k 4.1).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud ménedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad téielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.

Molemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja histi.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit vetakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jérgselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Mbolema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni

saabumiseni (Ty,x) on molemal juhul ligikaudu iiks tund.

Jargnevalt on toodud keskmised (+SD) farmakokineetilised parameetrid, mis saadi Augmentin’i

manustamisel lastele annuses 45 mg/3,2 g/kg iga 12 tunni jdrel.

111



Ravimvorm Crnax Tiax * AUC (g T1/2
(ug/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Augmentin Amoksitsilliin

annuses 15,7 2,0 59,8 1,4

45 mg/kg +7,7 (1,0-4,0) +20,0 +0,35

AMX ja Klavulaanhape

3,2 mg/kg CA 1,7 1,1 4,0 1,1

12-tunniste +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

intervallide

jérel

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape
* Mediaan (vahemik)

Amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisel saavutatavad amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kontsentratsioonid seerumis on sarnased nendega, mis saadakse amoksitsilliini v&i klavulaanhappe
samavédrsete annuste suukaudsel manustamisel eraldi.

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 I/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kohukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, siinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja médas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud toendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on
klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 151k 4.6).

Nii amoksitsilliin kui klavulaanhape ldbivad platsentaarbarjdiri (vt 16ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolviirtusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 l/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast Augmentin
250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablettide ithekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 161k 4.5).

Vanus
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Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvéartusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall {iletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik voib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Sugu

Pérast amoksitsilliini/klavulaanhappe suukaudset manustamist tervetele meestele ja naistele ei olnud
sool olulist mdju amoksitsilliini voi klavulaanhappe farmakokineetikale.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis védheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetottu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 101k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 14bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele virvuse muutust.

Augmentin’i vdi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Téidetakse riiklikult]
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6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve. Raputada pulber iihtlaseks. Lisada vett (allpool toodud
koguses), pdorata pudel iimber ja korralikult loksutada. Teise voimalusena voib téita pudeli veega
peaaegu kuni pudeli sildil oleva tdhiseni, pdorata pudeli timber ja korralikult loksutada. Seejdrel lisada
vett tdpselt kuni tdhiseni, poorata pudel iimber ja uuesti korralikult loksutada.

Tugevus Lahustamisel lisatava vee Valmis suukaudse suspensiooni
kogus (ml) 16plik maht (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Enne iga annuse manustamist tuleb pudelit korralikult loksutada.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
{PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA}
[Taidetakse liitkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/62,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett.

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Augmentin on néidustatud keskkonnatekkese pneumoonia raviks téiskasvanutel ja noorukitel vanuses
viahemalt 16 aastat, mis on pShjustatud voi tdendoliselt pohjustatud penitsilliin-resistentse
Streptococcus pneumoniae poolt (vt 10ik 5.1):

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vélja arvatud juhul, kui
annused on esitatud iiksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende toendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 161k
4.4)

o Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Ravi ei tohi kesta iile 14 pédeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta vt
161k 4.4).

Téiskasvanud ja noorukid vanuses > 16 aasta

Soovitatavad annused:
Kaks tabletti kaks korda péevas 7...10 pdeva jooksul.

Lapsed vanuses < 16 aasta

Augmentin ei ole ndidustatud < 16-aastastele lastele.
Eakad

Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.
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Neerukahjustus

Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on tile 30 ml/min.

Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata Augmentin’i kasutada, sest
puuduvad annuse korrigeerimise soovitused.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 16igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks.

Manustada toidukorra alguses, et vihendada voimalikke seedetrakti talumatuse nihte ja optimeerida
amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumist.

Augmentin’i tablettidel on poolitusjoon, mis vdimaldab neelamise kergendamiseks tableti kaheks
osaks poolitada. See ei ole ette ndhtud ravimi annuse vihendamiseks: molemad pooled tuleb
manustada samaaegselt. Augmentin’i soovitatav annus on kaks tabletti kaks korda pievas.

4.3  Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v3i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi {ilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem vdi monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik
4.8).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 1&bi viia pohjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja mdnikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
toendosusega isikutel, kellel on anamneesis iilitundlikkus penitsilliini suhtes vi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 16petada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda tileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid (vt 16ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga vdib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
toendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.
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Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos madavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 10petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vdivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on viga harva kirjeldatud lastel. Stimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi 16pust on méddunud mitu nddalat. Need on tavaliselt podrduvad. Maksakorvaltoimed vdivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pdhihaigus voi kes vitavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 1561k 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu koikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 15ik 4.8). Seetottu on tdhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi parast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe Idpetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.

Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 18igud 4.5 ja 4.8).

Patsientidel kreatiniini kliirensiga iile 30 ml/min ei ole vaja Augmentin’i annust muuta. Augmentin’i
ei ole soovitatav kasutada patsientidel kreatiniini kliirensiga alla 30 ml/min.

Véhenenud uriinieritusega patsientidel on védga harva tiheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevoimalust.
Pdiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri 1dbitavust (vt 15ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini glitkoosisisalduse médaramiseks kasutada enstimaatilisi
gliikoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel voidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pdhjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist scondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-4Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetdttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

Ravim sisaldab 29,3 mg (1,3 mmol) naatriumi tableti kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kes on piiratud naatriumisisaldusega dieedil.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v3i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise voi drajdtmise jargselt hoolikalt jalgida
protrombiiniaega v0i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks v3ib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat
Penitsilliinid vdivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel voib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei ndita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei niita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega vib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
vélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Mbolemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on voimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mdjutada autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimet (vt 101k 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Kdige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miiiigiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (>1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)
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Harv (=1/10000 kuni <1/1000)
Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja liimfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Poo6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata
Immuunsiisteemi héired"

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pShjustatud vaskuliit Teadmata
Nérvisiisteemi hdired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Poo6rduv hiiperaktiivsus Teadmata
Krambid® Teadmata
Seedetrakti hdired

Kohulahtisus Viga sage
liveldus’® Sage
Kohuvalu Sage
Oksendamine Aeg-ajalt
Seedehiire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata
Karuskeel Teadmata
Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vbi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit* Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata
Naha ja nahaaluskoe kahjustused’

Nahal6ove Aeg-ajalt
Stigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede hédired

Interstitsiaalne nefriit | Teadmata
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Kristalluuria® | Teadmata

'Vt 16ik 4.4

> Vit 15ik 4.4.

3 Tiveldus on sagedamini seotud suuremate suukaudsete annustega. Seedetrakti nihtusid voib
vihendada Augmentin’i vGtmine toidukorra alguses.

*Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tihtsus on
teadmata.

% Neid kérvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 15ik
4.4).

7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 15petada (vt 16ik 4.4).

* Vit 15ik 4.9

? Vit 15ik 4.4

"Vt 16igud 4.3 ja 4.4

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida voivad seedetrakti siimptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu héired. Tédheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis moningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt parast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri 1abitavust (vt 16ik 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid v4ib ravida siimptomaatiliselt, podrates tahelepanu vee/elektroliititide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid;
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiitimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina norgenemiseni, millele tavaliselt jirgneb raku
liidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime

suhtes ja seetdttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.
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Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seelébi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei
avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt miiravaks teguriks loetakse aega iile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi
suhtes.

Bakterite voi viljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus voib pohjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méiratud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)

Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae’ <1 - > 1
Moraxella catarrhalis* <1 - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

"' Kirjeldatud viirtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise
eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/1.

? Kirjeldatud vasrtused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

* Tabelis toodud murdepunkti véirtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus voib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vihemalt mdnda tiilipi infektsiooni korral on kiisitav.

Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)$
Streptococcus pneumoniae’

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Haemophilus influenzae’
Moraxella catarrhalis

Liigid, mille puhul v&ib probleemiks olla omandatud resistentsus
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Klebsiella pneumoniae

Algselt resistentsed mikroorganismid
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Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Legionella pneumophila

Muud mikroorganismid
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Ko&ik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

' See amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvorm sobib penitsilliin-resistentse Streptococcus
pneumoniae raviks ainult registreeritud ndidustustel (vt 18ik 4.1).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud ménedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Amoksitsilliin ja klavulaanhape dissotsieeruvad tiielikult vesilahuses fiisioloogilise pH juures.
Mbolemad komponendid imenduvad suukaudsel manustamisel kiiresti ja hésti.
Amoksitsilliini/klavulaanhappe imendumine on optimaalsem, kui ravimit vetakse toidukorra alguses.
Suukaudse manustamise jérgselt on amoksitsilliini ja klavulaanhappe biosaadavus ligikaudu 70%.
Mbolema komponendi plasmaprofiilid on sarnased ning aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni
saabumiseni (Ty,x) on molemal juhul ligikaudu iiks tund.

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused, mis on saadud amoksitsilliini ja klavulaanhappe
kohta parast Augmentin’i (2 x 1000 mg/62,5 mg iihekordse annuse) manustamist tervetele
taiskasvanutele toidukorra alguses:

Keskmised (+SD) farmakokineetilised parameetrid
Manustatud Annus | T>MIK Crnax Tomax * | AUC (0w | T1/2 (h)
ravimpreparaat (mg) h (%) (mg/1) (h) (ug.h/ml)
Amoksitsilliin
Augmentin 2000 59+1,.2 17,0 1,50 71,6 1,27
1000/62,5 mg x 2 (49 + 10) +4 (1,0-6,0) | +16,5 10,2
Klavulaanhape
Augmentin 125 ND 2,05 1,03 5,29 1,03
1000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | +1,55 +0,17
ND - Kindlaks méidramata
* Mediaan (vahemik)
" MIK viirtuse 4 mg/l puhul

Augmentin’i toimeainet prolongeeritult vabastaval ravimvormil on ainulaadne
farmakokineetika/farmakodiinaamika profiil. Augmentin’i puhul saadud T>MIK ei ole vdimalik
saavutada toimeainet kiiresti vabastavate tablettide sama annuse manustamisel.

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist

on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 1/kg

klavulaanhappe puhul.

122




Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kdhukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, slinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on

klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolviirtusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast Augmentin
250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablettide iithekordset manustamist. Erinevates uuringutes on
leitud, et uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi
jooksul. Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pérast
manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 161k 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvéértusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga véikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall {iletada kaks korda pdevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik vdib olla neerufunktsiooni
jalgimine.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis vidheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad

seetottu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 101k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole

ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
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Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 14bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele virvuse muutust.

Augmentin’i vdi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
{PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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(KK/AAAA}

[Taidetakse liitkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/100 mg siiste- v4i infusioonilahuse pulber. }
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/200 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber.}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Siiste- voi infusioonilahuse pulber.
[Taidetakse riiklikult]

1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Siiste- voi infusioonilahuse pulber.
[Téidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Augmentin on néidustatud jargmiste infektsioonide raviks téiskasvanutel ja lastel (vt ldigud 4.2, 4.4 ja
5.1).

e Raskekujulised korva-, nina- ja kurguinfektsioonid (nagu mastoidiit, peritonsillaarsed
infektsioonid, epiglotiit ja sinusiit, kui kaasnevad rasked siisteemsed siimptomid)
Kroonilise bronhiidi 4genemine (adekvaatselt diagnoositud)

Keskkonnatekkene pneumoonia

Tsiistiit

Piieloneffiit

Naha ja pehmete kudede infektsioonid, eriti tselluliit, loomahammustused, raskekujuline
hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga

Luu- ja liigeseinfektsioonid, eriti osteomiieliit

e Intraabdominaalsed infektsioonid

e Naiste genitaaltrakti infektsioonid.

Suurte kirurgiliste protseduuridega seotud infektsioonide profiilaktika tdiskasvanutel, mis hdlmab:
e scedetrakti

e vaagnadone

e pea- ja kaelapiirkonna

e sapiteede operatsioone.

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vélja arvatud juhul, kui
annused on esitatud iiksikkomponentide kohta eraldi.
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Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende toendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 1oik
4.4)

e Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 16igud 4.4
jas.1).

See Augmentin’i siiste- voi infusioonilahuse pulber annab 66pédevase koguannuse 3000 mg
amoksitsilliini ja 600 mg klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool toodud
soovitustele. Kui vajalikuks osutub amoksitsilliini suurema 60péaevase annuse kasutamine, on
soovitatav valida Augmentin’i alternatiivne intravenoosne ravimvorm, et véltida klavulaanhappe
asjatult suurte 60pdevaste annuste manustamist.

Ravi kestuse méérab patsiendi ravivastus. Moned infektsioonid (nt osteomiieliit) vajavad pikemaajalist
ravi. Ravi ei tohi kesta iile 14 pdeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta
vt 161k 4.4).

Amoksitsillini/klavulaanhappe manustamissageduse osas tuleb jargida kohalikke juhiseid.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

Loigus 4.1 loetletud infektsioonide raviks: 1000 mg/200 mg iga 8 tunni jérel

Profiilaktikaks kirurgiliste protseduuride Protseduuride korral, mille kestus on alla
korral 1 tunni, on Augmentin’i soovitatav annus
1000 mg/200 mg kuni 2000 mg/200 mg, mis
manustatakse anesteesia induktsiooni ajal
(annuste 2000 mg/200 mg saavutamiseks
tuleb kasutada Augmentin’i alternatiivseid
intravenoosseid ravimvorme).

Protseduuride korral, mis kestavad iile

1 tunni, on Augmentin’i soovitatav annus
1000 mg/200 mg kuni 2000 mg/200 mg, mis
manustatakse anesteesia induktsiooni ajal
ning kuni kolm 1000 mg/200 mg annust 24
tunni jooksul.

Kui operatsiooni ajal esinevad selged
kliinilised infektsioonindhud, tuleb
operatsioonijargselt 14bi viia tavaline
intravenoosne vOi suukaudne ravikuur.

Lapsed kehakaaluga <40 kg

Soovitatavad annused:

o 3 kuu vanused ja vanemad lapsed: 25 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga 8 tunni jérel.
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o Lapsed vanuses alla 3 kuu voi kehakaaluga alla 4 kg: 25 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga

12 tunni jérel.

Eakad

Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Annuse korrigeerimine pohineb amoksitsilliini maksimaalsel soovitataval sisaldusel.
Annust ei ole vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.

Tdiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg

CrClI: 10...30 ml/min

Algannus 1000 mg/200 mg ja seejdrel 500 mg/100 mg kaks korda 66péevas

CrCl < 10 ml/min

Algannus 1000 mg/200 mg ja seejarel 500 mg/100 mg iga 24 tunni jarel

Hemodialiiiis

Algannus 1000 mg/200 mg ja seejarel 500 mg/100 mg iga 24 tunni jérel pluss
500 mg/100 mg dialiiiisi 16pus (kuna nii amoksitsilliini kui klavulaanhappe
kontsentratsioon seerumis viaheneb)

Lapsed kehakaaluga < 40 kg

CrCl: 10...30 ml/min

25 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga 12 tunni jirel

CrCl < 10 ml/min

25 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga 24 tunni jarel

Hemodialiiiis 25 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga 24 tunni jirel pluss 12,5 mg/2,5 mg kg
kohta dialiiiisi lopus (kuna nii amoksitsilliini kui klavulaanhappe
kontsentratsioon seerumis viheneb).

