IIIl. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: Ez az alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato a Bizottsag Hatarozata
idépontjaban érvényes verziod.

A Bizottsag Hatarozatat kovetoen a Tagallamok illetékes Hatosagai, 6sszekottetésben a
Referencia Tagillammal, sziikség szerint aktualizalni fogjak a termékinformaciot.
Kovetkezésképpen, ez az alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztaté nem feltétleniil
lesz majd azonos a jelen szoveggel.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/125 mg filmtabletta }
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezeések (lasd 1. melléklet) 250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta}
{Augmentin és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenziohoz }

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

250 mg/125 mg filmtabletta
Filmtabletta.
[A tagallam tolti ki]

250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
Diszpergal6do tabletta
[A tagéllam tolti ki]

125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
Por belséleges szuszpenzidhoz.
[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felndtteknek és gyermekeknek (lasd 4.2, 4.4
és 5.1 pont).

Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt)
Cystitis

Pyelonephritis

Cellulitis

Allatharapasok

Kiterjedt cellulitisszel jaro stlyos fogtalyogok.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo6 hivatalos ajanlasokat.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A doézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik Osszetevore van megadva.

Miel6tt az egyes fertdzések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:
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o A feltételezett patogének €s azok valoszinli érzékenysége az antibakterialis szerekre (lasd 4.4
pont)
A fert6zés stlyossaga és helye

. A beteg életkora, testtomege és vesemukodése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfelelden kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonbdz6 az amoxicillin és klavulasav aranyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

250 mg/125 mg filmtabletta, 250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta

Felné6tteknél és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel
750 mg amoxicillin/375 mg klavulansav teljes napi adag érheto el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik
Augmentin készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban
torténd alkalmazasat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

Felné6tteknél és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel
750 mg amoxicillin/375 mg klavulansav teljes napi adag érhet6 el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. 40 kg-nal kisebb testtomegt gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel 720 mg
amoxicillin/360 mg klavulansav teljes napi adag érheto el az alabbiakban javasolt adagolas esetén.
Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik Augmentin
készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban torténo
alkalmazasat (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A kezelés a beteg Gjabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato.

Felno6ttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Egy 250 mg/125 mg-os tabletta naponta haromszor.

40 kg-nal kisebb testtomegt gyermekek

250 mg/125 mg filmtabletta
Az Augmentin 250 mg/125 mg filmtabletta 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknek nem javasolt.

250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
Az Augmentin 250 mg/125 mg diszpergalddo tabletta 40 kg-nal kisebb testtomegili gyermekeknek nem

javasolt.

125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
9 mg/4,5 mg — 18 mg/9 mg testtomeg kg-onként naponta harom egyenl6é adagban beadva.

Az Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz 6 évesnél fiatalabb betegeknek
nem javasolt.

Iddskor
Az adagolas modositasa nem sziikséges.
Vesekarosodas

Az adagmodositas a legnagyobb ajanlott amoxicillin-szintt6] fiigg.
Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.
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Felndttek es 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

CrClI: 10-30 ml/perc 250 mg/125 mg naponta kétszer

CrCl< 10 ml /perc 250 mg/125 mg naponta egyszer

Hemodializis Két 250 mg/125 mg-os adag 24 oranként, tovabba két 250 mg/125 mg-os adag
a dializis alatt, a dializis végén megismételve (mivel mind az amoxicillin,
mind pedig a klavulansav szérumkoncentracidja csokken)

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek
Az amoxicillint és klavulansavat 2:1 aranyban tartalmazé Augmentin készitmények nem ajanlottak
40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknek, akiknek kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint

30 ml/perc, mivel nincsenek doézismodositasra vonatkozo adatok. Ilyen betegeknek az amoxicillint és
klavulansavat 4:1 aranyban tartalmazo Augmentin készitmények javasolhatok.

Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellendrzése mellett (1asd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas médja

Az Augmentin szajon at torténo alkalmazasra szolgal.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése és az amoxicillin/klavulansav optimalis felszivodasa érdekében.

250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
A diszpergalodo tablettat bevétel elott kevés vizben el kell keverni.

125 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz

Rézza fel, hogy a por fellazuljon, az utasitas szerint t6ltson hozz4 vizet, és lefelé forditva razza ossze!
Az liveget minden adag el6tt razza fel (lasd 6.6 pont)!

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
tulérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhato sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav-terapia megkezdése elott alaposan tdjékozodni kell, hogy a
korel6zményben eldfordult-e tulérzékenységi reakciod penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra.

Sulyos és esetenként fatalis tlérzékenységi (anafilaktoid) reakciodkat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld olyan egyéneknél, akiknek

anamnézisében penicillin tilérzékenység szerepel, illetve akik atopiasak. Ha allergias reakcio
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jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésr6l bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény nem alkalmazhat6 olyan esetekben, amikor nagy a kockazata annak,
hogy a feltételezett korokozoknak csokkent a béta-laktam szerekkel szembeni fogékonysaga vagy
rezisztenciaja, amelyet nem a klavulansav gatlo hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitettek (pl. a
penicillinre nem érzékeny S. pneumoniae).

Convulsiok eléfordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodésa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyantja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kititések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias bérreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartds alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején elofordulo, lazzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcio el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedé betegeknek csak ovatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események tilnyomorészt férfiakban és idoskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek Osszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altaldban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan 1épnek csak fel. Altalaban reverzibilisek. A méjat érint6
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig stlyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyodgyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer esetében leirtak az antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitist,
melynek sulyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (1asd 4.8 pont). Ezért fontos
antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezd hasmenés esetén erre a diagnozisra is gondolni.
Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis elofordulasa esetén az amoxicillin/klavulansav
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott iddszakosan ellendrizni a vese, a maj és a vérképzorendszer
miikodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-id6 megnyulasat észlelték.
Antikoagulansok egyideji alkalmazasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartdsdhoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (lasd 4.2 pont).
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Kevés vizeletet iirit6 betegeknél, féleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazasa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatdsagat szabalyos idokdzonként ellendrizni kell (lasd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxidaz médszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vordsvértest-membranhoz valé nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak rdla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kap6 betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késébb nem
igazolodott az Aspergillus fertdzés. Megfigyeltek keresztreakciokat a nem-Aspergillus poliszacharidok
¢és polifurandzok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit Ovatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

Az ,,Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml por bels6leges szuszpenzidhoz” milliliterenként 2,5 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuridban szenvedd
betegeknek csak elovigyazatossaggal adhato.

125 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Ez a gyogyszerkészitmény maltodextrint (gliikozt) tartalmaz. A ritka gliikoz-galaktoz
malabszorpcioban szenvedd betegek nem szedhetik.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat €s penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazasra sziikség van, a
protrombin id6 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin szlikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat

A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminaciojat, ami potencialis toxicitas-ndvekedést okozhat.
Probenecid

Probene?ci.d egyidejii alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis
elhtizodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kozvetleniil vagy kdzvetett modon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont). Az
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amoxicillin-klavulansav human terhességben val6 alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szamu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockazatara. Egy iddeldtti
burokrepedést elszenvedd ndkon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kdvetkeztében ujsziildttekben fokozdodhat a nekrotizalo
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatdanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemdk esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél eléfordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fertézése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. A szenzibilizalas lehetdségével szamolni kell.
Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak az elény/kockazat alapos mérlegelése utan
alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltdk. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsidk)
el6fordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban észlelt gyogyszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbol és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazd
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak
felsorolva.

A nemkivanatos hatdsok gyakorisadg szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.
Nagyon gyakori (21/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocytosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert

Anaphylaxia Nem ismert
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Szérumbetegséghez hasonlo tiinetek Nem ismert

Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok” Nem ismert

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

250 mg/125 mg filmtabletta
250 mg/125 mg diszpergalddo tabletta

Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis’ Nem ismert
Fekete sz6rds nyelv Nem ismert
125 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Hasmenés Gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulé colitis’ Nem ismert
Fekete sz6ros nyelv Nem ismert
Fogfelszin elszinez6dése'' Nem ismert

Mij- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori

Hepatitis® Nem ismert

Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei’

Borkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindroma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEP)’

Vese-és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
"Lasd 4.4 pont.