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 16igud 4.3 ja 4.4).

Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud intravenoosseks manustamiseks.

Augmentin’i voib manustada kas aeglase intravenoosse siistimise teel 3...4 minuti jooksul otse veeni
v0i 30...40 min kestva veeniinfusiooni teel. Augmentin ei sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

Alla 3 kuu vanustele lastele tohib Augmentin’i manustada ainult infusiooni teel.

Augmentin-ravi voib alustada intravenoosse preparaadiga ja 10pule viia sobiva suukaudse
preparaadiga, kui see on antud patsiendi puhul sobiv.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi iilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem voi monobaktaam).

Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 16ik

4.8).
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4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb l4bi viia pohjalik kiisitlus eelnevate
iilitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 1digud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja monikord surmaga 16ppenud
ilitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
tdoendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes voi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 1dpetada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda iileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei pruugi sobida kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavad
patogeenid on resistentsed beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei vahenda klavulaanhappe
poolt inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid. Kuna puuduvad spetsiifilised andmed T>MIK
kohta ja andmed vorreldavate suukaudsete ravimvormide kohta on piiripealsed, ei pruugi see
ravimvorm (ilma tdiendava amoksitsillinita) sobida penitsilliin-resistentse S. pneumoniae raviks.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid (vt 16ik 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga voib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
tOoendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos méadavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 16petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakdrvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vdivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on véga harva kirjeldatud lastel. Siimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal vOi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi 16pust on méddunud mitu nddalat. Need on tavaliselt podrduvad. Maksakorvaltoimed vdivad olla
tosised ning dérmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pdhihaigus voi kes votavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 161k 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 161k 4.8). Seetdttu on téhtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi pérast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe lopetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat parssivad ravimid
vastundidustatud.
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Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 16igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 161k
4.2).

Viéhenenud uriinieritusega patsientidel on vdga harva tidheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Pdiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri labitavust (vt 16ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini glitkoosisisalduse médaramiseks kasutada ensiimaatilisi
glilkoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel voidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pohjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiilitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetdttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 31,4 mg (1,4 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 19,6 mg (0,5 mmol) kaaliumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kellel on esineb neerufunktsiooni langus voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil.

1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Ravim sisaldab 62,9 mg (2,7 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Ravim sisaldab 39,3 mg (1,0 mmol) kaaliumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kellel on esineb neerufunktsiooni langus vai kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli voi varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise v0i drajétmise jargselt hoolikalt jdlgida
protrombiiniaega v6i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks vdib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).
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Metotreksaat
Penitsilliinid vdivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel voib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei niita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega vaib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
vélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Mbolemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on vdimalik kdhulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad
mdjutada autojuhtimise ja masinatega toGtamise voimet (vt 101k 4.8).

4.8 Korvaltoimed
Kdige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed on kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miiiigiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (>1/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100)

Harv (=1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid
Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
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Vere ja limfisiisteemi hdired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Po6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

Immuunsiisteemi hiired'®

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata

Naérvisiisteemi hédired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Krambid® Teadmata

Vaskulaarsed héired

Tromboflebiit’ Harv
Seedetrakti héired

Kohulahtisus Sage
liveldus Aeg-ajalt
Oksendamine Aeg-ajalt
Seedehéire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata

Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vdi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit° Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Nahaloove Aeg-ajalt
Siigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
Multiformne eriiteem Harv
Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede héired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 15ik 4.4

* Vit 16ik 4.4.

3 Siistekohas

#Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tihtsus on
teadmata.
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®Neid kérvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 15ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 1dpetada (vt 18ik 4.4).

* Vit 15ik 4.9

’ Vit 15ik 4.4

'Vt 18igud 4.3 ja 4.4

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida voivad seedetrakti simptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu hiired. Tdheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis mdningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt pirast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri 14bitavust (vt 161k 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid voib ravida siimptomaatiliselt, poorates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid,
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiilimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndrgenemiseni, millele tavaliselt jairgneb raku
liidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetOttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seelébi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pShiliselt médédravaks teguriks loetakse aega iile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).
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Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,

sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi

suhtes.

Bakterite voi véljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus vdib pdhjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méiratud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae” <1 - >1
Moraxella catarrhalis* <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - > 2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 >0,25
stafiilokokid *
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - > 8
Gramnegatiivsed anaeroobid" <4 8 > 8
Grampositiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
murdepunktid®

" Kirjeldatud viirtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise

eesmaérkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon véértusele 2 mg/1.

? Kirjeldatud vasrtused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

? Tabelis toodud murdepunkti véirtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/1 tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid

loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pshinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.

Resistentsuse levimus v3ib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vihemalt monda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.
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Sageli tundlikud liigid

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Algselt resistentsed mikroorganismid

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.
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£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe
suhtes

§ Koik beetalaktamaaside poolt mitte vahendatud amoksitsilliinresistentsusega liigid on
resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes

' See amoksitsilliini/klavulaanhappe ravimvorm ei pruugi sobida penitsilliin-resistentse
Streptococcus pneumoniae raviks (vt 10igud 4.2 ja 4.4).

?Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud mdnedes Euroopa Liidu riikides
esinemissagedusega iile 10%.

5.2  Farmakokineetilised omadused
Imendumine
Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringutest, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet

manustati tervetele vabatahtlikele annuses 500 mg/100 mg v6i 1000 mg/200 mg intravenoosse
boolusena.

Keskmised (= SD) farmakokineetilised parameetrid

Intravenoosne boolus

Manustatud annus Amoksitsilliin
Annus Keskmine T 1/2 (h) AUC Eritumine uriiniga
maksimaalne (h.mg/1) (%, 0...6h)
kontsentratsio
on seerumis
(ug/ml)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1000 mg/200 mg
Klavulaanhape

AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8
1000 mg/200 mg

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape

Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 I/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 I/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kohukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, siinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja médas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest

kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on
klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 151k 4.6).
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Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolvaartusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul pérast ithekordset
500/100 mg voi tihekordset 1000/200 mg intravenoosset boolust. Erinevates uuringutes on leitud, et
uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi jooksul.
Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul parast manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 16ik 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvdirtusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Vaga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall {iletada kaks korda pidevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik v3ib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis véheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam véljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetOttu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, séilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jilgida regulaarselt
maksafunktsiooni.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 18bi viidud kroonilise toksilisuse uuringud néitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele varvuse muutust.

Augmentin’i voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu
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[Taidetakse riiklikult]

6.2  Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kadlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.

Intravenoosse siistelahuse valmistamine

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Siistevesi on tavaline lahusti. Augmentin 500/100 mg tuleb lahustada 10 ml lahustis. See annab umbes
10,5 ml lahust iihekordseks manustamiseks. Lahustamise ajal v3ib, kuid ei pruugi tekkida lahuse
mooduv virvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt varvitud voi kahvatut olgkollast varvi.
Augmentin tuleb manustada 20 minuti jooksul parast lahustamist.

1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Siistevesi on tavaline lahusti. Augmentin 1000/200 mg tuleb lahustada 20 ml lahustis. See annab
umbes 20,9 ml lahust tihekordseks manustamiseks. Lahustamise ajal voib, kuid ei pruugi tekkida
lahuse mé6duv varvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt véarvitud voi kahvatut dlgkollast vérvi.
Augmentin tuleb manustada 20 minuti jooksul parast lahustamist.

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine

Augmentin’i viaalid ei sobi korduvaks kasutamiseks.

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Augmentin tuleb lahustada nii, nagu on kirjeldatud siistelahuse puhul. Saadud lahusele tuleb kohe
lisada 50 ml infusioonilahust, kasutades minikotti vOi biiretti.

1000 mg/200 mg siiste- vi infusioonilahuse pulber

Augmentin tuleb lahustada nii, nagu on kirjeldatud siistelahuse puhul. Saadud lahusele tuleb kohe
lisada 100 ml infusioonilahust, kasutades minikotti vOi biiretti.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
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{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
(PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse litkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/25 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber. }
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber.}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/100 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber.}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber. }

[Vaata Lisa I — tiidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Siiste- voi infusioonilahuse pulber.
[Taidetakse riiklikult]

500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Stiste- voi infusioonilahuse pulber.
[Taidetakse riiklikult]

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
Infusioonilahuse pulber.
[Téidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Augmentin on ndidustatud jairgmiste infektsioonide raviks tdiskasvanutel ja lastel (vt 16igud 4.2, 4.4 ja
5.1).

e Raskekujulised kdrva-, nina- ja kurguinfektsioonid (nagu mastoidiit, peritonsillaarsed
infektsioonid, epiglotiit ja sinusiit, kui kaasnevad rasked siisteemsed siimptomid)
Kroonilise bronhiidi d4genemine (adekvaatselt diagnoositud)

Keskkonnatekkene pneumoonia

Tsiistiit

Piieloneftiit

Nabha ja pehmete kudede infektsioonid, eriti tselluliit, loomahammustused, raskekujuline
hambaabstsess koos laieneva tselluliidiga

e Luu-ja liigeseinfektsioonid, eriti osteomiieliit

e Intraabdominaalsed infektsioonid

e Naiste genitaaltrakti infektsioonid.

Suurte kirurgiliste protseduuridega seotud infektsioonide profiilaktika tdiskasvanutel, mis hdlmab:
e seedetrakti

e vaagnadOne

e pea- ja kaelapiirkonna

e sapiteede operatsioone.
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Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete kasutamise ametlikke juhiseid.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annused on ldbivalt toodud amoksitsilliini/klavulaanhappe sisaldusena, vilja arvatud juhul, kui
annused on esitatud liksikkomponentide kohta eraldi.

Augmentin’i individuaalse annuse valimisel peab arvesse votma jargmist:

e Arvatavad patogeenid ja nende tdendoline tundlikkus antibakteriaalsete ravimite suhtes (vt 101k
4.4)

o Infektsiooni raskus ja lokalisatsioon.

e Patsiendi vanus, kehakaal ja neerufunktsioon, nagu on toodud allpool.

Vajadusel tuleb kaaluda Augmentin’i teiste ravimvormide (nt nende, mis sisaldavad amoksitsilliini
suuremates annustes ja/voi erinevas suhtes amoksitsilliini ja klavulaanhapet) kasutamist (vt 161k 5.1).

See Augmentin’i siiste- voi infusioonilahuse pulber annab 66pdevase koguannuse kuni 6000 mg
amoksitsilliini ja 600 mg klavulaanhapet, kui ravimit manustatakse vastavalt allpool toodud
soovitustele. Kui vajalikuks osutub amoksitsilliini suurema 60péevase annuse kasutamine, ei saa selle
saavutamiseks suurendada Augmentin’i annust, et viltida klavulaanhappe asjatult suurte 66péaevaste
annuste manustamist.

Ravi kestuse méadrab patsiendi ravivastus. Moned infektsioonid (nt osteomdieliit) vajavad pikemaajalist
ravi. Ravi ei tohi kesta iile 14 péeva ilma, et ravi vajadust oleks uuesti hinnatud (pikaajalise ravi kohta
vt 161k 4.4).

Amoksitsillini/klavulaanhappe manustamissageduse osas tuleb jargida kohalikke juhiseid.

Téiskasvanud ja lapsed kehakaaluga > 40 kg:

Soovitatavad annused 16igus 4.1 loetletud infektsioonide raviks:

e 1000 mg/100 mg iga 8...12 tunni jérel voi
e 2000 mg/200 mg iga 12 tunni jarel.

Viga raskete infektsioonide korral voib annust suurendada makismaalselt 2000 mg/200 mg-ni iga
8 tunni jérel.

Profiilaktikaks kirurgiliste protseduuride Protseduuride korral, mille kestus on alla
korral 1 tunni, on soovitatav annus 1000 mg/100 mg
kuni 2000 mg/200 mg, mis manustatakse
anesteesia induktsiooni ajal.

Protseduuride korral, mis kestavad iile

1 tunni, on soovitatav annus 1000 mg/100 mg
kuni 2000 mg/200 mg, mis manustatakse
anesteesia induktsiooni ajal ning kuni kolm
1000 mg/100 mg annust 24 tunni jooksul.

Kui operatsiooni ajal esinevad selged
kliinilised infektsioonindhud, tuleb
operatsioonijirgselt 14bi viia tavaline
intravenoosne vo0i suukaudne ravikuur.
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Lapsed kehakaaluga <40 kg

Soovitatavad annused:
o 3 kuu vanused ja vanemad lapsed: 50 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga 8 tunni jérel.

. Lapsed vanuses alla 3 kuu voi kehakaaluga alla 4 kg: 50 mg/5 mg kehakaalu kg kohta iga
12 tunni jérel.

Eakad
Annuse korrigeerimine ei ole vajalik.

Neerukahjustus

Annuse korrigeerimine pShineb amoksitsilliini maksimaalsel soovitataval sisaldusel. Annust ei ole
vaja muuta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens (CrCl) on iile 30 ml/min.

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg siiste- v4i infusioonilahuse pulber

Patsientidel, kellel on kreatiniini kliirens alla 30 ml/min, ei soovitata kasutada Augmentin’i
ravimvorme, mis sisaldavad amoksitsilliini/klavulaanhapet suhtes 10:1, sest annust ei ole voimalik
korrigeerida. Nendel patsientidel soovitatakse kasutada Augmentin’i ravimvorme, mis sisaldavad
amoksitsilliini/klavulaanhapet suhtes 5:1.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber

Augmentin 2000 mg/200 mg tohib patsientidel kreatiniini kliirensiga alla 30 ml/min kirurgiliseks
profiilaktikaks kasutada ainult iihe infusioonina.

Maksakahjustus

Annustada ettevaatlikult ja kontrollida regulaarselt maksafunktsiooni (vt 16igud 4.3 ja 4.4).
Manustamisviis

Augmentin on ette ndhtud intravenoosseks manustamiseks.

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg siiste- v4i infusioonilahuse pulber

Augmentin’i voib manustada kas aeglase intravenoosse siistimise teel 3...4 minuti jooksul otse veeni
voi 30...40 min kestva veeniinfusiooni teel. Augmentin ei sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

Alla 3 kuu vanustele lastele tohib Augmentin’i manustada ainult infusiooni teel.

Augmentin-ravi voib alustada intravenoosse preparaadiga ja 1pule viia sobiva suukaudse
preparaadiga, kui see on antud patsiendi puhul sobiv.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber

Augmentin 2000 mg/200 mg tuleb manustada 30...40 min kestva veeniinfusiooni teel. Augmentin ei
sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

4.3  Vastunadidustused

Ulitundlikkus toimeainete, penitsilliinide v3i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Anamneesis raskekujuline kiiret tiiiipi {ilitundlikkusreaktsioon (nt anafiilaksia) teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (nt tsefalosporiin, karbapeneem v6i monobaktaam).
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Anamneesis amoksitsilliini/klavulaanhappe manustamisest tingitud ikterus/maksakahjustus (vt 161k
4.8).