’Lasd 4.4 pont.

3A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhithetdk az amoxicillin/klavulansav étkezés elején térténd
alkalmazasaval.

“Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (Iasd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
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tisztazott.

% Ezeket a tiineteket més penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg
(lasd 4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

’Lasd 4.4 pont.

"°Lasd 4.3 és 4.4 pont.

125 mg/62.5 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz

"'Gyermekeknél nagyon ritkan észlelték a fogfelszin elszinezddését. A jo szajhigiénia segit a
fogfelszin elszinezodés megsziintetésében, mivel az elszinez6dés fogkefével altalaban
eltavolithato.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas jelei és tiinetei

Gastrointestinalis tiinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartds zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek
amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).

Convulsiok eléfordulhatnak besziikiilt vesefunkcidju vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben valo lerakodasat észlelték, elsdsorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatosagat idérél-idore ellendrizni kell (lasd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrointestinalis tiinetek esetén iineti kezelés alkalmazhato, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas
egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithat6 a keringésbol.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacidi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1ICRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamatdban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-k6t6 fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része és a
peptidoglikan szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok 4ltal termelt béta-laktamazok bont6 hatésara, igy
onmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termel6 organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek

inaktivalasaval megakadalyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Maganak a klavulansavnak nincs
klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.
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PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlo koncentracié feletti id6 (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
. A penicillin-koté fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakulasat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatérértékek (ug/ml)’
Erzékeny Ko6zepesen érzékeny? Rezisztens
Haemophilus influenzae' <l - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok?
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >
Enterobacteriaceae - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok’ <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatarértékek”

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

?A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

’A tablazatban szerepld hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

*Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkez
izolatumok mind rezisztensek.

>A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisadga egyes fajok esetében foldrajzilag és idében erésen valtozo és
kivéanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen akkor, amikor stlyos fert6zéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvil, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)£
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Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococcusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium $

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

$Természetes kdzepes érzékenység, szerzett rezisztencia hidnyaban.

£Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

'A penicillinre teljes mértékben érzékeny Streptococcus penumoniae kezelhet ezzel az
amoxicillin-klavulansav készitménnyel. Azok az organizmusok, melyek barmilyen mértékben
csokkent érzékenységget mutatnak a penicillinnel szemben, nem kezelhetok ezzel a
készitménnyel (lasd 4.2 és 4.4 pont).

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fiziologias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amoxicillin/klavulansav bevétele az étkezés
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megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast koveten az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonl6 a
plazmaprofilja, és a plazma csucskoncentracio (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.
1 ora.

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket egy olyan vizsgalatbol nyerték, amelyben az egészséges
onkéntesek csoportjai az amoxicillin/klavulansavat (naponta haromszor 250 mg/125 mg tablettaban)
éhgyomorra kaptak.

Farmakokinetikai atlagértékek (+SD)

Alkalmazott Adag Cax Trax™® AUC T1/2

hatdéanyag(ok) (mg) (ug/ml) (6ra) (ug.ora/ml) (6ra)
Amoxicillin

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
Klavulansav

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 — amoxicillin, CA — klavulansav

*Median (tartomany)

Az amoxicillin és a klavulansav amoxicillin/klavuladnsavval elért szérumkoncentracidja hasonlé ahhoz,
ami azonos amoxicillin illetve klavulansav adag per os adasa utan alakul ki.

Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6sszes klavulansav kb. 25%-a €s a plazmdban talalhat6 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 I/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav
is kimutathat6 az anyatejben (lasd 4,6 pont).

Mind az amoxicillin, mind a klavulansav atjut a placentan (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelelé mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentés mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid formajaban kilégzés atjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin f6ként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis uton egyarant tirtil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitéleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkdzelitéleg 60-70%-a, a

54



klavuldnsavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan forméaban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os Augmentin tabletta beadasat koveto elsé 6 oran beliil. Kiilonb6z6 vizsgalatokban
az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a {iriilt a vizelettel 24 6ra leforgésa alatt. A
klavulansav esetében a legnagyobb gydgyszermennyiség az alkalmazast koveto elso 2 6raban
eliminalodik.

Probenecid egyiittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacios felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonlé az idésebb
gyermekek ¢€s felnodttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis titvonalanak éretlensége miatt. Mivel az idésebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiik6dés monitorozasa.

Nemek

Egészséges férfiaknak és néknek per os adva az amoxicillin/klavulansavat, a nem nem befolyasolta
jelentés mértékben sem az amoxicillin, sem a klavulansav farmakokinetikajat.

Vesekarosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikodés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfeleld klavulansav-szinteket (1asd 4.2 pont).

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhatd, a majfunkcid rendszeres
ellendrzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakolégiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutydkban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinezddését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat amoxicillin/klavulansavval vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok
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[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az liveget, hogy a por fellazuljon! T6ltson hozza
91 ml vizet, forditsa fel és razza jol Ossze!

Hataserésség Elkészitéskor hozzaadandé Az elkészitett belsGleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
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[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/125 mg filmtabletta
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) S00 mg/125 mg diszpergalodo tabletta}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 125 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenzidhoz, tasakban }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg por belséleges
szuszpenziohoz, tasakban }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 500 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz, tasakban }

{Augmentin ¢és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 50 mg/12,5 mg/ml por belsdleges
szuszpenziohoz }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/31,25 mg/S ml por belsdleges
szuszpenzidhoz }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenziohoz }

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

500 mg/125 mg filmtabletta
Filmtabletta.
[A tagallam tolti ki]

500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
Diszpergalodo tabletta.
[A tagéllam tolti ki]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban;
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz,
tasakban

Por belséleges szuszpenzidhoz.

[A tagallam tolti ki]

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felnétteknek és gyermekeknek (lasd 4.2, 4.4
és 5.1 pont):

o Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt)
o Akut otitis media
o Kroénikus bronchitis akut exacerbacioja (megfelelden diagnosztizalt)
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Kozosségben szerzett pneumonia

Cystitis

Pyelonephritis

Bor- és lagyrész fertdzések, kiilondsen a cellulitis, az allatharapasok, a kiterjedt cellulitisszel
jar6 sulyos fogtalyogok

. Csont- és iziileti fertdzések, kiilonosen az osteomyelitis.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo6 hivatalos ajanlasokat.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A doézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik 0sszetevore van megadva.

Mielétt az egyes fertézések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

o A feltételezett patogének és azok valoszinil érzékenysége az antibakterialis szerekre (lasd
4.4 pont)

o A fert6zés sulyossaga és helye

o A beteg ¢életkora, testtomege €s vesemiikddése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfeleléen kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonb6z6 az amoxicillin €s klavulasav ardnyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Felnotteknél és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegli gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel
1500 mg amoxicillin/375 mg klavulansav teljes napi adag érheto el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel 2400 mg
amoxicillin/600 mg klavulansav teljes napi adag érhetd el az alabbiakban javasolt adagolas esetén.
Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik Augmentin
készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban torténd
alkalmazasat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

A terdpia idotartamat a beteg valaszatdl fiiggden kell meghatarozni. Egyes fertézések (pl.
osteomyelitis) hosszabb kezelést igényelnek. A kezelés a beteg Gjabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb
14 napig folytathato (a tartos kezelésre vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Felnottek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Egy 500 mg/125 mg-os adag naponta haromszor.

40 ke-nal kisebb testtomegii gyermekek

20 mg/5 mg/ttkg — 60 mg/15 mg/ttkg naponta, harom egyenlé adagban beadva.

Gyermekeknek adhaté Augmentin tabletta, szuszpenzi6 vagy pediatriai tasak. Hat éves vagy fiatalabb
gyermekek kezelésére az Augmentin szuszpenzid vagy a peditariai tasak ajanlott.

Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében nincs klinikai adat a 4:1 aranyu Augmentin készitmények
napi 40 mg/10 mg/ttkg-ot meghaladé adagjaira vonatkozoéan.

Id6skor

Az adagolas modositasa nem sziikséges.
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Vesekarosodas

Az adagmodositas a legnagyobb ajanlott amoxicillin-szintt6] fiigg.
Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

CrClI: 10-30 ml/perc 500 mg/125 mg naponta kétszer

CrCl < 10 ml/perc 500 mg/125 mg naponta egyszer

Hemodializis 500 mg/125 mg 24 oranként, tovabba egy 500 mg/125 mg-os adag a dializis
alatt, a dializis végén megismételve (mivel mind az amoxicillin, mind pedig a
klavulansav szérumkoncentracidja csokken)

40 kg-nal kisebb testtomegii gvermekek

CrClI: 10-30 ml/perc 15 mg/3,75 mg/ttkg naponta kétszer (maximum 500 mg/125 mg naponta

kétszer).
CrCIl < 10 ml /perc 15 mg/3,75 mg/ttkg naponta egy adagban beadva (maximum 500/ mg125 mg).
Hemodializis 15 mg/3,75 mg/ttkg naponta egyszer.

A hemodializis el6tt 15 mg/3,75 mg/ttkg. A gyogyszerszint keringésben vald
fenntartasa érdekében 15 mg/3,75 mg/ttkg beadasa sziikséges a hemodializis
utan.

Mijkarosodas

Fokozott eldvigyazatossaggal adhatd a majfunkcio rendszeres ellenérzése mellett (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas mddja

Az Augmentin szajon at torténd alkalmazasra szolgal.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése €s az amoxicillin/klavulansav optimalis felszivodasa érdekében.

A kezelés kezdhet6 parenteralisan, az iv. készitmény alkalmazasi eléirdsa szerint, majd egy oralis
készitménnyel folytathato.

500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta:
A diszpergalodo tablettat bevétel elott kevés vizben el kell keverni.

500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban:
Az egy adagos tasak tartalmat bevétel elott fél pohar vizben el kell oszlatni.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz
Rézza fel, hogy a por fellazuljon, az utasitas szerint t6ltson hozza vizet, és lefelé forditva razza ossze!
Az liveget minden adag el6tt razza fel (lasd 6.6 pont)!

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.
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Sulyos, azonnali tipust tilérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
aktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 0sszefiiggésbe hozhato sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd
4.8 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav-terapia megkezdése elott alaposan tdjékozodni kell, hogy a
korel6zményben eléfordult-e tulérzékenységi reakcio penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (lasd 4.3 €s 4.8 pont).

Sulyos és esetenként fatalis tlérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tilérzékenység szerepel, illetve akik atopidsak. Ha allergias reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésr6l bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az 4tallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény nem alkalmazhato6 olyan esetekben, amikor nagy a kockazata annak,
hogy a feltételezett korokozoknak csokkent a béta-laktam szerekkel szembeni fogékonysdga vagy
rezisztenciaja, amelyet nem a klavulansav gatlo hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitettek. Ez a
készitmény nem hasznalhato penicillin-rezisztens S. pneumoniae kezelésére.

Convulsidk el6fordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodéasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyanuja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kititések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejli alkalmazasa fokozhatja az allergias borreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartds alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eléfordulo, 1azzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakciod el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedé betegeknek csak dvatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események talnyomorészt férfiakban és idéskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek dsszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan lépnek csak fel. Altalaban reverzibilisek. A méjat érint6
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig sulyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyogyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer esetében leirtak az antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitist,
melynek stlyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (1asd 4.8 pont). Ezért fontos
antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezé hasmenés esetén erre a diagnozisra is gondolni.
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Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis eléfordulasa esetén az amoxicillin/klavulansav
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott idészakosan ellendrizni a vese, a mdj és a vérképzorendszer
miikodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-id6 megnytlasat észlelték.
Antikoagulansok egyideji alkalmazéasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (lasd 4.2 pont).

Kevés vizeletet iiritd betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazésa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatdsagat szabalyos idokdzonként ellendrizni kell (1asd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxidaz médszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vordsvértest-membranhoz valé nem
specifikus kdtédését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak réla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kapo betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késobb nem
igazolodott az Aspergillus fertdzés. Megfigyeltek keresztreakciokat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifuranozok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

Az ,,Augmentin 125 mg/31,25 mg por belséleges szuszpenziodhoz, tasakban” 3,75 mg aszpartamot
(E951) tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 250 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban” 7,5 mg aszpartamot
(E951) tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban” 15 mg aszpartamot (E951)
tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gydgyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml por belsdleges szuszpenzidohoz” milliliterenként 2,5 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz” milliliterenként 2,5 mg

aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.
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Az ,,Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml por bels6leges szuszpenzidhoz” milliliterenként 2,5 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras Ez a gydgyszer fenilketontriaban szenvedd
betegeknek csak elévigyazatossaggal adhato.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg tasak por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban,
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz
Ez a gyogyszerkészitmény maltodextrint (gliikozt) tartalmaz. A ritka gliikoz-galaktoz
malabszorpcioban szenvedd betegek nem szedhetik.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles kdrben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat és penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy koélcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazasra sziikség van, a
protrombin id6 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin sziikség szerinti hozzaadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is szlikség lehet (1asd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat
A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid

Probenecid egyidejii alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin rendlis tubularis

crcr

elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embriondlis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kozvetleniil vagy kdzvetett moédon karosan befolyasold hatasra (lasd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben valo alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szamu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockazatara.Egy id6elotti
burokrepedést elszenved6 nékon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrél szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében ujsziildttekben fokozodhat a nekrotizalo
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemok esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél eléfordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fertdzése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az elény/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltdk. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsidk)
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el6fordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket (lasd 4.8 pont).

4.9 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban észlelt gyogyszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbol és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazd
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak
felsorolva.

A nemkivanatos hatdsok gyakorisdg szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.
Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg).

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert

Vérképziszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocytosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonld tlinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakoi
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok® Nem ismert

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

500 mg/125 mg filmtabletta
500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban

Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyinger® Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis’ Nem ismert

64



Fekete szOoros nyelv | Nem ismert

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg por belséleges szuszpenziohoz, tasakban
50 mg/12,5 mg/ml szuszpenzid, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges
szuszpenzidhoz

Hasmenés Gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulé colitis* Nem ismert
Fekete sz6ros nyelv Nem ismert
Fogfelszin elszinezédése'' Nem ismert

Mij- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori

Hepatitis® Nem ismert

Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei’

Borkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindréma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEPY’

Vese-¢és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

Lasd 4.4 pont.

3A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhithetok az amoxicillin/klavulansav étkezés elején torténd
alkalmazasaval.

*Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1sd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelent0sége még nem
tisztazott.

% Ezeket a tiineteket mas penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg.
(lasd 4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni(lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

’Lasd 4.4 pont.

"°Lasd 4.3 és 4.4 pont.

125 mg/31,25 mg és 250 mg/62,5 mg por belséleges szuszpenzidohoz tasakban

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml 250 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges
szuszpenziohoz

"'Gyermekeknél nagyon ritkan észlelték a fogfelszin elszinez6dését. A jo szajhigiénia segit a
fogfelszin elszinez6dés megsziintetésében, mivel az elszinez6édés fogkefével altalaban
eltavolithato.
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4.9 Tuladagolas

A tualadagolas jelei és tiinetei

Gastrointestinalis tlinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek
amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).

Convulsiok eléfordulhatnak besziikiilt vesefunkcioji vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, elsésorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatosagat idorél-idore ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrointestinalis tiinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhato, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas
egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithato a keringésbél.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamataban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-koté fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része €s a
peptidoglikan szintézis gatldsa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bontd hatasara, igy
o6nmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termelé organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulénsav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadélyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Magéanak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlé koncentracio feletti idé (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa
Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

. Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
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o A penicillin-kot6 fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakteridlis rezisztencia kialakuldsat, kiilonosen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (pug/ml)"
Erzékeny Kozepesen érzékeny” Rezisztens
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok®
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >
Enterobacteriaceae - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok’ <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatarértékek’

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

’A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

3A tablazatban szerepl hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

‘Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkezd
izolatumok mind rezisztensek.