4.4  Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne amoksitsilliini/klavulaanhappega ravi alustamist tuleb 14bi viia pdhjalik kiisitlus eelnevate
iillitundlikkusreaktsioonide kohta penitsilliinide, tsefalosporiinide voi teiste
beeta-laktaamantibiootikumide suhtes (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Penitsilliinravi saavatel patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja mdnikord surmaga 16ppenud
iillitundlikkusreaktsioone (anafiilaktoidseid reaktsioone). Need reaktsioonid tekivad suurema
toendosusega isikutel, kellel on anamneesis tilitundlikkus penitsilliini suhtes vi atoopilistel isikutel.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega 15petada ja alustada
sobivat alternatiivset ravi.

Kui tehakse kindlaks, et infektsiooni tekitaja(te)ks on amoksitsilliinile tundlik(ud) mikroorganism(id),
tuleb kaaluda tileminekut amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamiselt amoksitsilliini kasutamisele
vastavalt ametlikele juhistele.

See Augmentin’i ravimvorm ei pruugi sobida kasutamiseks juhul, kui esineb suur oht, et oletatavad
patogeenid on resistentsed beeta-laktaamantibiootikumide suhtes, mida ei vahenda klavulaanhappe
poolt inhibeerimise suhtes tundlikud beetalaktamaasid. Soovitatavates annustes kuni 1000 mg/100 mg
iga 8 tunni jdrel ei pruugi see ravimvorm olla sobiv penitsilliin-resistentse S. pneumoniae raviks. Selle
patogeeni puhul tuleb manustada vihemalt 2000 mg/200 mg iga 12 tunni jérel.

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel voivad tekkida krambid (vt 101k 4.8).

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisest tuleb hoiduda infektsioosse mononukleoosi kahtluse
korral, sest selle haiguse puhul on amoksitsilliini kasutamise jargselt tekkinud morbilliformne 166ve.

Allopurinooli kasutamisel koos amoksitsilliiniga voib suureneda allergiliste nahareaktsioonide tekke
tOendosus.

Pikaajaline ravi vdib mdnikord viia mittetundlike mikroorganismide vohamiseni.

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos midavillidega voib olla
dgeda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) stimptomiks (vt 15ik 4.8). Selle
reaktsiooni korral tuleb Augmentin’i kasutamine 16petada ning amoksitsilliini igasugune edasine
kasutamine on vastundidustatud.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad
maksakahjustuse tunnused (vt 16igud 4.2, 4.3 ja 4.8).

Maksakorvaltoimeid on kirjeldatud peamiselt meestel ja eakatel patsientidel ning need vdivad olla
seotud pikaajalise raviga. Neid korvaltoimeid on vdga harva kirjeldatud lastel. Stimptomid tekivad
tavaliselt ravi ajal voi vahetult parast ravi, kuid moningatel juhtudel ei pruugi need ilmneda enne, kui
ravi [opust on méddunud mitu niddalat. Need on tavaliselt podrduvad. Maksakorvaltoimed véivad olla
tosised ning ddrmiselt harvadel juhtudel on need 16ppenud surmaga. Need on peaaegu alati tekkinud
patsientidel, kellel esineb raskekujuline pohihaigus vdi kes votavad samaaegselt ravimeid, millel on
teadaolev kahjulik toime maksale (vt 15ik 4.8).

Antibiootikumidega seotud koliiti on kirjeldatud peaaegu kdikide antibakteriaalsete ravimite puhul
ning selle raskus voib ulatuda kergest kuni eluohtlikuni (vt 15ik 4.8). Seetottu on tihtis seda diagnoosi
kaaluda patsientide puhul, kellel tekib antibiootikumide manustamise ajal voi parast seda kdhulahtisus.
Antibiootikumidega seotud koliidi tekkimisel tuleb ravi Augmentin’iga otsekohe l1opetada,
konsulteerida arstiga ja alustada sobivat ravi. Sellisel puhul on peristaltikat péarssivad ravimid
vastundidustatud.
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Pikaajalise ravi korral soovitatakse regulaarselt hinnata organsiisteemide, sh neeru-, maksa- ja
vereloome talitlust.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel on harva kirjeldatud protrombiiniaja pikenemist.
Seda tuleb jilgida juhul, kui samaaegselt kasutatakse antikoagulante. Soovitud verehiiiibimist takistava
toime séilitamiseks voib olla vaja muuta suukaudsete antikoagulantide annust (vt 18igud 4.5 ja 4.8).

Neerukahjustusega patsientidel tuleb annust korrigeerida vastavalt kahjustuse raskusastmele (vt 161k
4.2).

Vihenenud uriinieritusega patsientidel on véaga harva tdheldatud kristalluuriat, peamiselt parenteraalse
ravi korral. Amoksitsilliini suurte annuste manustamise ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku
ja tagada piisav uriinieritus, et vihendada amoksitsilliiniga seotud kristalluuria tekkevdimalust.
Pdiekateetriga patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kateetri ldbitavust (vt 15ik 4.9).

Amoksitsilliinravi ajal tuleb uriini gliikoosisisalduse mairamiseks kasutada ensiimaatilisi
gliikoosoksiidaasi meetodeid, sest mitte-ensiimaatiliste meetodite kasutamisel vdidakse saada
valepositiivsed tulemused.

Klavulaanhappe sisaldus Augmentin’is vdib pdhjustada IgG ja albumiini mittespetsiifilist seondumist
eriitrotsiiiitide membraanidega, mille tulemuseks on valepositiivne Coombs’i test.

Positiivseid testitulemusi on kirjeldatud Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi
kasutamisel amoksitsilliini/klavulaanhapet saavatel patsientidel, kes jargnevalt leiti olevat Aspergillus
infektsiooni vabad. Kirjeldatud on ristreaktsioone mitte-4Aspergillus poliisahhariidide ja
poliifuranoosidega Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testi puhul. Seetdttu tuleb
amoksitsilliini/klavulaanhapet kasutavatel patsientidel saadud positiivseid testitulemusi tdlgendada
ettevaatlikult ja kinnitada muude diagnostiliste meetodite abil.

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 15,7 mg (0,7 mmol) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 4,9 mg (0,1 mmol) kaaliumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kellel on esineb neerufunktsiooni langus vai kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil.

500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 31,5 mg (1,4 mmol) naatriumi viaali v3i pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 9,8 mg (0,3 mmol) kaaliumi viaali vdi pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada patsientide
puhul, kellel on esineb neerufunktsiooni langus voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil.

1000 mg/100 mg siiste- vdi infusioonilahuse pulber
Ravim sisaldab 62,9 mg (2,7 mmol) naatriumi viaali v6i pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

1000 mg/100 mg siiste- vdi infusioonilahuse pulber

Ravim sisaldab 19,6 mg (0,5 mmol) kaaliumi viaali v3i pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kellel on esineb neerufunktsiooni langus voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
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Ravim sisaldab 125,9 mg (5,5 mmol) naatriumi viaali v3i pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kes on kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber

Ravim sisaldab 39,3 mg (1,0 mmol) kaaliumi viaali voi pudeli kohta. Sellega tuleb arvestada
patsientide puhul, kellel on esineb neerufunktsiooni langus voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suukaudsed antikoagulandid

Suukaudseid antikoagulante ja penitsilliinantibiootikume on praktikas laialdaselt kasutatud ilma
koostoimete tekketa. Kuid kirjanduses on teateid rahvusvahelise normaliseeritud suhte suurenemisest
patsientidel, kes kasutasid atsenokumarooli v&i varfariini koos amoksitsilliiniga. Kui
koosmanustamine on vajalik, tuleb amoksitsilliini lisamise v0i drajétmise jérgselt hoolikalt jdlgida
protrombiiniaega v6i rahvusvahelist normaliseeritud suhet. Lisaks vdib olla vaja muuta suukaudsete
antikoagulantide annust (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Metotreksaat
Penitsilliinid voivad vihendada metotreksaadi eritumist, mille tagajérjel v3ib suureneda toksilisus.
Probenetsiid

Probenetsiidi samaaegset kasutamist ei soovitata. Probenetsiid vihendab amoksitsilliini
tubulaarsekretsiooni. Probenetsiidi samaaegne kasutamine voib viia amoksitsilliini (kuid mitte
klavulaanhappe) sisalduse pikaajalise suurenemiseni veres.

4.6 Rasedus ja imetamine
Rasedus

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
stinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 161k 5.3). Piiratud andmed, mis on saadud
amoksitsilliini/klavulaanhappe kasutamisel raseduse ajal inimestel, ei ndita suurenenud riski
kaasasiindinud viirarengute tekkeks. Uhes uuringus naistel, kellel tekkis lootekesta enneaegne rebend,
kirjeldati, et profiilaktiline ravi amoksitsilliini/klavulaanhappega voib olla seotud suurenenud riskiga
nekrotiseeriva enterokoliidi tekkeks vastsiindinutel. Ravimi kasutamist raseduse ajal tuleb viltida,
viélja arvatud juhul, kui arst seda vajalikuks peab.

Imetamine

Molemad ravimid erituvad rinnapiima (puuduvad andmed klavulaanhappe moju kohta rinnapiima
saavale lapsele). Seega on vdimalik kohulahtisuse ja limaskestade seennakkuse teke rinnapiima saaval
lapsel, mistottu voib olla vaja rinnaga toitmine 10petada.

Amoksitsilliini/klavulaanhapet tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult parast riski ja kasu suhte
hindamist arsti poolt.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Siiski voivad tekkida korvaltoimed (nt allergilised reaktsioonid, pearinglus, krambid), mis vdivad

mojutada autojuhtimise ja masinatega tootamise vdimet (vt 161k 4.8).

4.8 Korvaltoimed
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Kodige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed on kohulahtisus, iiveldus ja oksendamine.

Jargnevalt on loetletud Augmentin’i kliinilistes uuringutes ja miiligiloa saamise jargselt kirjeldatud
korvaltoimed MedDRA organsiisteemi klasside jargi.

Korvaltoimete klassifitseerimiseks on kasutatud jargmisi termineid.
Viga sage (21/10)

Sage (=1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Mukokutaanne kandidoos Sage
Mittetundlike mikroorganismide vohamine Teadmata
Vere ja limfisiisteemi héired

Poo6rduv leukopeenia (sh neutropeenia) Harv
Trombotsiitopeenia Harv
Po6rduv agranulotsiitoos Teadmata
Hemoliiiitiline aneemia Teadmata
Veritsusaja ja protrombiiniaja pikenemine' Teadmata

Immuunsiisteemi hiired'®

Angioneurootiline turse Teadmata
Anafiilaksia Teadmata
Seerumtdve sarnane siindroom Teadmata
Ulitundlikkusest pdhjustatud vaskuliit Teadmata

Naérvisiisteemi hédired

Pearinglus Aeg-ajalt
Peavalu Aeg-ajalt
Krambid® Teadmata

Vaskulaarsed héired

Tromboflebiit’ Harv
Seedetrakti héired

Kohulahtisus Sage
liveldus Aeg-ajalt
Oksendamine Aeg-ajalt
Seedehéire Aeg-ajalt
Antibiootikumidega seotud koliit* Teadmata

Maksa ja sapiteede hiired

AST ja/vdi ALT aktiivsuse suurenemine’ Aeg-ajalt
Hepatiit® Teadmata
Kolestaatiline ikterus® Teadmata

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Nahaloove Aeg-ajalt
Siigelus Aeg-ajalt
Urtikaaria Aeg-ajalt
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Multiformne eriiteem Harv

Stevens-Johnsoni siindroom Teadmata
Toksiline epidermaalnekroliiiis Teadmata
Villiline eksfoliatiivne dermatiit Teadmata
Age generaliseerunud eksantematoosne Teadmata
pustuloos (AGEP)’

Neerude ja kuseteede hiired

Interstitsiaalne nefriit Teadmata
Kristalluuria® Teadmata
"'Vt 16ik 4.4

 Vt 16ik 4.4.

? Siistekohas

* Kaasa arvatud pseudomembranoosne koliit ja hemorraagiline koliit (vt 15ik 4.4)

> AST ja/vdi ALT aktiivsuse mdddukat suurenemist on tiheldatud
beeta-laktaamantibiootikumidega ravitud patsientidel, kuid nende leidude tihtsus on
teadmata.

%Neid korvaltoimeid on tiheldatud teiste penitsilliinide ja tsefalosporiinide puhul (vt 18ik 4.4).
7 Ulitundlikkusest tingitud dermatiidi tekkimisel tuleb ravi 15petada (vt 16ik 4.4).

* Vit 15ik 4.9

’ Vit 15ik 4.4

"Vt 16igud 4.3 ja 4.4

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid

Tekkida vdivad seedetrakti simptomid ning vee ja elektroliiiitide tasakaalu héired. Téheldatud on
amoksitsilliiniga seotud kristalluuriat, mis moningatel juhtudel viib neerupuudulikkuse tekkimiseni (vt
koik 4.4).

Neerufunktsiooni hdirega voi suuri annuseid saavatel patsientidel vdivad tekkida krambid.

Kirjeldatud on amoksitsilliini sadestumist poiekateetrites, peamiselt parast suurte annuste veenisisest
manustamist. Regulaarselt tuleb kontrollida kateetri labitavust (vt 16ik 4.4).

Miirgistuse ravi

Seedetrakti siimptomeid v3ib ravida siimptomaatiliselt, podrates tdhelepanu vee/elektroliiiitide
tasakaalule.

Amoksitsilliin/klavulaanhape on vereringest eemaldatavad hemodialiiiisi teel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Penitsilliinide kombinatsioonid, k.a beetalaktamaasi inhibiitorid;
ATC-kood: JO1CRO2.

Toimemehhanism

Amoksitsilliin on poolsiinteetiline penitsilliin (beeta-laktaamantibiootikum), mis inhibeerib {ihte voi
enamat ensiilimi (sageli nimetatakse penitsilliini siduvateks valkudeks, PBPd) bakteriaalse
peptidogliikaani biosiinteesi rajas, mis on bakteri rakuseina lahutamatu strukturaalne komponent.
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Peptidogliikaani siinteesi inhibeerimine viib rakuseina ndrgenemiseni, millele tavaliselt jargneb raku
liidis ja surm.

Amoksitsilliin on tundlik resistentsete bakterite poolt toodetavate beetalaktamaaside lagundava toime
suhtes ja seetOttu ei holma ainult amoksitsilliini toimespekter mikroorganisme, mis toodavad neid
ensliiime.

Klavulaanhape on penitsilliinidega ehituslikult sarnane beeta-laktaam. See inaktiveerib moned
beeta-laktamaasensiiiimid, hoides seeldbi dra amoksitsilliini inaktiveerimise. Klavulaanhape tiksinda ei

avalda kliiniliselt kasulikku antibakteriaalset toimet.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Amoksitsilliini efektiivsust pohiliselt miiravaks teguriks loetakse aega iile minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooni (T>MIK).