°A tablazatban szerepld hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga egyes fajok esetében foldrajzilag és idoben erésen valtozo és
kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen akkor, amikor sulyos fertézéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi eléfordulasa olyan
mérvi, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.
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Altalédban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)£

Koagulaz-negativ staphylococusok (meticillin-érzékeny)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococcusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium $

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Természetes kdzepes érzékenység, szerzett rezisztencia hianyaban.
£Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
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szemben.

'Azok a Streptococcus penumoniae torzsek, amelyek rezisztensek a penicillinnel szemben,
nem kezelhetok ezzel az amoxicillin-klavulansav készitménnyel (lasd 4.2 és 4.4 pont).
*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be n¢hany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fiziologias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amoxicillin/klavuldnsav bevétele az étkezés
megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast koveten az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonl6 a
plazmaprofilja, és a plazma csucskoncentracio (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.

1 ora.

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket egy olyan vizsgalatbol nyerték, amelyben az egészséges
onkéntesek csoportjai az amoxicillin/klavulansavat (naponta haromszor 500 mg/125 mg tablettaban)
éhgyomorra kaptak.

Farmakokinetikai kozépértékek (+SD)

Alkalmazott Adag Cmax Tmax* AUC(0_24()ra) T1/2

hatdéanyag(ok) (mg) (ug/ml) (6ra) (ug.ora/ml) (6ra)
Amoxicillin

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

500 mg/125 mg 12,26 (1,0-2,5) 18,87 0,20
Klavulansav

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 — amoxicillin, CA — klavulansav

*Median (tartomany)

Az amoxicillin és a klavulansav amoxicillin/klavuladnsavval elért szérumkoncentracidja hasonlé ahhoz,
ami azonos amoxicillin illetve klavulansav adag per os adasa utan alakul ki.

Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6sszes klavulansav kb. 25%-a €s a plazméban talalhat6 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 I/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav
is kimutathat6 az anyatejben (lasd 4,6 pont).

Mind az amoxicillin, mind a klavulansav atjut a placentan (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid
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Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelel6 mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentds mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid formajaban kilégzés utjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin foként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavuldnsav renalis és
extrarenalis Uton egyarant {iriil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitdleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 I/6ra. Az amoxicillinnek megkdzelitéleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan forméaban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os Augmentin tabletta beadasat koveto elsdé 6 oran beliil. Kiillonb6z6 vizsgalatokban
az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 6ra leforgéasa alatt. A
klavulansav esetében a legnagyobb gyogyszermennyiség az alkalmazast kdvetd els6 2 draban
eliminalodik.

Probenecid egyilittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacios felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonlé az idésebb
gyermekek ¢€s felnottek esetében észlelt értékekhez Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztddas renalis utvonaldnak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiik6dés monitorozasa.

Nemek

Egészséges férfiaknak és néknek per os adva az amoxicillin/klavulansavat, a nem nem befolyasolta
jelentds mértékben sem az amoxicillin, sem a klavulansav farmakokinetikajat.

Vesekarosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikodés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozddasat,
de ugyanakkor biztositja a megfeleld klavulansav-szinteket (1asd 4.2 pont).

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhatd, a majfunkcid rendszeres
ellendrzése mellett.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinezodését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagéllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitisok

[A tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
[A tagéllam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagéllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
50 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a kupak épségét. Az iiveg razogatasaval a port fel kell lazitani, vizet
kell hozzatolteni (az alabbiak szerint), és lefelé forditva jol fel kell razni.

Hataser6sség Elkészitéskor hozzaadando Az elkészitett belsGleges
viz térfogata (ml) szuszpenzio végtérfogata (ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Az iiveget minden adag el6tt jol fel kell razni.

125 mg/31,25 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz

Hasznalat eldtt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az tiveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza

vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol 6ssze! A szuszpenzié mas modon is elkészitheto:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levé jel ala érjen, és lefelé forditva jol
razza fel! Ezutan egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol razza fel!
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HataserGsség Elkészitéskor hozzdadando Az elkészitett belsdleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Jelig feltolteni 60
74 80
92 100

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!
250 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az tiveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza
vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol 6ssze! A szuszpenzié mas modon is elkészithetd:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levo jel ala érjen, és lefelé forditva jol
razza fel! Ezutan egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol razza fel!

HataserGsség Elkészitéskor hozzdadando Az elkészitett belsdleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Jelig feltolteni 60
72 80
90 100

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{ Augmentin és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. mell¢klet) 875 mg/125 mg filmtabletta}

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 875 mg/125 mg por belséleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 400 mg/57 mg por belséleges
szuszpenziohoz, tasakban }

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 200 mg/28,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz}

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 400 mg/57 mg/S ml por belsdleges
szuszpenziohoz (eper izl)}

{ Augmentin és egy¢€b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belsdleges
szuszpenziohoz (vegyes gyiimdlcs izil)}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

875 mg/125 mg filmtabletta
Filmtabletta
[A tagallam tolti ki]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban

200 mg/28,5 mg/5 ml szuszpenzio, 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz (eper és vegyes
gylimdlcs izi)

Por belsdleges szuszpenzidhoz

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felnétteknek és gyermekeknek. (1asd 4.4 és
5.1 pont).

Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt)

Akut otitis media

Krénikus bronchitis akut exacerbacidja (megfeleléen diagnosztizalt)

Ko6z6sségben szerzett pneumonia

Cystitis

Pyelonephritis

Bor- és lagyrész fertdzések, kiilonosen a cellulitis, az allatharapasok, a kiterjedt cellulitisszel
jard stlyos fogtalyogok

o Csont- és iziileti fertdzések, kiilondsen az osteomyelitis.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo hivatalos ajanlasokat.
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4.2 Adagolas és alkalmazas

A doézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik Osszetevore van megadva.

Miel6tt az egyes fertdzések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

o A feltételezett patogének és azok valdszinti érzékenysége az antibakterialis szerekre (1asd
4.4 pont)

. A fertézés sulyossaga €s helye

o A beteg életkora, testtdmege és vesemiikddése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfelelden kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonb6z6 az amoxicillin és klavulasav aranyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Felnotteknél és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel
napi kétszeri adagoldssal 1750 mg amoxicillin/250 mg kalvulansav, és napi haromszori adagolassal
2625 mg amoxicillin/375 mg klavulansav teljes napi adag érhetd el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel 1000-2800 mg
amoxicillin/143-400 mg klavulansav maximalis napi adag érhetd el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik
Augmentin készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban
torténo alkalmazasat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

A terapia idOtartamat a beteg valaszatol fiiggden kell meghatarozni. Egyes fertézések (pl.
osteomyelitis) hosszabb kezelést igényelnek. A kezelés a beteg tjabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb
14 napig folytathato (a tartos kezelésre vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Felnottek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Ajanlott adag:
o szokasos adag (minden javallat esetén): 875 mg/125 mg naponta kétszer;
. emelt adag - (kiilondsen olyan fertdzések, mint otitis media, sinusitis, also 1éguti fertdzések és

hugyuti fert6zések esetében): 875 mg/125 mg naponta haromszor.

40 kg-nal kisebb testtdmegli gyermekek

Gyermekeknek adhatd Augmentin tabletta, szuszpenzi6 vagy pediatriai tasak.
Ajanlott adag:
. 25 mg/3,6 mg/ttkg — 45 mg/6,4 mg/ttkg naponta, két egyenlé adagban beadva;

o legfeljebb 70 mg/10 mg/ttkg naponta, két egyenlé adagban beadva, mérlegelhetd egyes
fertdzések esetén (mint otitis media, sinusitis és also léguti fertézések).

Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében nincs klinikai adat a 7:1 aranyt Augmentin készitmények
napi 45 mg/6,4 mg/ttkg-ot meghalad6 adagjaira vonatkozoan.

Nincsenek klinikai adatok az Augmentin 7:1 készitményekkel kapcsolatban 2 honaposnal fiatalabb
gyermekekre vonatkozoan. Ezért ennek a betegcsoportnak dozisajanlas nem adhato.
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Iddskor

Az adagolas modositasa nem sziikséges.

Vesekarosodas

Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Az amoxicillint és klavulansavat 7:1 aranyban tartalmazé Augmentin készitmények nem ajanlottak
olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint 30 ml/perc, mivel nincsenek
dézismodositasi ajanlasok.

Majkérosodas

Fokozott eldvigyazatossaggal adhatd a majfunkcio rendszeres ellenérzése mellett (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas mddja

Az Augmentin szajon at torténd alkalmazasra szolgal.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése €s az amoxicillin/klavulansav optimalis felszivodasa érdekében.

A kezelés kezdhet6 parenteralisan, az iv. készitmény alkalmazasi eléirdsa szerint, majd egy oralis
készitménnyel folytathato.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban
Az egy adagos tasak tartalméat bevétel eldtt fél pohar vizben el kell oszlatni.

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidohoz
Rézza fel, hogy a por fellazuljon, az utasitas szerint toltson hozza vizet, és lefelé forditva razza 6ssze!
Az tiveget minden adag el6tt rdzza fel (1asd 6.6 pont)!

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Sulyos, azonnali tipust tilérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktdm szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval dsszefiiggésbe hozhato sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav terapia megkezdése el6tt alaposan tajékozodni kell, hogy a
korel6zményben eldfordult-e tulérzékenységi reakciod penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (lasd 4.3 €s 4.8 pont).

Sulyos és esetenként fatalis tlérzékenységi (anafilaxtoid) reakcidkat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tilérzékenység szerepel, illetve akik atopiasak. Ha allergias reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.
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Amennyiben egy fert6zésrél bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény nem alkalmazhat6 olyan esetekben, amikor nagy a kockazata annak,
hogy a feltételezett korokozok rezisztensek a béta-laktdm szerekkel szemben, és a rezisztenciat nem a
klavulansav gatld hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitik. Ez a készitmény nem hasznélhato
penicillin-rezisztens S. pneumoniae kezelésére.

Convulsidk el6fordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodéasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyanuja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kititések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias borreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartds alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eldfordulo, 1azzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcid el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedé betegeknek csak ovatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események tilnyomorészt férfiakban és idéskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek dsszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan lépnek csak fel. Altalaban reverzibilisek. A méjat érint6
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig sulyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencidlisan
majkarositd gyogyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek sulyossaga az enyhétdl az €letet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezé hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis eléfordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfelel6 kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott idoszakosan ellendrizni a vese, a maj és a vérképzorendszer
mitkodését.

Amoxicillin-klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnytlasat észlelték.
Antikoagulansok egyidejii alkalmazasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (1asd 4.2 pont).

Kevés vizeletet iirité betegeknél, féleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazasa esetén tanacsos a megfeleld folyadékbevitelt és a
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vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatosagat szabalyos idokozonként ellendrizni kell (lasd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatdsdhoz a vizeletb6l minden esetben enzimatikus gliikkoz-
oxidaz modszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek gyakran alpozitiv eredményt
adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vérosvértest-membranhoz valdé nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak réla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kap6 betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késobb nem
igazolodott az Aspergillus fertdzés. Megfigyeltek keresztreakciokat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifuranozok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

Az ,,Augmentin 875 mg/125 mg por bels6leges szuszpenziohoz, tasakban” 24,0 mg aszpartamot
(E951) tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 400 mg/57 mg por bels6leges szuszpenzidohoz, tasakban 11,0 mg aszpartamot (E951)
tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gydgyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 por belséleges szuszpenzidhoz” milliliterenként 2,5 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz (eper izii)

Az ,,Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml por bels6leges szuszpenzidhoz” milliliterenként 3,32 mg
aszpartadmot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forrds. Ez a gy6gyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak elévigyazatossaggal adhato.

400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz (vegyes gyiimolcs izii)

Az ,,Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz” milliliterenként 2,5 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuridban szenvedd
betegeknek csak elovigyazatossaggal adhato.

875 mg/125 mg és 400 mg/57 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban; 200 mg/28,5 mg/ml és
400 mg/57 mg/S ml por belséleges szuszpenzidhoz

Ez a gyogyszerkészitmény maltodextrint (gliikozt) tartalmaz. A ritka gliikoz-galaktoz
malabszorpcioban szenvedd betegek nem szedhetik.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoaguldnsok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat s penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazésra sziikség van, a
protrombin id0 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin szlikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
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adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat

A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid

Probenecid egyidejii alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis

« gy

elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kdzvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben valé alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szdmu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockéazatara.Egy idéelotti
burokrepedést elszenvedd nokon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében 1jsziildttekben fokozodhat a nekrotizalo
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavuldnsav hatasa szoptatott csecsemok esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél el6fordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fert6zése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az elény/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolydsolo
hatasait nem vizsgaltdk. De nemkivanatos hatdsok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsiok)
eléfordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban észlelt gyogyszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbdl és posztmarketing megfigyelésekbol szarmazo
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak
felsorolva.

A nemkivanatos hatasok gyakorisag szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)
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Fert0z6 betegségek és parazitafertOzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny koérokozok elszaporodasa Nem ismert
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocytosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert
Immunrendszeri betegséoek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonlo tiinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok® Nem ismert

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Augmentin 875 mg/125 mg filmtabletta

Augmentin 875 mg/125 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban

Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyinger® Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulé colitis® Nem ismert
Fekete szOoros nyelv Nem ismert

400 mg/57 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban

200 mg/28,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzi

0hoz

400 mg/57 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz

Hasmenés Gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulé colitis* Nem ismert
Fekete sz6ros nyelv Nem ismert
Fogfelszin elszinezédése'' Nem ismert
Mij- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori
Hepatitis’ Nem ismert
Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bOr és a bor alatti szGvet betegségei és tiinetei

7

Borkiiités

Nem gyakori

Pruritus

Nem gyakori
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Urticaria Nem gyakori

Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindroma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEPY’

Vese-¢és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

’Lasd 4.4 pont.

3A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhithetok az amoxicillin/klavulansav étkezés elején torténd
alkalmazasaval.

*Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1sd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
tisztazott.

SEzeket a tiineteket mas penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (lasd
4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

’Lasd 4.3 pont.

1°Lasd 4.4 pont.

400 mg/57 mg por belséleges szuszpenziohoz tasakban

200 mg/28,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz

400 mg/57 mg/S ml por belséleges szuszpenzidhoz

"'Gyermekeknél nagyon ritkan észlelték a fogfelszin elszinez6dését. A jo szajhigiénia segit a
fogfelszin elszinez6dés megsziintetésében, mivel az elszinezédés fogkefével altalaban
eltavolithato.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas jelei és tiinetei

Gastrointestinalis tlinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek

amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).
Convulsiok eléfordulhatnak besziikiilt vesefunkcioji vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, els6sorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatosagat idorél-idore ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrintestinalis tlinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhatd, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas

egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithato a keringésbél.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamataban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-koté fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része €s a
peptidoglikan szintézis gatldsa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bontd hatasara, igy
O6nmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termelé organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadélyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Magéanak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlé koncentracio feletti idé (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két {6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
o A penicillin-kot6 fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakteridlis rezisztencia kialakuldsat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (pug/ml)"
Erzékeny Kozepesen érzékeny” Rezisztens
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis <1 - >1
Staphylococcus aureus’ <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok®
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >
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Organizmus Erzékenységi hatarértékek (ug/ml)"

Erzékeny Kozepesen érzékeny? Rezisztens
Enterobacteriaceae* - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok' <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatérértékek'

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

’A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

3A tablazatban szerepl hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

‘Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkez
izolatumok mind rezisztensek.

°A tablazatban szerepld hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga egyes fajok esetében foldrajzilag és idoben erésen valtozo és
kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen akkor, amikor sulyos fertézéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi eléfordulasa olyan
mérvi, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalédban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococcusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium $

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok
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Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Természetes kozepes érzékenység, szerzett rezisztencia hianyaban.

* Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

'Azok a Streptococcus penumoniae torzsek, amelyek rezisztensek a penicillinnel szemben,
nem kezelhetok ezzel az amoxicillin-klavulansav készitménnyel (lasd 4.2 és 4.4 pont).
*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fiziologias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amoxicillin/klavulansav bevétele az étkezés
megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast kdvetden az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonlo a
plazmaprofilja, és a plazma csucskoncentracio (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.

1 ora.

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket egy olyan vizsgalatbol nyerték, amelyben az egészséges
onkéntesek csoportjai az amoxicillin/klavulansavat (naponta kétszer 875 mg/125 mg tablettaban)
éhgyomorra kaptak.

Farmakokinetikai kozépértékek (+SD)

Alkalmazott Adag Cmax Tonax® AUC9-246ra) T1/2

hatoanyag(ok) (mg) (ng/ml) (6ra) (ug.ora/ml) (6ra)
Amoxicillin

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
Klavulénsav

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

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

AMX — amoxicillin, CA — klavuldnsav

*Median (tartomany)

Az amoxicillin és a klavulansav amoxicillin/klavulansavval elért szérumkoncentracidja hasonlé ahhoz,
ami azonos amoxicillin illetve klavulansav adag per os adasa utan alakul ki.
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Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6sszes klavulansav kb. 25%-a €s a plazméban talalhat6 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 I/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis €s
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav is
kimutathat6 az anyatejben (lasd 4.6 pont).

Mind az amoxicillin, mind a klavulansav atjut a placentan (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelelé mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentés mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid formajaban kilégzés atjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin f6ként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis uton egyarant tirtil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitéleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkdzelitéleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan formdban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os Augmentin tabletta beadasat kovetd elsd 6 oran beliil. Kiilonb6z6 vizsgalatokban
az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 ora leforgasa alatt. A
klavulansav esetében a legnagyobb gydgyszermennyiség az alkalmazast koveto elsd 2 6raban
eliminalodik.

Probenecid egyiittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacids felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonl6 az idésebb
gyermekek és felnbttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani els6 héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis Gitvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valoszintisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikodés monitorozasa.

Nemek

Egészséges férfiaknak és noknek per os adva az amoxicillin/klavulansavat, a nem nem befolyasolta
jelentés mértékben sem az amoxicillin, sem a klavulansav farmakokinetikajat.

Vesekarosodas
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Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén
olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozo6dasat,
de ugyanakkor biztositja a megfelel6 klavulansav-szinteket (1asd 4.2 pont).

Majkarosodas

Maijkarosodasban szenvedd betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhato, a majfunkcioé rendszeres
ellenérzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakoldgiai biztonsadgossagi, genotoxicitasi, €s reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinez6dését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagéllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitisok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
[A tagallam tolti ki

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

200 mg/28,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az liveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza
vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol Gssze! A szuszpenzié mas modon is elkészitheto:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levé jel ala érjen, és lefelé forditva jol
razza fel! Ezutan egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol rdzza fel!
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Hatéaserbésség

Elkészitéskor hozzaadandd
viz térfogata (ml)

Az elkészitett bels6leges
szuszpenzid végtérfogata (ml)

200 mg/28,5 mg/ml

64

70

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!

400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz (eper izii)

Hasznalat eldtt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az tiveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza
vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol 6ssze! A szuszpenzidé mas modon is elkészitheto:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kdzvetleniil a cimkén levd jel alé érjen, és lefelé forditva jol

razza fel! Ezutdn egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol rdzza fel!

Hatéaserdsség Elkészitéskor hozzaadando Az elkészitett belsdleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Az iiveget minden adag el6tt jol razza fel!

400 mg/57 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz (vegyes gylimolcs iz)

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az liveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza
vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol Gssze! A szuszpenzié mas modon is elkészitheto:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levé jel ala érjen, és lefelé forditva jol

razza fel! Ezutan egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol rdzza fel!

Hataser6sség Elkészitéskor hozzaadando Az elkészitett belséleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. honap NN}

[A tagallam tolti ki]
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg filmtabletta}

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/125 mg por belséleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{ Augmentin és egy¢éb jarulékos elnevezesek (lasd 1. melléklet) 250 mg/31,25 mg por belsdleges
szuszpenziohoz, tasakban }

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg por belsdleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 100 mg/12,5 mg/ml por belsdleges
szuszpenziohoz}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

500 mg/62,5 mg filmtabletta
Filmtabletta
[A tagallam tolti ki]

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

Por belséleges szuszpenzidhoz.

[A tagallam tolti ki]

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felnétteknek és gyermekeknek (lasd 4.4 és
5.1 pont).

Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt)

Akut otitis media

Kroénikus bronchitis akut exacerbacioja (megfelelden diagnosztizalt)

Kozdsségben szerzett pneumonia

Cystitis

Pyelonephritis

Bor- és lagyrész fert6zések, kiilondsen a cellulitis, az allatharapasok, a kiterjedt cellulitisszel
jaro sulyos fogtalyogok

o Csont- és iziileti fertdzések, kiilondsen az osteomyelitis.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo6 hivatalos ajanlasokat.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A doézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik Osszetevore van megadva.

88



Miel6tt az egyes fertdzések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

o A feltételezett patogének €és azok valoszinil érzékenysége az antibakterialis szerekre (lasd 4.4
pont)
o A fert6zés sulyossaga ¢s helye

A beteg életkora, testtomege és vesemukodése, az aldbbiak szerint.

A sziikségletnek megfelelden kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonbdz6 az amoxicillin és klavuldsav aranyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Felnotteknél és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel
napi kétszeri adagoldssal 2000 mg amoxicillin/250 mg klavulansav, és napi haromszori adagolassal
3000 mg amoxicillin/375 mg klavulansav teljes napi adag érhet6 el az alabbiakban javasolt adagolas
esetén. 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél ezzel az Augmentin készitménnyel 1600-3000 mg
amoxicillin/143-400 mg klavulansav maximalis napi adag érhetd el az alabbiakban javasolt adagolés
esetén. Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajdnlatos egy masik
Augmentin készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagokban
torténo alkalmazasat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

A terapia hossza a beteg valaszatol fiigg. Egyes fert6zések (pl. osteomyelitis) hosszabb kezelést
igényelnek. A kezelés a beteg ijabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato (a tartos

kezelésre vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Felnottek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

Ajanlott adag:
o szokasos adag (minden javallat esetén): 1000 mg/125 mg naponta haromszor;
o csokkentett adag - (kiilondsen olyan fertézések mint bor- és lagyszoveti fert6zések és nem

sulyos sinusitis esetében): 1000 mg/125 mg naponta kétszer.

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

Gyermekeknek adhaté Augmentin tabletta, szuszpenzié vagy pediatriai tasak.
Ajanlott adag:

. 40 mg/5 mg — 80 mg/10 mg/ttkg naponta (legfeljebb 3000 mg/375 mg naponta), harom egyenld
adagban beadva, a fert6zés sulyossagatol fiiggden.

Idéskor

Az adagolds modositasa nem sziikséges.

Vesekarosodas

Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Az amoxicillint és klavulansavat 8:1 aranyban tartalmazd Augmentin készitmények nem ajanlottak

olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint 30 ml/perc, mivel nincsenek
dozismodositasi ajanlasok.
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Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellendrzése mellett (1asd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas médja

Az Augmentin szajon at torténo alkalmazasra szolgal.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése és az amoxicillin/klavulansav optimalis felszivodasa érdekében.

A kezelés kezdhet6 parenteralisan, az iv. készitmény alkalmazasi elirdsa szerint, majd egy oralis
készitménnyel folytathato.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1000 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
Az egy adagos tasak tartalmat bevétel eldtt fél pohar vizben el kell oszlatni.

100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidohoz
Razza fel, hogy a por fellazuljon, az utasitas szerint toltson hozza vizet, és lefelé forditva razza ossze!
Az iiveget minden adag el6tt razza fel (lasd 6.6 pont)!