Resistentsusmehhanismid

Kaks pohilist resistentsusmehhanismi amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes on:

e Inaktiveerimine nende bakteriaalsete beetalaktamaaside poolt, mida ei inhibeeri klavulaanhape,
sealhulgas klassid B, C ja D.

e Penitsilliini siduvate valkude muutus, mis vihendavad antibakteriaalse aine afiinsust sihtmargi
suhtes.

Bakterite voi viljavoolupumba mehhanismide kiillastamatus voib pdhjustada voi soodustada bakterite,
eriti gramnegatiivsete bakterite resistentsust.

Murdepunktid

Amoksitsilliini/klavulaanhappe MIK murdepunktid, mis on méiratud Euroopa Komisjoni poolt
antibakteriaalse tundlikkuse testimise kohta (EUCAST).

Mikroorganism Tundlikkuse murdepunktid (pg/ml)
Tundlik Vahepealne Resistentne
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis* <1 - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaasnegatiivsed <0,25 > 0,25
stafiilokokid *
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - > 8
Gramnegatiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Grampositiivsed anaeroobid’ <4 8 > 8
Liigiga mitte seotud <2 4-8 > 8
murdepunktid®

' Kirjeldatud véirtused on amoksitsilliini kontsentratsioonide kohta. Tundlikkuse testimise

eesmarkidel fikseeritakse klavulaanhappe kontsentratsioon vaartusele 2 mg/1.

? Kirjeldatud véirtused on oksatsilliini kontsentratsioonid.

3 Tabelis toodud murdepunkti vésrtused pdhinevad ampitsilliini murdepunktidel.

* Resistentsuse murdepunkt R>8 mg/I tagab selle, et kdik resistentsusmehhanismidega isolaadid

loetakse resistentseteks.

> Tabelis toodud murdepunkti viirtused pshinevad bensiiiilpenitsilliini murdepunktidel.
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Resistentsuse levimus vdib varieeruda geograafiliselt ja aja jooksul valitud liikude suhtes ja eriti
raskete infektsioonide ravimisel on soovitatav jargida kohalikku informatsiooni resistentsuse kohta.
Vajadusel tuleb kiisida spetsialisti arvamust, kui kohalik resistentsuse levimus on selline, et ravimi
kasutamine vihemalt monda tiiiipi infektsiooni korral on kiisitav.

Sageli tundlikud liigid
Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (metitsilliin-tundlik)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ja teised beeta-hemoliiiitilised streptokokid
Streptococcus viridans grupp

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaeroobsed mikroorganismid
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Liigid, mille puhul vdib probleemiks olla omandatud resistentsus

Aeroobsed grampositiivsed mikroorganismid
Enterococcus faecium $

Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
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Algselt resistentsed mikroorganismid
Aeroobsed gramnegatiivsed mikroorganismid

Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.
Pseudomonas sp.
Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Muud mikroorganismid
Chlamydia trachomatis

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ Loomulik vahepealne tundlikkus omandatud resistentsusmehhanismi puudumisel.
£ Koik metitsilliin-resistentsed stafiilokokid on resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe

suhtes

§ Koik beetalaktamaaside poolt mitte vahendatud amoksitsilliinresistentsusega liigid on

resistentsed amoksitsilliini/klavulaanhappe suhtes

See Augmentin’i ravimvorm ei pruugi sobida penitsilliin-resistentse Streptococcus

pneumoniae raviks (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

? Vihenenud tundlikkusega liike on kirjeldatud mdnedes Euroopa Liidu riikides

esinemissagedusega iile 10%.

52

Imendumine

Farmakokineetilised omadused

Jargnevalt on toodud farmakokineetilised tulemused uuringutest, kus amoksitsilliini/klavulaanhapet
manustati tervetele vabatahtlikele annuses 2000 mg/200 mg intravenoosse infusioonina 30 min

jooksul.

Intravenoosne infusioon 30 min jooksul

Keskmised (+ SD) farmakokineetilised parameetrid

Manustatud annus Amoksitsilliin
Annus Keskmine T 1/2 (h) AUC Eritumine uriiniga
maksimaalne (h.mg/1) (%, 0...6h)
kontsentratsio
on seerumis
(ug/ml)
Amoksitsilliin
AMX/CA 2000 mg 108 - 119 74,7
2000 mg/200 mg +21 +10,6
Klavulaanhape
AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2000 mg/200 mg +2,8 #3,0

AMX — amoksitsilliin, CA — klavulaanhape
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Jaotumine

Umbes 25% kogu plasmas leiduvast klavulaanhappest ja 18% kogu plasmas leiduvast amoksitsilliinist
on seotud valkudega. Jaotusruumala on umbes 0,3...0,4 1/kg amoksitsilliini ja umbes 0,2 1/kg
klavulaanhappe puhul.

Pérast veenisisest manustamist on nii amoksitsilliini kui klavulaanhapet leitud sapipdies, kohukudedes,
nahas, rasv- ja lihaskoes, siinoviaal- ja peritoneaalvedelikus, sapis ja mddas. Amoksitsilliin ei jaotu
piisavalt tserebrospinaalvedelikku.

Loomakatsetest ei ole saadud tdendeid kummagi komponendiga seotud materjali oluliselt peetumisest
kudedes. Nagu enamik penitsilliine, eritub ka amoksitsilliin rinnapiima. Rinnapiimas on

klavulaanhapet minimaalsetes kogustes (vt 15ik 4.6).

Biotransformatsioon

Amoksitsilliin eritub osaliselt uriiniga inaktiivse penitsilliinhappena kogustes, mis vastavad kuni
10...25%-le algannusest. Klavulaanhape metaboliseerub inimese organismis ulatuslikult ning eritub
uriini ja roojaga ning siisinikdioksiidi kujul vdljahingatava ohuga.

Eliminatsioon

Amoksitsilliin eritub peamiselt neerude kaudu, samal ajal kui klavulaanhape eritub nii renaalsel kui ka
mitterenaalsel teel.

Amoksitsilliini/klavulaanhappe keskmine eliminatsiooni poolvédrtusaeg tervetel isikutel on ligikaudu
iiks tund ja keskmine kogukliirens umbes 25 I/tunnis. Ligikaudu 60...70% amoksitsilliinist ja ligikaudu
40...65% klavulaanhappest eritub muutumatul kujul uriiniga esimese 6 tunni jooksul parast iihekordset
500/100 mg voi tihekordset 1000/200 mg intravenoosset boolust. Erinevates uuringutes on leitud, et
uriiniga eritub 50...85% amoksitsilliinist ja 27...60% klavulaanhappest 24-tunnise perioodi jooksul.
Klavulaanhappe puhul eritub suurim kogus ravimist esimese 2 tunni jooksul pirast manustamist.

Probenetsiidi samaaegsel manustamisel aeglustub amoksitsilliini eritumine, kuid mitte klavulaanhappe
eritumine neerude kaudu (vt 16ik 4.5).

Vanus

Amoksitsilliini eliminatsiooni poolvéartusaeg on sarnane umbes 3 kuu kuni 2 aasta vanustel lastel ning
suurematel lastel ja tdiskasvanutel. Viga viikestel lastel (kaasa arvatud enneaegsed vastsiindinud) ei
tohi esimesel elunddalal manustamisintervall {iletada kaks korda pidevas manustamist renaalse
eliminatsioonitee ebakiipsuse tottu. Kuna eakatel patsientidel on suurem tdendosus neerufunktsiooni
languse tekkeks, peab annuse valimisel olema ettevaatlik ning kasulik vib olla neerufunktsiooni
jélgimine.

Neerukahjustus

Amoksitsilliini/klavulaanhappe kogukliirens seerumis véheneb proportsionaalselt neerufunktsiooni
langusega. Ravimi kliirensi vihenemine on enam viljendunud amoksitsilliini kui klavulaanhappe
puhul, kuna suurem osa amoksitsilliinist eritub renaalsel teel. Annused neerukahjustuse korral peavad
seetOttu dra hoidma amoksitsilliini liigse kuhjumise, sdilitades samal ajal klavulaanhappe piisava
sisalduse (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientide puhul tuleb ravimit annustada ettevaatlikult ning jélgida regulaarselt
maksafunktsiooni.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole
ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Amoksitsilliini/klavulaanhappega koertel 1dbi viidud kroonilise toksilisuse uuringud niitavad
maodrritust ja oksendamist ning keele varvuse muutust.

Augmentin’i voi selle komponentidega ei ole kartsinogeensuse uuringuid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kadlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Intravenoosse siistelahuse valmistamine

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Siistevesi on tavaline lahusti. Augmentin 250/25 mg tuleb lahustada 5 ml lahustis. See annab umbes
5,2 ml lahust iihekordseks manustamiseks. Lahustamise ajal voib, kuid ei pruugi tekkida lahuse
mooduv varvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt varvitud voi kahvatut olgkollast varvi.

Augmentin tuleb manustada 20 minuti jooksul parast lahustamist.

500 mg/50 mg stiste- voi infusioonilahuse pulber

Siistevesi on tavaline lahusti. Augmentin 500/50 mg tuleb lahustada 10 ml lahustis. See annab umbes
10,5 ml lahust iihekordseks manustamiseks. Lahustamise ajal v3ib, kuid ei pruugi tekkida lahuse

mooduv virvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt varvitud voi kahvatut dlgkollast vérvi.

Augmentin tuleb manustada 20 minuti jooksul parast lahustamist.
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1000 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Siistevesi on tavaline lahusti. Augmentin 1000/100 mg tuleb lahustada 20 ml lahustis. See annab
umbes 20,9 ml lahust tihekordseks manustamiseks. Lahustamise ajal voib, kuid ei pruugi tekkida
lahuse mé6duv varvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt véirvitud voi kahvatut dlgkollast vérvi.

Augmentin tuleb manustada 20 minuti jooksul parast lahustamist.
2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
Augmentin 2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber ei sobi manustamiseks boolusena. Seda tohib

manustada ainult veeniinfusiooni teel.

Intravenoosse infusioonilahuse valmistamine

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg siiste- v4i infusioonilahuse pulber

Augmentin tuleb lahustada nii, nagu on kirjeldatud siistelahuse puhul. Saadud lahusele tuleb kohe
lisada 50 ml infusioonilahust, kasutades minikotti voi biiretti.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber

Augmentin 2000 mg/200 mg tuleb lahustada 20 ml siistevees (see on minimaalne kogus). Lahustamise
ajal voib, kuid ei pruugi tekkida lahuse méoduv varvumine roosaks. Valmislahused on tavaliselt
varvitud voi kahvatut olgkollast varvi. Saadud lahusele tuleb kohe lisada 100 ml infusioonilahust,
kasutades minikotti vi biiretti.

Augmentin’i viaalid ei sobi korduvaks kasutamiseks.

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
(PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
(KK/AAAA}

[Taidetakse liitkmesriigis]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER JA RAVIMITASKU, MIS SISALDAB KUIVATUSAINE KOTIKEST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg kaetud tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa ) 250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID JA RAVIMITASKU, MIS SISALDAB KUIVATUSAINE KOTIKEST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg kaetud tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg kaetud tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID JA RAVIMITASKU, MIS SISALDAB KUIVATUSAINE KOTIKEST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg kaetud tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[3. KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/62,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTRID

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/62,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]

186



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa 1) 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
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| ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.  KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESED

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve
Lisada 18 ml vett
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve
Lisada vett 2 osas kuni pudeli sildil oleva téhiseni
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve
Lisada 91 ml vett
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/62,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve

Lisada vett 2 osas kuni pudeli sildil oleva tdhiseni (60 ml)
Lisada 74 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni) (80 ml)
Lisada 92 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdhiseni) (100 ml)
P&orata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve
Lisada 64 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni)
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 200 mg/28,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve

Lisada vett 2 osas kuni pudeli sildil oleva tdhiseni (60 ml)
Lisada 72 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni) (80 ml)
Lisada 90 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdhiseni) (100 ml)
P&orata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/62,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(maasikamaitseline)

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve

Lisada 19 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdahiseni) (20 ml)
Lisada 32 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni) (35 ml)
Lisada 64 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni) (70 ml)
Lisada 127 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tahiseni) (140 ml)
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 12.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Tdidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(maasikamaitseline)

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Tdidetakse riiklikult]

| 10.  VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(segapuuviljamaitseline)

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve

Lisada 62 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdahiseni) (70 ml)
Lisada 124 ml vett (vGi lisada vett 2 osas kuni tdhiseni) (140 ml)
P&orata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(segapuuviljamaitseline)

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Tdidetakse riiklikult]

| 10.  VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

Enne kasutamist kontrollida, kas kork on terve

Lisada 50 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni téhiseni) (50 ml)
Lisada 70 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tédhiseni) (75 ml)
Lisada 90 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdhiseni) (100 ml)
Lisada 135 ml vett (voi lisada vett 2 osas kuni tdhiseni) (150 ml)
Poorata ja korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15.  KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Tdidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(maasikamaitseline)

[Vt Lisa I — taidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Enne kasutamist korralikult loksutada

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Tdidetakse riiklikult]

| 10.  VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
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JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALISILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/50 mg siiste- v6i infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI VOI PUDELI SILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/100 mg siiste- vOi infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALISILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/100 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PUDELI SILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/100 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/200 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI VOI PUDELI SILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/200 mg siiste- v0i infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

257



10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI VOI PUDELI SILT

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

v,

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {KK AAAA}

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg 6hukese polimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid}
[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile (voi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Uilevaade:

1.

R

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i votmist
Kuidas Augmentin’i votta

Véimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hivitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
,penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime vdib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse tiiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

ninakorvalkoobaste infektsioonid
kuseteede infektsioonid
nahainfektsioonid
hambainfektsioonid.

500 mg/125 mg, 875/125 mg, 500 mg/62,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2.

keskkorva- ja ninakorvalkoobaste infektsioonid
hingamisteede infektsioonid

kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid
luude ja liigeste infektsioonid.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I VOTMIST

Arge vdtke Augmentin’i:
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- kui te olete allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi Augmentin’i
mone koostisosa suhtes (loetletud 16igus 6).

- kui teil on kunagi tekkinud tosine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mone teise
antibiootikumi suhtes. See vdib avalduda nahal6dbe vdi néo voi kaela tursena.

- kui teil on antibiootikumi v&tmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge Augmentin’i vétke. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Augmentin’i v3tmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi votmist pidage oma arsti voi apteekriga ndu juhul:
- kui teil on mumps.

- kui te saate ravi maksa- v3i neeruprobleemide tottu.

- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Augmentin’i votmist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiiiipi bakterid teil infektsiooni pdhjustavad. Soltuvalt
tulemustest vdidakse teile méddrata Augmentin’i erinev tugevus voi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
vOtmise ajal tuleb jilgida teatud slimptomeid, et vihendada voimalike probleemide riski. Vt

., Seisundid, millele tuleb tihelepanu poorata “ 18igus 4.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teile tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiilisid vdi maksafunktsiooni testid) voi
uriinianaliilisid (gliikoosisisalduse midramine), palun teavitage arsti voi meditsiinidde
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepdrast, et Augmentin voib mojutada nende analiiiiside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui te votate koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), tekib suurema tdendosusega
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), voib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), vdivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliilisid.

Augmentin voib mojutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse véhi voi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, kahtlustate rasedust voi toidate last rinnaga, palun radkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Augmentin voib pdhjustada korvaltoimeid ja siimptomid vdivad mojutada autojuhtimist.
Arge juhtige autot ega to6tage masinatega, kui te ei tunne ennast histi.
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3. KUIDAS AUGMENTIN’I VOTTA

Votke Augmentin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja ule selle

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Tavaline annus on:
e 1 tablett kolm korda péaevas

500 mg/125 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Tavaline annus on:
e 1 tablett kolm korda pédevas

875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
e Tavaline annus — 1 tablett kaks korda paevas
e Suurem annus — 1 tablett kolm korda paevas

500 mg/62,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
e Tavaline annus — 2 tabletti kolm korda pidevas
e Viiksem annus — 2 tabletti kaks korda paevas

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
6-aastastel voi vidiksematel lastel kasutada eelistatavalt Augmentin’i suukaudset suspensiooni voi
kotikesi.

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Augmentin’i tablettide kasutamine ei ole soovitatav.

500 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Enne Augmentin’i tablettide andmist alla 40 kg kaaluvatele lastele kiisige ndou oma arstilt voi
apteekrilt.

875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Enne Augmentin’i tablettide andmist alla 40 kg kaaluvatele lastele kiisige ndu oma arstilt voi
apteekrilt.

500 mg/62,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Enne Augmentin’i tablettide andmist alla 40 kg kaaluvatele lastele kiisige ndu oma arstilt voi
apteekrilt.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teil esineb probleeme neerudega, voidakse annust muuta. Arst voib valida ravimi erineva
tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kui teil on probleeme maksaga, voidakse sagedamini teha vereanaliiiisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i votta

e Neelake tabletid tervelt koos klaasi veega toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu pdeva peale nii, et kahe annuse votmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge vdtke 2 annust iihe tunni jooksul.

e Arge vitke Augmentin’i iile 2 nidala. Kui te ennast ikka halvasti tunnete, podrduge uuesti arsti
poole.
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Kui te votate Augmentin’i rohkem kui ette nahtud

Kui votate liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao &rritusndhud (iiveldus, oksendamine vai
kohulahtisus) voi krambid. Radkige oma arstiga niipea kui voimalik. Néidake arstile ravimi karpi voi
pudelit.

Kui te unustate Augmentin’i votta
Kui unustate annuse votmata, votke see niipea kui meelde tuleb. Arge votke jargmist annust liiga ruttu,
vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui votate jargmise annuse.

Kui te I6petate Augmentin’i votmise

Jatkake Augmentin’i vGtmist kuni ravikuuri 10puni, isegi kui te ennast paremini tunnete. Infektsioonist
voitu saamiseks peate votma koik annused. Kui mdned bakterid jadvad ellu, voivad nad pShjustada
infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Augmentin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.
Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Allergilised reaktsioonid:

. nahalodve

o veresoonte poletik (vaskuliit), mida v3ib ndha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
kdrgemate laikudena nahal, kuid mis vdivad tekkida ka teistes kehaosades

palavik, liigesevalu, limfisGlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
tursed, monikord nédo voi suu turse (angioddeem), mis pOhjustab hingamisraskust
minestus.

Votke otsekohe Uhendust arstiga, kui teil tekib moni nimetatud siimptomitest. LOpetage
Augmentin’i votmine.

*. e o

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pdhjustab vesivedelat kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel vitke ndu kusimiseks arstiga thendust niipea kui véimalik.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kdhulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad koérvaltoimed
Need voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st

o soor (candida — tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s66ki

o oksendamine

. kohulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

o nahal6dve, siigelus
o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (nogestobi)
. seedehdire
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o pearinglus
o peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis vGivad ilmneda vereanaliiiisides:
o teatud maksa poolt toodetavate ainete (enstiiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

o nahalodve, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vilja nagu véikesed mérklauad
(tume tépp keskel, mida iimbritseb heledam ala, mille imber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mirkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {ihendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiilibimises osalevate rakkude madal arv
o valgevereliblede madal arv.

Muud kdrvaltoimed
Muud korvaltoimed on tekkinud véga viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

. Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
. Jamesoolepdletik (vt eespool)
. Tosised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
imbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - toksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahal66ve véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav l66ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

= Kui teil tekib mdni nimetatud siimptomitest, vdtke otsekohe Gihendust arstiga.

o maksapdletik (hepatiit)

ikterus e kollasus, mida pohjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

neerutorukeste poletik

aeglustunud verehiilibimine

iiliaktiivsus

krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

tume keel, mis ndib karvane

. plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
o punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
o kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed

=>»  Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks voi kui te méarkate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile véi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]
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Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin véalja ndeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Bulgaaria — Augmentin

Tsehhi Vabariik — Augmentin
Taani — Spektramox

Ungari — Augmentin

lirimaa — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Poola — Augmentin

Slovaki Vabariik— Augmentin
Rootsi — Spektramox
Uhendkuningriik — Augmentin

500 mg/125 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
Austria — Augmentin, Clavamox

Belgia — Augmentin

Bulgaaria — Augmentin

Kiipros — Augmentin, Noprilam

TSehhi Vabariik —Augmentin

Taani —Spektramox

Eesti — Augmentin

Kreeka — Augmentin

Ungari — Augmentin, Augmentin Duo

Island — Augmentin

lirimaa — Augmentin Duo, Augmentin

Lati — Augmentin

Leedu — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam

Holland — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
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Poola — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumeenia — Augmentin

Slovaki Vabariik— Augmentin

Sloveenia —Augmentin

Hispaania — Augmentine, Clavumox

Rootsi — Spektramox

Uhendkuningriik — Augmentin

875 mg/125 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Austria — Augmentin, Clavamox

Belgia - Augmentin

Bulgaaria - Augmentin

Kiipros — Augmentin, Noprilam DT

Tsehhi Vabariik — Augmentin

Taani - Spektraforte

Eesti - Augmentin

Soome — Augmentin, Clavurion

Saksamaa — Augmentan

Kreeka - Augmentin

Ungari — Augmentin Duo

Island - Augmentin

lirimaa — Augmentin

Itaalia — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Léati - Augmentin

Leedu — Augmentin

Luksemburg - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Holland - Augmentin

Poola - Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumeenia — Augmentin

Slovaki Vabariik — Augmentin

Sloveenia - Augmentin

Hispaania — Augmentine, Clavumox

Rootsi - Spektramox

Uhendkuningriik — Augmentin

500 mg/62,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Prantsusmaa — Augmentin

Infoleht on viimati koosk68lastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/62,5 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavad tabletid}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskodik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i votmist
Kuidas Augmentin’i votta

Vodimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hévitab infektsioone pdhjustavad bakterid. Seda kasutatakse
bakterite poolt pdhjustatud kopsupdletike raviks. See sisaldab kahte erinevat ravimit, mida nimetatakse
amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub ,,penitsilliinideks* nimetatud ravimite
rithma, mille toime vdib monikord kaduda (ravim muutub inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa
(klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse tdiskasvanutel ja iile 16-aastastel lastel jirgmiste infektsioonide raviks:

e kopsupdletikud.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I VOTMIST

Arge vitke Augmentin’i:

- kui te olete allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini voi Augmentin’i
mone koostisosa suhtes (loetletud 15igus 6).

- kui teil on kunagi tekkinud tosine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mone teise
antibiootikumi suhtes. See voib avalduda nahal6be voi néo vai kaela tursena.

- kui teil on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis &rge Augmentin’i votke. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Augmentin’i votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi vdtmist pidage oma arsti voi apteekriga ndu juhul:
- kui teil on mumps.

- kui te saate ravi maksa- v3i neeruprobleemide tottu.
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- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Augmentin’i votmist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiilipi bakterid teil infektsiooni pohjustavad. Soltuvalt
tulemustest voidakse teile méddrata Augmentin’i erinev tugevus vdi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
vOtmise ajal tuleb jélgida teatud stimptomeid, et vihendada vdimalike probleemide riski. Vt
,,Seisundid, millele tuleb tihelepanu péérata* 10igus 4.

Vere- ja uriinianalsid

Kui teile tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiilisid vdi maksafunktsiooni testid) voi
uriinianaliilisid (gliikkoosisisalduse mééramine), palun teavitage arsti voi meditsiinidode
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepirast, et Augmentin voib mdjutada nende analiiliside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui te votate koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), tekib suurema tdendosusega
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vdib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga vdetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), vdivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Augmentin vdib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse véhi vdi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase, kahtlustate rasedust vdi toidate last rinnaga, palun radkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Augmentin v0ib pohjustada kdrvaltoimeid ja siimptomid voivad mdjutada autojuhtimist.
Arge juhtige autot ega tO0tage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

Oluline teave méningate Augmentin’i koostisainete suhtes

Augmentin sisaldab ligikaudu 2,5 mmol ehk 58,6 mg naatriumi iiksikannuse (kaks tabletti) kohta.
Sellega tuleb arvestada juhul, kui olete piiratud naatriumisisaldusega dieedil.

3. KUIDAS AUGMENTIN’I VOTTA

Votke Augmentin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Tdaiskasvanud ja Ule 16 aasta vanused lapsed

Tavaline annus on:
e 2 tabletti kaks korda paevas 7...10 pdeva viltel.
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Alla 16 aasta vanused lapsed
Augmentin’i tablettide kasutamine ei ole soovitatav.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teil esineb probleeme neerudega, voidakse annust muuta. Arst voib valida ravimi erineva
tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kui teil on probleeme maksaga, vdidakse sagedamini teha vereanaliilisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i votta

e Augmentin’i tablettidel on poolitusjoon, mis aitab tableti kaheks jagada. Nii on neid kergem
neelata. Iga tableti mdlemad pooled tuleb sisse votta korraga.

e Neelake tabletid tervelt koos klaasi veega toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse votmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge votke 2 annust iihe tunni jooksul.

e Arge votke Augmentin’i iile 10 paeva. Kui te ennast ikka halvasti tunnete, poorduge uuesti arsti
poole.

Kui te votate Augmentin’i rohkem kui ette nahtud
Kui votate liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao &rritusndhud (iiveldus, oksendamine v3i
kShulahtisus) voi krambid. Radkige oma arstiga niipea kui voimalik. Néidake arstile ravimi karpi.

Kui te unustate Augmentin’i votta
Kui unustate annuse votmata, votke see niipea kui meelde tuleb. Arge votke jargmist annust liiga ruttu,
vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui votate jirgmise annuse.

Kui te I6petate Augmentin’i vétmise

Jatkake Augmentin’i votmist kuni ravikuuri 10puni, isegi kui te ennast paremini tunnete. Infektsioonist
voitu saamiseks peate votma kdik annused. Kui moned bakterid jadvad ellu, vdivad nad pdhjustada
infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, v3ib ka Augmentin pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Allergilised reaktsioonid:

o nahalodve

o veresoonte poletik (vaskuliif), mida v3ib nidha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis véivad tekkida ka teistes kehaosades

palavik, liigesevalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
tursed, monikord nédo voi suu turse (angioédeem), mis pdhjustab hingamisraskust
minestus.

Votke otsekohe tihendust arstiga, kui teil tekib moni nimetatud stimptomitest. L&petage
Augmentin’i vétmine.

*. e o

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke néu kisimiseks arstiga Uhendust niipea kui véimalik.
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Véga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed
Need voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s66ki

. oksendamine

o kohulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Need voivad tekkida kuni tthel inimesel 100-st

. nahaldove, siigelus

. iimbritsevast nahapinnast kdrgem siigelev 166ve (nogestobi)
o seedehdire

. pearinglus

. peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
. teatud maksa poolt toodetavate ainete (ensiiiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni tihel inimesel 1000-st

o nahaldove, millega vaib kaasneda villide teke ja mis ndevad vélja nagu viikesed mérklauad
(tume tépp keskel, mida iimbritseb heledam ala, mille imber on omakorda tume ring —
multiformne ertiteem)

=  kui mirkate monda nimetatud siimptomitest, vitke kiiresti ithendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliilisides:
° verehiilibimises osalevate rakkude madal arv
. valgevereliblede madal arv.

Muud kérvaltoimed
Muud korvaltoimed on tekkinud véga véikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

o Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
o Jamesoolepdletik (vt eespool)
. Tdsised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
iimbruses (Stevens-Johnsoni stindroom), ning raskem vorm, mis pdhjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahaldoove véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 106ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

= Kui teil tekib mdni nimetatud simptomitest, votke otsekohe Uihendust arstiga.

. maksapoletik (hepatiit)

. ikterus e kollasus, mida pdhjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

o neerutorukeste pdletik

o aeglustunud verehiiliibimine
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o krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme

neerudega)
. tume keel, mis ndib karvane
. plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
. punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
o kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed

=>»  Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks voi kui te méirkate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile v0i
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA
[Taidetakse riiklikult]
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin vélja naeb ja pakendi sisu
[Tdidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Belgia — Augmentin Retard
Bulgaaria — Augmentin SR
TSehhi Vabariik — Augmentin SR
Prantsusmaa — Duamentin
Kreeka — Augmentin SR

Ungari — Augmentin Extra

Laiti — Augmentin SR
Luksemburg — Augmentin Retard
Poola — Augmentin SR
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Rumeenia — Augmentin SR

Slovaki Vabariik — Augmentin SR

Sloveenia — Augmentin SR

Hispaania — Augmentine Plus

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile (vdi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskodik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i votmist
Kuidas Augmentin’i votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hévitab infektsioone pdhjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
»penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime v6ib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jirgmiste infektsioonide raviks:

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
e ninakorvalkoobaste infektsioonid

e kuseteede infektsioonid

e nahainfektsioonid

e hambainfektsioonid.

500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid

e keskkdrva- ja ninakorvalkoobaste infektsioonid
hingamisteede infektsioonid

kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid
luude ja liigeste infektsioonid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I VOTMIST

Arge vitke Augmentin’i:

- kui te olete allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi Augmentin’i
mone koostisosa suhtes (loetletud 15igus 6).

- kui teil on kunagi tekkinud tdsine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mone teise
antibiootikumi suhtes. See vdib avalduda nahal66be vdi néo voi kaela tursena.
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- kui teil on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge Augmentin’i vdtke. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Augmentin’i v3tmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi votmist pidage oma arsti vOi apteekriga nou juhul:

- kui teil on mumps.

- kui te saate ravi maksa- v3i neeruprobleemide tottu.

- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Augmentin’i votmist
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Teatud juhtudel v3ib arst uurida, millist tiitipi bakterid teil infektsiooni pohjustavad. SSltuvalt
tulemustest voidakse teile méiérata Augmentin’i erinev tugevus voi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks voi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
votmise ajal tuleb jélgida teatud stimptomeid, et vihendada voimalike probleemide riski. Vt
,,Seisundid, millele tuleb tihelepanu podrata* 18igus 4.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teile tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiilisid voi maksafunktsiooni testid) voi
uriinianaliilisid (gliikkoosisisalduse méadramine), palun teavitage arsti voi meditsiinidode
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepdrast, et Augmentin vdib mojutada nende analiiiiside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui te votate koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), tekib suurema tdenédosusega
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), v3ib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Augmentin voib mojutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi voi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, kahtlustate rasedust voi toidate last rinnaga, palun rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Augmentin voib pohjustada kdrvaltoimeid ja siimptomid véivad mdjutada autojuhtimist.
Arge juhtige autot ega tO0tage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

3. KUIDAS AUGMENTIN’I VOTTA
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Votke Augmentin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja Ule selle
Tavaline annus on:

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
e 1 tablett kolm korda péaevas

500 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid
e 1 tablett kolm korda pievas

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
Lastel kehakaaluga alla 40 kg ei soovitada Augmentin’i dispergeeruvaid tablette kasutada. Pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teil esineb probleeme neerudega, voidakse annust muuta. Arst voib valida ravimi erineva
tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kui teil on probleeme maksaga, voidakse sagedamini teha vereanaliiiisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i votta

e Vahetult enne tableti votmist lahustage see klaasis vees.

e Neelake ravim toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse votmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge votke 2 annust iihe tunni jooksul.

e Arge votke Augmentin’i iile 2 nidala. Kui te ennast ikka halvasti tunnete, poorduge uuesti arsti
poole.

Kui te votate Augmentin’i rohkem kui ette nahtud

Kui votate liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao arritusndhud (iiveldus, oksendamine vi
kShulahtisus) voi krambid. Radkige oma arstiga niipea kui vdimalik. Néidake arstile ravimi karpi.

Kui te unustate Augmentin’i votta

Kui unustate annuse votmata, votke see niipea kui meelde tuleb. Arge votke jargmist annust liiga ruttu,
vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui votate jirgmise annuse.

Kui te I6petate Augmentin’i vétmise

Jatkake Augmentin’i votmist kuni ravikuuri [10puni, isegi kui te ennast paremini tunnete. Infektsioonist
voitu saamiseks peate votma kdik annused. Kui moned bakterid jadvad ellu, vdivad nad pdhjustada

infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, v3ib ka Augmentin pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb téhelepanu podorata

Allergilised reaktsioonid:
. nahaldove

278



o veresoonte poletik (vaskuliif), mida v3ib nidha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis véivad tekkida ka teistes kehaosades

. palavik, liigesevalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
. tursed, monikord ndo voi suu turse (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust
o minestus.

=  Votke otsekohe Gihendust arstiga, kui teil tekib mdni nimetatud stimptomitest. L8petage
Augmentin’i vétmine.

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke néu kisimiseks arstiga Uhendust niipea kui véimalik.

Véga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed

Need vodivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suudone voi nahavoltide seennakkus)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

sellisel juhul votke Augmentin’i enne s60ki
oksendamine
kohulahtisus (lastel).

o o ¢

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

. nahal6dve, siigelus

o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (nogestobi)
J seedehdire

. pearinglus

J peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. teatud maksa poolt toodetavate ainete (enstitimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

. nahaldove, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vélja nagu viikesed mirklauad
(tume tépp keskel, mida iimbritseb heledam ala, mille imber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {thendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv
o valgevereliblede madal arv.

Muud korvaltoimed
Muud korvaltoimed on tekkinud véga vaikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

. Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
. Jamesoolepdletik (vt eespool)
o Tdsised nahareaktsioonid:
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- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
umbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahal6dve véikeste mada sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 106ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

=  Kui teil tekib mdni nimetatud simptomitest, votke otsekohe Uihendust arstiga.

. maksapdletik (hepatiit)

ikterus e kollasus, mida pohjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

neerutorukeste poletik

aeglustunud verehiilibimine

tiliaktiivsus

krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

tume keel, mis ndib karvane

o plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Ko&rvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
o punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
. kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed

=  Kui iikskodik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks voi kui te mirkate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Téidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin vélja néeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

Miidgiloa hoidja ja tootja
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[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg/125 mg dispergeeruvad tabletid

lirimaa — Augmentin

Uhendkuningriik — Augmentin

500 mg/125 mg dispergeeruvad tablets

Austria - Augmentin, Clavamox

Saksamaa - Augmentan

Kreeka — Augmentin

Infoleht on viimati kooskélastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile (voi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskodik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i votmist
Kuidas Augmentin’i votta

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hévitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
,penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime vib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:
e keskkdrva- ja ninakdrvalkoobaste infektsioonid

hingamisteede infektsioonid

kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid

luude ja liigeste infektsioonid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I VOTMIST

Arge vitke Augmentin’i:

- kui te olete allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi Augmentin’i
mone koostisosa suhtes (loetletud 16igus 6).

- kui teil on kunagi tekkinud tdsine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mone teise
antibiootikumi suhtes. See vdib avalduda nahal6obe v4i néo voi kaela tursena.

- kui teil on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

283



=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge Augmentin’i vétke. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Augmentin’i v3tmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi votmist pidage oma arsti voi apteekriga nou juhul:
- kui teil on mumps.

- kui te saate ravi maksa- v3i neeruprobleemide tottu.

- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Augmentin’i votmist
ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiilipi bakterid teil infektsiooni pohjustavad. Soltuvalt
tulemustest voidakse teile méddrata Augmentin’i erinev tugevus vdi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
vOtmise ajal tuleb jélgida teatud stimptomeid, et vihendada vdimalike probleemide riski. Vt

., Seisundid, millele tuleb tihelepanu poorata “ 106igus 4.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teile tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiilisid vdi maksafunktsiooni testid) voi
uriinianaliilisid (gliikoosisisalduse mééramine), palun teavitage arsti voi meditsiinidode
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepérast, et Augmentin voib mdjutada nende analiiliside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui te votate koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), tekib suurema tdenidosusega
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), vdib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga vdetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), vdivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliitisid.

Augmentin vdib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse véhi vdi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase, kahtlustate rasedust vdi toidate last rinnaga, palun radkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téétamine
Augmentin voib pdhjustada korvaltoimeid ja siimptomid vdivad mojutada autojuhtimist.
Arge juhtige autot ega tO6tage masinatega, kui te ei tunne ennast hésti.

Oluline teave méningate Augmentin’i koostisainete suhtes

e Augmentin sisaldab aspartaami (E951), mis on feniiiilalaniini allikas. See voib olla kahjulik
patsientidele, kellel esineb haigus nimega ,,fentiiilketonuuria®.

e Augmentin sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud
suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist {ihendust oma arstiga.
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3. KUIDAS AUGMENTIN’I VOTTA

Votke Augmentin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja tle selle

500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Tavaline annus on:
e 1 kotike kolm korda pievas

875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
e Tavaline annus - 1 kotike kaks korda paevas
e Suurem annus - 1 kotike kolm korda paevas

1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
e Tavaline annus - 1 kotike kolm korda paevas
e Viiksem annus - 1 kotike kaks korda péaevas

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg kotikeste kasutamine ei ole soovitatav.
Augmentin 875 mg/125 mg kotikeste kasutamine ei ole soovitatav.
Augmentin 1000 mg/125 mg kotikeste kasutamine ei ole soovitatav.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teil esineb probleeme neerudega, voidakse annust muuta. Arst voib valida ravimi erineva
tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kaui teil on probleeme maksaga, vdidakse sagedamini teha vereanaliiiisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i votta

e Vahetult enne Augmentin’i votmist avage kotike ja segage selle sisu pooles klaasis vees.

e Neelake ravim toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu pdeva peale nii, et kahe annuse vdtmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge votke 2 annust iihe tunni jooksul.

e Arge votke Augmentin’i iile 2 niidala. Kui te ennast ikka halvasti tunnete, podrduge uuesti arsti
poole.

Kui te votate Augmentin’i rohkem kui ette nahtud
Kui votate liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao &rritusndhud (iiveldus, oksendamine vai
kohulahtisus) voi krambid. Radkige oma arstiga niipea kui véimalik. Néidake arstile ravimi karpi.

Kui te unustate Augmentin’i votta

Kui unustate annuse vdtmata, votke see niipea kui meelde tuleb. Arge vdtke jirgmist annust liiga ruttu,
vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui votate jargmise annuse.

Kui te I0petate Augmentin’i votmise

Jatkake Augmentin’i votmist kuni ravikuuri I6puni, isegi kui te ennast paremini tunnete. Infektsioonist
voitu saamiseks peate votma kdik annused. Kui moned bakterid jadvad ellu, voivad nad pohjustada
infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
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Nagu kdik ravimid, v3ib ka Augmentin pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Allergilised reaktsioonid:

o nahalodve

o veresoonte poletik (vaskuliif), mida v3ib nidha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis véivad tekkida ka teistes kehaosades

palavik, liigesevalu, limfisGlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
tursed, monikord ndo vGi suu turse (angioddeem), mis pShjustab hingamisraskust
minestus.

Votke otsekohe tihendust arstiga, kui teil tekib moni nimetatud siimptomitest. Lpetage
Augmentin’i votmine.

*. e o

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke néu kisimiseks arstiga tihendust niipea kui véimalik.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need vodivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suudone voi nahavoltide seennakkus)
° iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s6dki

o oksendamine

) kdhulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

. nahal6dve, siigelus

o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (nogestobi)
o seedehdire

o pearinglus

J peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
o teatud maksa poolt toodetavate ainete (ensiiiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

. nahal6ove, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vélja nagu viikesed mirklauad
(tume tépp keskel, mida iimbritseb heledam ala, mille imber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {thendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv
o valgevereliblede madal arv.

Muud koérvaltoimed
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Muud korvaltoimed on tekkinud véga véikesel arvul inimestel, kuid nende tédpne esinemissagedus on
teadmata.

o Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
o Jamesoolepdletik (vt eespool)
. Tdsised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
umbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahaloove véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 106ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

=  Kui teil tekib moni nimetatud simptomitest, votke otsekohe tihendust arstiga.

. maksapdletik (hepatiit)

ikterus e kollasus, mida pdhjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul voivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

neerutorukeste pdletik

aeglustunud verehiilibimine

iiliaktiivsus

krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

tume keel, mis niib karvane

o plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
o punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
. kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed

=  Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks voi kui te markate mdnda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Taidetakse riiklikult]
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Kuidas Augmentin vélja ndeb ja pakendi sisu
[Tdidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

500 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Belgia — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Hispaania — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Itaalia — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Hispaania — Augmentine, Clavumox

1000 mg/125 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Prantsusmaa — Augmentin

Infoleht on viimati kooskélastatud {KK/AAAA}.
[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber

kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber
kotikestes}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi andmist oma lapsele lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on tavaliselt vilja kirjutatud imikule voi lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vo1 kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1.

R

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i andmist
Kuidas Augmentin’i anda

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hévitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
»penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime v6ib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse lastel jargmiste infektsioonide raviks:

2.

keskkdrva- ja ninakdrvalkoobaste infektsioonid
hingamisteede infektsioonid

kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid
luude ja liigeste infektsioonid.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I ANDMIST

Arge andke oma lapsele Augmentin’i:

kui ta allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe v6i Augmentin’i mdne koostisosa
suhtes (loetletud loigus 6).

kui tal on kunagi tekkinud tosine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mdne teise
antibiootikumi suhtes. See voib avalduda nahal6obe v4i ndo voi kaela tursena.
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- kui tal on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, siis arge talle Augmentin’i andke.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne Augmentin’i andmist ndu tema arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi andmist lapsele pidage arsti voi apteekriga ndu juhul:
- kui tal on mumps.

- kui ta saab ravi maksa- vdi neeruprobleemide tottu.

- kui ta ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, pidage enne Augmentin’i
andmist ndu tema arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiitipi bakterid teie lapsel infektsiooni pShjustavad. Soltuvalt
tulemustest voidakse lapsele madrata Augmentin’i erinev tugevus v8i moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
vOtmise ajal tuleb jélgida teatud siimptomeid, et vihendada vdimalike probleemide riski. Vt

., Seisundid, millele tuleb tihelepanu péorata “ 10igus 4.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teie lapsele tehakse vereanaliilisid (néditeks punavereliblede analiiiisid voi maksafunktsiooni testid)
voi uriinianaliilisid (glitkoosisisalduse médramine), palun teavitage arsti vdi meditsiinidode
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepirast, et Augmentin voib mdjutada nende analiiliside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui teie laps kasutab voi on hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui teie laps votab koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), voib suurema tdendosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.

Kui teie laps votab probenetsiidi (podagraravim), voib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Augmentin vdib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse véhi vdi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui teie laps, kes hakkab seda ravimit vGtma, on rase voi toidab last rinnaga, palun radkige sellest oma
arstile voi apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Oluline teave mdningate Augmentin’i koostisainete suhtes

Oluline teave moningate Augmentin’i koostisainete suhtes

e Augmentin sisaldab aspartaami (E951), mis on feniiiilalaniini allikas. See voib olla kahjulik
lastele, kellel esineb haigus nimega ,,feniililketonuuria®.

e Augmentin sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Kui arst on teile delnud, et teie laps ei talu teatud
suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist iihendust oma arstiga.
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3. KUIDAS AUGMENTIN’I ANDA

Kasutage Augmentin’i alati tipselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja tle selle
e Neid kotikesi ei soovitata tavaliselt kasutada tdiskasvanutel ja iile 40 kg kaaluvatel lastel. Pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
Koik annused méiratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
e Arstiitleb teile, kui palju Augmentin’i tuleb imikule voi lapsele anda.

125 mg/31,25 mg ja 250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
e Tavaline annus — 20 mg/5 mg kuni 60 mg/15 mg kilogrammi kehakaalu kohta pédevas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes

e Tavaline annus — 25 mg/3,6 mg kuni 45 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta pievas, mis
manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

e Suurem annus—kuni 70 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta pdevas, mis manustatakse kaheks
annuseks jaotatuna.

250 mg/31,25 mg ja 500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
e Tavaline annus — 40 mg/5 mg kuni 80 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta péevas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teie lapsel esineb probleeme neerudega, voidakse annust vihendada. Arst voib valida ravimi
erineva tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kui teie lapsel on probleeme maksaga, vdidakse sagedamini teha vereanaliilisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i anda

e Vahetult enne Augmentin’i andmist avage kotike ja segage selle sisu klaasitdies vees.

e Andke ravim lapsele toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu pédeva peale nii, et kahe annuse vdtmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge andke 2 annust {ihe tunni jooksul.

e Arge andke lapsele Augmentin’i iile 2 nidala. Kui laps ennast ikka halvasti tunneb, tuleb uuesti
arsti poole poorduda.