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhato sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd
4.8 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav terapia megkezdése eldtt alaposan tajékozddni kell, hogy a
korel6zményben eléfordult-e talérzékenységi reakcid penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Stlyos és esetenként fatalis tulérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valoszinliséggel fordulnak el6 olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tilérzékenység szerepel, illetve akik atopiasak. Ha allergias reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavuldnsav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésrol bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrol amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény lehet, hogy nem alkalmazhat6 olyan esetekben, amikor nagy a kockazata
annak, hogy a feltételezett korokozok rezisztensek a béta-laktam szerekkel szemben, €s a rezisztenciat
nem a klavulansav gatlo hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitik. Ez a készitmény lehet, hogy
nem alkalmas penicillin-rezisztens S. pneumoniae kezelésére.

Convulsiok eléfordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).
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Mononucleosis infectiosa gyanuja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kiiitések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias bérreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartos alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eldfordulo, lazzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcid el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedé betegeknek csak ovatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események tilnyomorészt férfiakban és idéskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek Gsszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altaladban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan 1épnek csak fel. Altalaban reverzibilisek. A méjat érint6
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig stlyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyodgyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek stilyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezé hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis eldfordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott idoszakosan ellendrizni a vese, a mj és a vérképzorendszer
miikodését.

Amoxicillin-klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnyulasat észlelték.
Antikoagulansok egyideji alkalmazésa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (1asd 4.2 pont).

Kevés vizeletet iiritd betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazésa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatdsagat szabalyos idokdzonként ellendrizni kell (1asd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxidaz modszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vérdsvértest-membranhoz valé nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak rola, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kapo betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késdbb nem
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igazolodott az Aspergillus fert6zés. Megfigyeltek keresztreakciokat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifuranozok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

Az ,,Augmentin 1000 mg/125 mg por bels6leges szuszpenzidohoz, tasakban” 30 mg aszpartamot
(E951) tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 250 mg/31,25 mg por belséleges szuszpenziohoz, tasakban” 7,5 mg aszpartamot
(E951) tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 500 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenziohoz, tasakban” 15 mg aszpartamot (E951)
tartalmaz tasakonként, amely fenilalanin-forras. Ez a gydgyszer fenilketonuriaban szenvedd
betegeknek csak elovigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml por bels6leges szuszpenzidhoz” milliliterenként 3,2 mg
aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedo
betegeknek csak eldvigyazatossaggal adhato.

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidohoz

Ez a gyogyszerkészitmény maltodextrint (gliikozt) tartalmaz. A ritka gliikkoz-galaktoz
malabszorpcioban szenvedd betegek nem szedhetik.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat és penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazasra sziikség van, a
protrombin id6 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin sziikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat

A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid

Probene'ci.d egyideji alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin rendlis tubularis
elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kdzvetleniil vagy kdzvetett modon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben valé alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
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kevés szamu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockazatara.Egy id6elotti
burokrepedést elszenvedd nékon végzett vizsgalat eredményei alapjan arr6l szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében 1jsziildttekben fokozodhat a nekrotizalo
enterocolitis kockdzata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemok esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél el6fordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fert6zése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az elény/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhat6.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolod
hatéasait nem vizsgaltak. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsiok)
eléfordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban észlelt gydgyszermellékhatdsok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbol és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazo
mellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak felsorolva.

A nemkivanatos hatasok gyakorisdg szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert

Vérképziszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocytosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonld tlinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert
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Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok’ Nem ismert

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

500 mg/62,5 mg filmtabletta
1000 mg/125 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban

Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hanyas Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsul¢ colitis® Nem ismert
Fekete sz6rds nyelv Nem ismert

250 mg/31,25 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
500 mg/62,5 mg por bels6leges szuszpenzidhoz, tasakban
100 mg/12,5 mg/ml por bels6leges szuszpenziohoz

Hasmenés Gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulé colitis’ Nem ismert
Fekete szOros nyelv Nem ismert
Fogfelszin elszinezddése'' Nem ismert

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori

Hepatitis® Nem ismert

Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bor és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei’

Boérkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindroma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEPY’

Vese-és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

*Lasd 4.4 pont.

3A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhitheték az amoxicillin/klavulansav étkezés elején torténd
alkalmazasaval.

“Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (lasd 4.4 pont).

°Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
tisztazott.
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SEzeket a tiineteket mas penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (lasd
4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

’Lasd 4.4 pont.

°Lasd 4.3 és 4.4 pont.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg por belséleges szuszpenzidohoz tasakban

100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

""Gyermekeknél nagyon ritkan észlelték a fogfelszin elszinez6dését. A jo szajhigiénia segit a
fogfelszin elszinez6dés megsziintetésében, mivel az elszinezddés fogkefével altalaban
eltavolithato.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas jelei és tlinetei

Gastrointestinalis tiinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek
amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).

Convulsiok el6fordulhatnak besziikiilt vesefunkcioju vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, els6sorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatdsagat id6rél-idére ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrintestinalis tiinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhatd, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas
egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithato a keringésbol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamataban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-ko6t6 fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része és a
peptidoglikan szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bont6 hatasara, igy
onmagéban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termeld organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek

inaktivalasaval megakadalyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Maganak a klavulansavnak nincs
klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.
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PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlo koncentracié feletti id6 (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
. A penicillin-koté fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakulasat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatérértékek (ug/ml)’
Erzékeny Ko6zepesen érzékeny? Rezisztens
Haemophilus influenzae' <l - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok?
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >
Enterobacteriaceae - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok’ <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatarértékek”

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

?A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

’A tablazatban szerepld hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

*Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkez
izolatumok mind rezisztensek.

>A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisadga egyes fajok esetében foldrajzilag és idében erésen valtozo és
kivéanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilondsen akkor, amikor stlyos fert6zéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvil, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aereob Gram-pozitiv mikrroorganizmusok:
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis
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Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococcusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok:
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet:

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium$

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok:
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok:

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok:
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Természetes kdzepes érzékenység, szerzett rezisztencia hidnyaban.

£Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

'Ez az amoxicillin-klavulansav készitmény valosziniileg nem alkalmas azoknak a
Streptococcus penumoniae torzseknek a kezelésére, amelyek rezisztensek a penicillinnel
szemben (lasd 4.2 és 4.4 pont).

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fiziologias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amoxicillin/klavulansav bevétele az étkezés
megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast kdvetden az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonlo a
plazmaprofilja, és a plazma csucskoncentracio (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.

1 ora.

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket egy olyan vizsgalatbol nyerték, amelyben az egészséges
onkéntesek csoportjai az amoxicillin/klavulansavat (naponta haromszor 1000 mg/125 mg por
belséleges szuszpenzidhoz tasakban) éhgyomorra kaptak.

Farmakokinetikai kozépértékek (+SD)

Alkalmazott Adag Cmax Tmax* AUC(0_24()ra) T1/2

hatdéanyag(ok) (mg) (ug/ml) (6ra) (ug.ora/ml) (6ra)
Amoxicillin

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
Klavulansav

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

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

AMX — amoxicillin, CA — klavulansav

*Median (tartomany)

Az amoxicillin és a klavulansav amoxicillin/klavulansavval elért szérumkoncentracidja hasonlé ahhoz,
ami azonos amoxicillin illetve klavulansav adag per os adasa utan alakul ki.

Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6sszes klavulansav kb. 25%-a €s a plazmdban talalhat6 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 I/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav
is kimutathat6 az anyatejben (lasd 4.6 pont).

Mind az amoxicillin, mind a klavulansav atjut a placentan (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelelé mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentés mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid formajaban kilégzés atjan tavozik.
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Eliminacid

Az amoxicillin foként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav, renalis és
extrarenalis Uton egyarant {iriil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitdleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 I/6ra. Az amoxicillinnek megkdzelitéleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan forméaban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os Augmentin tabletta beadasat koveto elsdé 6 oran beliil. Kiillonb6z6 vizsgalatokban
az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 6ra leforgéasa alatt. A
klavulansav esetében a legnagyobb gyogyszermennyiség az alkalmazast kdvetd els6 2 draban
eliminalodik.

Probenecid egyilittes adasa elnytjtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacids felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonl6 az idésebb
gyermekek ¢€s felnottek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani els6 héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis Gtvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a beszikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikddés monitorozasa.