Kui te annate Augmentin’i ronkem kui ette nahtud
Kui te annate lapsele liiga palju Augmentin’i, véivad tekkida mao drritusndhud (iiveldus, oksendamine
vOi kohulahtisus) voi krambid. Réékige arstiga niipea kui vOimalik. Ndidake arstile ravimi karpi.

Kui te unustate Augmentin’i anda
Kui te unustate lapsele ravimi annuse andmata, andke see niipea kui meelde tuleb. Arge andke
jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui annate jirgmise annuse.

Kui teie laps I6petab Augmentin’i vGtmise

Jatkake Augmentin’i andmist oma lapsele kuni ravikuuri 16puni, isegi kui ta ennast paremini tunneb.
Infektsioonist voitu saamiseks peab laps votma koik annused. Kui moned bakterid jaddvad ellu, voivad
nad pohjustada infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v3ib ka Augmentin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb téhelepanu podorata

Allergilised reaktsioonid:

o nahal6dve

o veresoonte poletik (vaskuliif), mida v3ib nidha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis véivad tekkida ka teistes kehaosades

palavik, liigesevalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
tursed, monikord ndo voi suu turse (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust
minestus.

Votke otsekohe tihendust arstiga, kui teie lapsel tekib moni nimetatud siimptomitest.
LBpetage Augmentin’i vétmine.

w. e o

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke néu kisimiseks arstiga Uhendust niipea kui véimalik.

Véga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed
Need voivad tekkida kuni thel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suudone voi nahavoltide seennakkus)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s6ki

o oksendamine

) kdhulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

. nahal6dve, siigelus

o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (nogestobi)
. seedehdire

. pearinglus

o peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. teatud maksa poolt toodetavate ainete (enstitimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

. nahal6ove, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vélja nagu viikesed méarklauad
(tume tépp keskel, mida iimbritseb heledam ala, mille imber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {thendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv
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o valgevereliblede madal arv.

Muud kdrvaltoimed
Muud korvaltoimed on tekkinud véga viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

o Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
o Jamesoolepdletik (vt eespool)
o Tdsised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
iimbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahal6ove véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 166ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

=  Kui teie lapsel tekib méni nimetatud simptomitest, vdtke otsekohe ihendust arstiga.

o maksapoletik (hepatiit)

ikterus e kollasus, mida pohjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad lapse nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

neerutorukeste pdletik

aeglustunud verehiiiibimine

iiliaktiivsus

krambid (inimestel, kes vitavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

tume keel, mis néib karvane

o plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi1 uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
. punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
o kristallid uriinis.

Kui teie lapsel tekivad kdrvaltoimed

=  Kui iikskdik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks vai hairivaks voi kui te méirkate monda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab
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[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin vélja naeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Midgiloa hoidja ja tootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

125 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Rootsi — Spektramox

Uhendkuningriik — Augmentin

250 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Hispaania — Clavumox

400 mg/57 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Itaalia - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Prantsusmaa — Augmentin

500 mg/62,5 mg suukaudse suspensiooni pulber kotikestes
Prantsusmaa — Augmentin

Infoleht on viimati kooskélastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 125 mg/31,25 mg/5 ml suukaudse suspensiooni
pulber}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(maasikamaitseline)}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
(segapuuviljamaitseline)}

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi andmist oma lapsele lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on tavaliselt vilja kirjutatud imikule voi lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile v3i apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i andmist
Kuidas Augmentin’i anda

Véimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i sdilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis havitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
,penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime v6ib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse imikutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
e ninakdrvalkoobaste infektsioonid

e kuseteede infektsioonid

e naha ja pehmete kudede infektsioonid

e hambainfektsioonid.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml, 200 mg/28,5 mg/5 ml,
400 mg/57 mg/5 ml (maasikamaitseline), 400 mg/57 mg/5 ml (segapuuviljamaitseline),
100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

e keskkdrva- ja ninakdrvalkoobaste infektsioonid

e hingamisteede infektsioonid

e kuseteede infektsioonid
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e naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid
e luude ja liigeste infektsioonid.

600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
e keskkdrvainfektsioonid
e kopsupdletikud

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I ANDMIST

Arge andke oma lapsele Augmentin’i:

- kui ta allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe vdi Augmentin’i mdne koostisosa
suhtes (loetletud 16igus 6).

- kui tal on kunagi tekkinud tosine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mdne teise
antibiootikumi suhtes. See voib avalduda nahal66be voi néo vai kaela tursena.

- kui tal on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, siis arge talle Augmentin’i andke.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne Augmentin’i andmist ndu tema arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi andmist lapsele pidage arsti voi apteekriga ndu juhul:
- kui tal on mumps.

- kui ta saab ravi maksa- v0i neeruprobleemide tottu.

- kui ta ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, pidage enne Augmentin’i
andmist ndou tema arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiitipi bakterid teie lapsel infektsiooni pShjustavad. Soltuvalt
tulemustest voidakse lapsele médrata Augmentin’i erinev tugevus voi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta méned olemasolevad seisundid raskemaks voi pohjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
vOtmise ajal tuleb jélgida teatud stimptomeid, et vihendada voimalike probleemide riski. Vt
,,Seisundid, millele tuleb tihelepanu podrata ““ 18igus 4.

Vere- ja uriinianaltsid

Kui teie lapsele tehakse vereanaliilisid (nditeks punavereliblede analiiiisid voi maksafunktsiooni testid)
vOi uriinianaliiiisid, palun teavitage arsti voi meditsiinidde Augmentin-ravist. See on vajalik
sellepérast, et Augmentin voib mdjutada nende analiiliside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui teie laps kasutab vai on hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui teie laps votab koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), vdib suurema tdenéosusega
tekkida allergiline nahareaktsioon.

Kui teie laps votab probenetsiidi (podagraravim), voib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiiiibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.
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Augmentin voib modjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi voi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui teie laps, kes hakkab seda ravimit vGtma, on rase voi toidab last rinnaga, palun radkige sellest oma
arstile voi apteekrile.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Oluline teave mdningate Augmentin’i koostisainete suhtes

Oluline teave moningate Augmentin’i koostisainete suhtes

e Augmentin sisaldab aspartaami (E951), mis on feniiiilalaniini allikas. See vdib olla kahjulik
lastele, kellel esineb haigus nimega ,,feniililketonuuria®.

e Augmentin sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Kui arst on teile delnud, et teie laps ei talu teatud
suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist tihendust oma arstiga.

3. KUIDAS AUGMENTIN’I ANDA

Kasutage Augmentin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja tle selle
e Seda suspensiooni ei soovitata tavaliselt kasutada tdiskasvanutel ja iile 40 kg kaaluvatel lastel.
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
Koik annused méaratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
e Arstiitleb teile, kui palju Augmentin’i tuleb imikule v3i lapsele anda.

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
e Tavaline annus — 9 mg/4,5 mg kuni 18 mg/9 mg kilogrammi kehakaalu kohta pievas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspensiooni ei soovitata tavaliselt kasutada alla 6 aasta vanustel
lastel.

500 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

e Teile voidakse anda plastmassist siistal-dosaator. Kasutage seda imikule voi lapsele dige annuse
manustamiseks.

e Tavaline annus — 20 mg/5 mg kuni 60 mg/15 mg kilogrammi kehakaalu kohta pédevas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

125 mg/31,25 mg/5 ml ja 250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

e Teile voidakse anda plastmassist mootelusikas voi -tops. Kasutage seda imikule voi lapsele dige
annuse manustamiseks.

e Tavaline annus — 20 mg/5 mg kuni 60 mg/15 mg kilogrammi kehakaalu kohta péaevas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (segapuuviljamaitseline)

e Teile voidakse anda plastmassist modtelusikas voi -tops. Kasutage seda imikule vdi lapsele dige
annuse manustamiseks.

e Tavaline annus — 25 mg/3,6 mg kuni 45 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta paevas, mis
manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

e Suurem annus — kuni 70 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta paevas, mis manustatakse kaheks
annuseks jaotatuna.
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400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (maasikamaitseline)

e Teile voidakse anda plastmassist siistal-dosaator, mootelusikas voi -tops. Kasutage seda imikule
voi lapsele dige annuse manustamiseks.

e Tavaline annus — 25 mg/3,6 mg kuni 45 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta pievas, mis
manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

e Suurem annus — kuni 70 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta pdevas, mis manustatakse kaheks
annuseks jaotatuna.

100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber

e Teile voidakse anda plastmassist siistal-dosaator. Kasutage seda imikule voi lapsele dige annuse
manustamiseks.

e Tavaline annus — 40 mg/5 mg kuni 80 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta pdevas, mis
manustatakse kolmeks annuseks jaotatuna.

600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber

e Teile voidakse anda plastmassist modtelusikas voi -tops. Kasutage seda imikule vdi lapsele dige
annuse manustamiseks.

e Tavaline annus — 90 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta pdevas, mis manustatakse kaheks
annuseks jaotatuna. Augmentin’i ei soovitata kasutada alla 3 kuu vanustel lastel.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teie lapsel esineb probleeme neerudega, voidakse annust vihendada. Arst voib valida ravimi
erineva tugevuse voi mone teise ravimi.

e Kui teie lapsel on probleeme maksaga, vGidakse sagedamini teha vereanaliiiisid maksatalitluse
kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i anda

e Enne iga annuse manustamist loksutage korralikult pudelit.

e Andke ravimit lapsele toidukorra alguses voi veidi aega enne seda.

e Jaotage annused iihtlaselt kogu pdeva peale nii, et kahe annuse votmise vahe oleks vihemalt
4 tundi. Arge andke 2 annust iihe tunni jooksul.

o Arge andke lapsele Augmentin’i iile 2 niidala. Kui laps ennast ikka halvasti tunneb, tuleb uuesti
arsti poole poorduda.

Kui te annate Augmentin’i rohkem kui ette nédhtud
Kui te annate lapsele liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao &rritusnédhud (iiveldus, oksendamine
voi kShulahtisus) voi krambid. Rédkige arstiga niipea kui voimalik. Ndidake arstile ravimi pudelit.

Kui te unustate Augmentin’i anda

Kui te unustate lapsele ravimi annuse andmata, andke see niipea kui meelde tuleb. Arge andke
jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake umbes 4 tundi enne, kui annate jirgmise annuse.

Kui teie laps 16petab Augmentin’i votmise

Jatkake Augmentin’i andmist oma lapsele kuni ravikuuri 10puni, isegi kui ta ennast paremini tunneb.
Infektsioonist voitu saamiseks peab laps votma koik annused. Kui mdned bakterid jédévad ellu, voivad

nad pdhjustada infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Augmentin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel voivad tekkida jargmised korvaltoimed.
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Seisundid, millele tuleb téhelepanu poorata

Allergilised reaktsioonid:

o nahal6dve

o veresoonte poletik (vaskuliif), mida v3ib nidha punaste voi punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis véivad tekkida ka teistes kehaosades

palavik, liigesevalu, limfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi kubemepiirkonnas
tursed, monikord ndo voi suu turse (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust
minestus.

Votke otsekohe tihendust arstiga, kui teie lapsel tekib moni nimetatud siimptomitest.
LGpetage Augmentin’i vétmine.

*. e o

Jamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke n6éu kisimiseks arstiga Uhendust niipea kui véimalik.

Véaga sageli esinevad kdrvaltoimed
Need vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
. kohulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad kérvaltoimed

Need voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s66ki
o oksendamine

) kdhulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

o nahal6dve, siigelus

o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (ndgestobi)
. seedehdire

o pearinglus

o peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
. teatud maksa poolt toodetavate ainete (enstiiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

o nahalodve, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vilja nagu véikesed mérklauad
(tume tapp keskel, mida timbritseb heledam ala, mille iimber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {thendust arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv
o valgevereliblede madal arv.

Muud kdérvaltoimed

Muud korvaltoimed on tekkinud véga vaikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.

301



o Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
o Jamesoolepdletik (vt eespool)
o Tosised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
umbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahal66ve véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 106ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

=  Kui teie lapsel tekib méni nimetatud simptomitest, vGtke otsekohe ihendust arstiga.

o maksapdletik (hepatiit)

ikterus e kollasus, mida pohjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad lapse nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

neerutorukeste poletik

aeglustunud verehiilibimine

iiliaktiivsus

krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

tume keel, mis ndib karvane

o plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
o punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
. kristallid uriinis.

Kui teie lapsel tekivad kdrvaltoimed

=  Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks vOi hairivaks voi kui te markate monda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin vélja néeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]
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Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

125 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
lirimaa — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
Saksamaa - Augmentan

125 mg/31,25 mg/S ml suukaudse suspensiooni pulber
Austria — Clavamox

Belgia- Augmentin

Bulgaaria- Augmentin

Kiipros —Noprilam

Tsehhi Vabariik- Augmentin

Taani- Spektramox

Saksamaa — Augmentan

Kreeka — Augmentin

Ungari- Augmentin

lirimaa — Augmentin, Clavamel

Luksemburg — Augmentin

Holland — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Poola — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Hispaania — Clavumox

Rootsi — Spektramox

Uhendkuningriik — Augmentin

250 mg/62,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Austria — Clavamox

Belgia- Augmentin

Bulgaaria- Augmentin

Kiipros — Augmentin, Noprilam

TsSehhi Vabariik- Augmentin

Taani- Spektramox

Saksamaa — Augmentan

Kreeka — Augmentin

Ungari- Augmentin

Island — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Holland — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Poola — Augmentin

Portugal — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Rootsi — Spektramox

Uhendkuningriik - Augmentin

200 mg/28,5 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Soome — Clavurion

Leedu — Augmentin

Uhendkuningriik — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (segapuuviljamaitseline)
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Bulgaaria — Augmentin
Saksamaa — Augmentan
Leedu - Augmentin

400 mg/57 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber (maasikamaitseline)
Austria — Augmentin, Clavamox Duo
Kiipros — Augmentin, Noprilam DT

Tsehhi Vabariik- Augmentin Duo

Eesti — Augmentin

Soome — Augmentin, Clavurion

Kreeka — Augmentin

Ungari- Augmentin Duo

Island — Augmentin

lirimaa — Augmentin Duo

Itaalia — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lati — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Poola — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumeenia — Augmentin BIS

Slovaki Vabariik - Augmentin DUO
Sloveenia — Augmentin

Rootsi — Spektramox

Uhendkuningriik — Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ml suukaudse suspensiooni pulber
Pranstsusmaa — Augmentin

Holland — Augmentin

Hispaania - Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml suukaudse suspensiooni pulber
Bulgaaria — Augmentin ES

Kiipros — Augmentin ES

Kreeka — Augmentin ES

Ungari — Augmentin Extra

Lati — Augmentin ES

Leedu — Augmentin ES

Poola — Augmentin ES

Portugal — Augmentin ES, Clavamox ES
Rumeenia- Augmentin ES

Slovaki Vabariik - Augmentin ES

Infoleht on viimati kooskdélastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pohjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

M@nikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumi kuurile. Uks sagedasemaid
pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed kasutatava antibiootikumi
suhtes. See tdhendab, et bakterid jadvad ellu ja isegi paljunevad antibiootikumist hoolimata.

Bakterid voivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vidhendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst méérab antibiootikumi kuuri, on see mdeldud ainult teil pracgu esineva haiguse raviks.
Jargmiste nduannete jairgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tottu antibiootikum
ei toimi.

1. Véga téhtis on antibiootikumi votta diges annuses, Oigetel kellaaegadel ja dige arvu paevade
jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge arstil voi
apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi vdtta ainult juhul, kui see on maératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele méératud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil esinenud
infektsioon oli sarnane teile esinevaga.

4. Teile méiratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jédéb pérast arsti poolt médratud kuuri vitmist antibiootikumi alles, viige see digeks

havitamiseks apteeki.

9]

Lahustamise juhised

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 250 mg/25 mg suste-/infusioonilahuse pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/50 mg stiste-/infusioonilahuse pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 500 mg/100 mg suste-/infusioonilahuse pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/100 mg suste-/infusioonilahuse pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 1000 mg/200 mg suiste-/infusioonilahuse pulber}
{Augmentin ja teised nimed (vaata Lisa I) 2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber}

[Vaata Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
meditsiinioele.

Infolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i saamist
Kuidas Augmentin’i manustatakse

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i séilitada

Lisainfo

A el e

1. MIS RAVIM ON AUGMENTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Augmentin on antibiootikum, mis hévitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab kahte
erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks. Amoksitsilliin kuulub
»penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime voib mdnikord kaduda (ravim muutub
inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape) takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i kasutatakse tiiskasvanutel ja lastel jargmiste infektsioonide raviks:

raskekujulised kdrva-, nina- ja kurguinfektsioonid
hingamisteede infektsioonid

kuseteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid
luude ja liigeste infektsioonid

kohuodne infektsioonid

suguelundite infektsioonid naistel.

Augmentin’i kasutatakse tdiskasvanutel ja lastel suurte kirurgiliste protseduuridega seotud
infektsioonide valtimiseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AUGMENTIN’I SAAMIST

Teile ei tohi Augmentin’i manustada:

- kui te olete allergiline (iilitundlik) amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini vdi Augmentin’i
mone koostisosa suhtes (loetletud 15igus 6).

- kui teil on kunagi tekkinud tosine allergiline (iilitundlikkus-) reaktsioon mone teise
antibiootikumi suhtes. See voib avalduda nahal66be voi ndo voi kaela tursena.
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- kui teil on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

=  Kui midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis arge Augmentin’i vdtke. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage enne Augmentin’i saamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Augmentin

Enne ravimi manustamist pidage oma arsti, apteekri voi meditsiinidega ndu juhul:

- kui teil on mumps.

- kui te saate ravi maksa- v3i neeruprobleemide tottu.

- kui te ei urineeri korrapéraselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Augmentin’i saamist
ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Teatud juhtudel voib arst uurida, millist tiitipi bakterid teil infektsiooni pohjustavad. SSltuvalt
tulemustest vdidakse teile méérata Augmentin’i erinev tugevus voi moni muu ravim.

Seisundid, millele tuleb tahelepanu podrata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks voi pdhjustada tdsiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jamesoolepdletik. Augmentin’i
votmise ajal tuleb jélgida teatud stimptomeid, et vihendada voimalike probleemide riski. Vt
,,Seisundid, millele tuleb tihelepanu podrata* 18igus 4.

Vere- ja uriinianaltusid

Kui teile tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiilisid voi maksafunktsiooni testid) voi
uriinianaliilisid (gliikkoosisisalduse méidramine), palun teavitage arsti voi meditsiinidode
Augmentin-ravist. See on vajalik sellepdrast, et Augmentin vdib mojutada nende analiiiiside tulemusi.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Kui te votate koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), tekib suurema tdenédosusega
allergiline nahareaktsioon.

Kui te votate probenetsiidi (podagraravim), v3ib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin), voivad olla
vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Augmentin voib modjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi voi reumaatiliste haiguste
raviks) toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase voi toidate last rinnaga, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Oluline teave moningate Augmentin’i koostisainete suhtes

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

e Augmentin 250 mg/25 mg sisaldab ligikaudu 15,7 mg (0,7 mmol) naatriumi. Sellega tuleb
arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

e Augmentin 250 mg/25 mg sisaldab ligikaudu 4,9 mg (0,1 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid vdi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
e Augmentin 500 mg/50 mg sisaldab ligikaudu 31,5 mg (1,4 mmol) naatriumi. Sellega tuleb

arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.
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Augmentin 500 mg/50 mg sisaldab ligikaudu 9,8 mg (0,3 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid v6i kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

500 mg/100 mg siiste- vOi infusioonilahuse pulber

Augmentin 500 mg/100 mg sisaldab ligikaudu 31,4 mg (1,4 mmol) naatriumi. Sellega tuleb
arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Augmentin 500 mg/100 mg sisaldab ligikaudu 19,6 mg (0,5 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

1000 mg/100 mg siiste- vdi infusioonilahuse pulber

Augmentin 1000 mg/100 mg sisaldab ligikaudu 62,9 mg (2,7 mmol) naatriumi. Sellega tuleb
arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Augmentin 1000 mg/100 mg sisaldab ligikaudu 19,6 mg (0,5 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid v6i kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber

Augmentin 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 62,9 mg (2,7 mmol) naatriumi. Sellega tuleb
arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Augmentin 1000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 39,3 mg (1,0 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid voi kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber

3.

Augmentin 2000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 125,9 mg (5,5 mmol) naatriumi. Sellega tuleb
arvestada juhul, kui olete kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil.

Augmentin 2000 mg/200 mg sisaldab ligikaudu 39,3 mg (1,0 mmol) kaaliumi. Sellega peavad
arvestama patsiendid, kellel esinevad neeruprobleemid v6i kes on kontrollitud kaaliumisisaldusega
dieedil.

KUIDAS AUGMENTIN’I MANUSTATAKSE

Seda ravimit ei manusta te kunagi ise. Ravimit manustab vastava viljadppe saanud isik, nagu arst voi
meditsiinidde.

Tavalised annused on:

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Téiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja enam

Tavaline annus 1000 mg/100 mg iga 8...12 tunni jérel.

Suurem annus 1000 mg/100 mg iga 8 tunni voi

2000 mg/200 mg iga 12 tunni jérel

Viga raskete infektsioonide korral voidakse
annust suurendada kuni 2000 mg/200 mg iga 8

tunni jirel.
Infektsioonide véltimiseks operatsiooni ajal ja 1000 mg/100 mg kuni 2000 mg/200 mg enne
pérast seda operatsiooni, kui teile manustatakse
anesteetikumi.

Annus voib erineda soltuvalt teile tehtava
operatsiooni tiilibist. Arst voib annuse
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manustamist korrata, kui operatsioon kestab iile

1 tunni.
Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
. Koik annused médratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
Lapsed vanuses 3 kuud ja enam: 50 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
8 tunni jérel.
Lapsed vanuses alla 3 kuu vdi kehakaaluga alla 50 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
4 kg 12 tunni jérel.

500 mg/100 mg, 1000 mg/200 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Taiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja enam

Tavaline annus 1000 mg/200 mg iga 8 tunni jarel.
Infektsioonide valtimiseks operatsiooni ajal ja 1000 mg/200 mg enne operatsiooni, kui teile
pérast seda manustatakse anesteetikumi.

Annus voib erineda soltuvalt teile tehtava
operatsiooni tiilibist. Arst voib annuse
manustamist korrata, kui operatsioon kestab iile

1 tunni.
Lapsed kehakaaluga alla 40 kg
. Koik annused méaratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.
Lapsed vanuses 3 kuud ja enam: 25 mg/5 mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
8 tunni jérel.
Lapsed vanuses alla 3 kuu voi kehakaaluga alla 25 mg/S mg kehakaalu kilogrammi kohta iga
4 kg 12 tunni jarel.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

e Kui teil esineb probleeme neerudega, voidakse annust muuta. Arst voib valida ravimi erineva
tugevuse vOi mone teise ravimi.

e Kui teil on probleeme maksaga, jalgib arst teid hoolikalt ja teile voidakse sagedamini teha
maksafunktsiooni testid.

Kuidas Augmentin’i manustatakse

e Augmentin’i siistitakse veeni v0i manustatakse veeniinfusiooni teel.
e Veenduge, et joote Augmentin-ravi ajal palju vedelikku.
e Augmentin-ravi ei kesta tavaliselt {ile 2 nédala ilma, et arst hindaks uuesti ravi vajadust.

Kui teile manustatakse Augmentin’i rohkem kui ette ndhtud

On ebatdendoline, et teile manustatakse liiga palju ravimit, ent kui arvate, et teile on manustatud liiga
palju Augmentin’i, rdékige sellest kohe oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele. Tekkida véivad mao
arritusndhud (iiveldus, oksendamine voi kdhulahtisus) voi krambid.

Kui teil on lisakiisimusi selle preparaadi manustamise kohta, kiisige oma arstilt, apteekrilt voi
meditsiinidelt.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED
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Nagu koik ravimid, vdib ka Augmentin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel voivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb téhelepanu poorata

Allergilised reaktsioonid:

o nahaléove

. veresoonte poletik (vaskuliit), mida voib niha punaste v3i punakaslillade iimbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis voivad tekkida ka teistes kehaosades

o palavik, liigesevalu, limfisGlmede suurenemine kaelal, kaenla all vdi kubemepiirkonnas

o tursed, monikord néo vai suu turse (angioodeem), mis pShjustab hingamisraskust

. minestus.

=  Votke otsekohe Uhendust arstiga, kui teil tekib m&ni nimetatud stimptomitest. LGpetage
Augmentin’i vétmine.

Jéamesoolepdletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kohulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja
limaeritus, kohuvalu ja/voi palavik.

=  Nende siimptomite tekkimisel v8tke néu kisimiseks arstiga Uihendust niipea kui véimalik.

Sageli esinevad kérvaltoimed

Need voivad tekkida kuni tihel inimesel 10-st

. soor (candida — tupe, suuddne voi nahavoltide seennakkus)
. kohulahtisus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st

o nahal6dve, siigelus

o iimbritsevast nahapinnast korgem siigelev 166ve (nogestobi)
. iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

- sellisel juhul votke Augmentin’i enne s66ki

o oksendamine

o seedehdire

o pearinglus

o peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
. teatud maksa poolt toodetavate ainete (enstiiimide) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st

o nahalodve, millega voib kaasneda villide teke ja mis ndevad vilja nagu véikesed mérklauad
(tume tapp keskel, mida timbritseb heledam ala, mille iimber on omakorda tume ring —
multiformne eriiteem)

=  kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {thendust arstiga.

. turse ja punetus piki veeni kulgu, mis on katsudes darmiselt hell.

Harva esinevad korvaltoimed, mis voivad ilmneda vereanaliiiisides:
. verehiiiibimises osalevate rakkude madal arv
o valgevereliblede madal arv.

Muud koérvaltoimed

Muud kérvaltoimed on tekkinud véga viikesel arvul inimestel, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata.
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o Allergilised reaktsioonid (vt eespool)
o Jamesoolepdletik (vt eespool)
o Tosised nahareaktsioonid:

- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja suguelundite
umbruses (Stevens-Johnsoni siindroom), ning raskem vorm, mis pohjustab naha
ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - foksiline epidermaalnekroliiiis)

- laialdane punetav nahal66ve véikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne eksfoliatiivne
dermatiit)

- punetav, ketendav 106ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne pustuloos).

=  Kui teil tekib mdni nimetatud siimptomitest, vitke otsekohe {ihendust arstiga.

o maksapoletik (hepatiit)

o ikterus e kollasus, mida pohjustab bilirubiini (maksas toodetava aine) sisalduse suurenemine
veres ning mille puhul vdivad nahk ja silmavalged muutuda kollaseks

o neerutorukeste poletik

o aeglustunud verehiilibimine

o krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega).

Korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vere- voi uriinianaliiiisides:

o valgevereliblede arvu tugev vihenemine
o punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)
. kristallid uriinis.

Kui teil tekivad kdrvaltoimed

=  Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi hairivaks voi kui te midrkate mdnda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raéakige sellest oma arstile voi
apteekrile.

5. KUIDAS AUGMENTIN’I SAILITADA

[Téidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Augmentin’i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Augmentin sisaldab

[Téidetakse riiklikult]

Kuidas Augmentin vélja néeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

Miidgiloa hoidja ja tootja
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[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud miutigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

250 mg/25 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Saksamaa — Augmentan
Holland - Augmentin

500 mg/50 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Austria — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgia — Augmentin

Prantsusmaa — Augmentin [V

Luksemburg — Augmentin

Holland — Augmentin

Hispaania — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg siiste- voi infusioonilahuse pulber
Kiipros — Augmentin

TSehhi Vabariik — Augmentin
Prantsusmaa — Augmentin [V

Saksamaa — Augmentan [V

Kreeka — Augmentin

Ungari — Augmentin

Island — Augmentin IV

lirimaa — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous

Holland — Augmentin

Poola — Augmentin

Sloveenia — Augmentin

Uhendkuningriik - Augmentin Intravenous

1000 mg/100 mg siiste- vdi infusioonilahuse pulber
Austria — Augmentin intravenos, Clavamox intravenos
Belgia — Augmentin

Prantsusmaa — Augmentin [V

Luksemburg — Augmentin

Holland — Augmentin

1000 mg/200 mg siiste- vi infusioonilahuse pulber
Belgia — Augmentin

Kiipros — Augmentin

TSehhi Vabariik — Augmentin
Eesti — Augmentin

Prantsusmaa — Augmentin [V
Saksamaa — Augmentan [V
Kreeka — Augmentin

Ungari - Augmentin

Island - Augmentin IV

lirimaa - Augmentin Intravenous
[taalia - Augmentin

Lati — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Holland — Augmentin

Poola — Augmentin
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Rumeenia — Augmentin Intravenos
Sloveenia — Augmentin

Hispaania — Augmentine Intravenoso
Uhendkuningriik — Augmentin Intravenous

2000 mg/200 mg infusioonilahuse pulber
Austria — Augmentin intravenos, Clavamox intravenos
Belgia — Augmentin

Prantsusmaa — Augmentin IV

Saksamaa — Augmentan [V

Itaalia - Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Holland — Augmentin

Poola — Augmentin

Rumeenia — Augmentin Intravenos
Hispaania — Augmentine Intravenoso

Infoleht on viimati kooskdélastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutdotajale:
Lisainformatsiooni saamiseks lugege palun ravimi omaduste kokkuvdtet
Manustamine

Augmentin’i vOib manustada kas aeglase intravenoosse siistimise teel 3...4 minuti jooksul otse veeni
voi 30...40 min kestva veeniinfusiooni teel. Augmentin ei sobi intramuskulaarseks manustamiseks.

Lahustamine
[Taidetakse riiklikult]
Valmislahuste stabiilsus

[Taidetakse riiklikult]

313