Nemek

Egészséges férfiaknak és ndknek per os adva az amoxicillin/klavulansavat, a nem nem befolyasolta
jelentés mértékben sem az amoxicillin, sem a klavuldnsav farmakokinetikajat.

Vesekérosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfelel6 klavulansav-szinteket (lasd 4.2 pont).

Majkarosodas

Maijkarosodasban szenvedd betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhato, a majfunkcioé rendszeres
ellenérzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinez6dését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagéllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenziohoz

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az iiveget, hogy a por fellazuljon! To6ltson annyi
vizet az livegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levd jel ala érjen, forditsa fel és razza jol 6ssze! Ezutan
egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol razza fel!

Hataser6sség Elkészitéskor hozzaadandd Az elkészitett belsdleges
viz térfogata (ml) szuszpenzid végtérfogata (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Jelig feltolteni 30
Jelig feltolteni 60
Jelig feltolteni 120

Az liveget minden adag el6tt jol razza fel!

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd L. melléklet - a tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagallam tolti ki]
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
(EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por belséleges szuszpenzidhoz

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin az alabbi fert6zések kezelésére javallott legalabb 3 honapos és 40 kg-nal kisebb
testtomegli gyermekeknek, amelyeket penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae okozott, vagy

feltételezhetoen okozott (lasd 4.2, 4.4 és 5.1 pont):

. Akut otitis media
o Kozo6sségben szerzett pneumonia.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo hivatalos ajanlasokat.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A dozisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik 0sszetevore van megadva.

Miel6tt az egyes fert6zések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

. A feltételezett patogének és azok valoszinti érzékenysége az antibakterialis szerekre (lasd 4.4
pont)

o A fertzés stlyossaga €s helye

° A beteg életkora, testtomege és vesemiikddése, az alabbiak szerint.

A kezelés a beteg ujabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato (a tartos kezelésre
vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Felndttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegli gyermekek

Az Augmentin szuszpenzioval nincs tapasztalat 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek és
felnottek esetében, és igy dozisajanlas nem adhato.

40 kg-nal kisebb testtomegii (3 honapos vagy idosebb) gyermekek

Az Augmentin szuszpenzi6 javasolt adagja 90/6,4 mg/ttkg naponta, két egyenld adagban.
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Nincsenek klinikai adatok az Augmentin-nel 3 honaposnal fiatalabb gyermekek esetében.
Vesekarosodas
Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Az Augmentin nem ajanlott olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint
30 ml/perc, mivel nincsenek doézismodositasi ajanlasok.

Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellendrzése mellett (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas moédja

Az Augmentin szajon at torténd alkalmazasra szolgal.

A gyobgyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése €s az amoxicillin/klavulansav optimalis felszivodasa érdekében.

Az liveg razogatasaval a port fel kell lazitani, az utasitas szerint vizet kell hozzatdlteni, és lefelé
forditval fel kell rdzni.
Az iiveget minden adag el6tt fel kell razni (lasd 6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhato sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav-terapia megkezdése elott alaposan tajékozddni kell, hogy a
koérelzményben eléfordult-e tulérzékenységi reakciod penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (l1asd 4.3 és 4.8 pont).

Sulyos és esetenként fatalis tilérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valoszinliséggel fordulnak el6 olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tulérzékenység szerepel, illetve akik atopidsak. Ha allergids reakcid
jelentkezik, az amoxicillin/klavuldnsav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésrdl bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos

ajanlasok szerint.

Convulsidk el6fordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodéasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).
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Mononucleosis infectiosa gyantja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kititések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias bérreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartds alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eléfordulo, lazzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (1asd 4.8 pont). Ha ilyen reakcid eléfordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedd betegeknek csak dvatosan
adhat6 (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események tulnyomorészt férfiakban és idoskortakban fordultak eld, és az elhuzodo
kezeléssel lehetnek Osszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan 1épnek csak fel. Altaldban reverzibilisek. A majat érintd
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig sulyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyogyszert is szedett (Iasd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek sulyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkez6 hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis el6fordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott idészakosan ellendrizni a vese, a maj és a vérképzoérendszer
mikodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnyulasat észlelték.
Antikoagulansok egyidejli alkalmazasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Kevés vizeletet iiritd betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eldfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazésa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatdsagat szabalyos idokdzonként ellendrizni kell (1asd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxidaz médszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus moédszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vordsvértest-membranhoz valé nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak réla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kapo betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késdbb nem
igazolddott az Aspergillus fertdézés. Megfigyeltek keresztreakcidkat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifurandzok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, €s mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

104



Az ,,Augmentin por bels6leges szuszpenzidhoz” milliliterenként 2,72 mg aszpartamot (E951)
tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ez a gyogyszer fenilketonuriaban szenvedd betegeknek csak
elovigyazatossaggal adhato.

Az ,,Augmentin por bels6leges szuszpenzidhoz” maltodextrint (gliikozt) tartalmaz. A ritka gliikoz-
galakt6z malabszorpcidban szenvedd betegek nem szedhetik.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat €s penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazésra sziikség van, a
protrombin id0 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin szilikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat
A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-ndvekedést okozhat.
Probenecid

Probenecid egyidejli alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis

crcr

elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlodést kozvetleniil vagy kozvetett moédon karosan befolyasold hatasra (1asd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben val6 alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szamu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockazatara.Egy iddelotti
burokrepedést elszenvedd ndkon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin klavulansav-kezelés kovetkeztében ujsziilottekben fokozodhat a nekrotizald
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatdéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemdk esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél eléfordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fertdzése, ilyen esetekben a szoptatést be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az eldny/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsiok)
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el6fordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakrabban észlelt gyogyszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbol és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazd
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak

felsorolva.

A nemkivanatos hatdsok gyakorisdg szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.

Nagyon gyakori (=1/10)
Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)
Ritka (=1/10 000 - <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Fert6z0 betegségek és parazitafertézések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek
Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocitosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert
Immunrendszeri betegségek és tiinetek''

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonld tlinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok® Nem ismert
Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek

Hasmenés Gyakori
Hanyinger’ Gyakori
Hényés Gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis’ Nem ismert
Fekete sz6ros nyelv Nem ismert
Fogfelszin elszinezddése’ Nem ismert
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Mij- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori

Hepatitis’ Nem ismert

Cholestaticus icterus’ Nem ismert

A bér és a bér alatti szdvet betegségei és tiinetei®

Borkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindréma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEP)"

Vese-¢és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria’ Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

'Lasd 4.4 pont.

’A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhithetdk az amoxicillin/klavulansav étkezés elején térténd
alkalmazasaval.

* Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1asd 4.4 pont).
>Gyermekeknél nagyon ritkan észlelték a fogfelszin elszinez6dését. A jo szajhigiénia segit a
fogfelszin elszinez0dés megsziintetésében, mivel az elszinez6dés fogkefével altalaban
eltavolithato.

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
tisztazott.

"Ezeket a tiineteket més penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (Iasd
4.4 pont).

¥Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
’Lasd 4.9 pont.

1°Lasd 4.4 pont.

"Lasd 4.3 és 4.4 pont.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas jelei és tlinetei

Gastrointestinalis tiinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek

amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).
Convulsiok el6fordulhatnak besziikiilt vesefunkcioju vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, elsésorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatdsagat idorél-idére ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrintestinalis tiinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhatd, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas

egyensulyara.
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Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithat6 a keringésbol.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacidi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamataban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-koté fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része €s a
peptidoglikan szintézis gatldsa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bontd hatdsara, igy
O6nmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termelé organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadélyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Magéanak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlo koncentracio feletti idé (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

. Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.

o A penicillin-k&to fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont
iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakulasat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (ug/ml)"
Erzékeny Kozepesen érzékeny Rezisztens
Haemophilus influenzae’ <l - >1
Moraxella catarrhalis' <l - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >
Streptococcus A, B, C, G <0,25 >0,25
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Streptococcus pneumoniae’ | <05 | 1-2 | >2

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

’A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

3A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

“A tablazatban szerepld hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisdga egyes fajok esetében foldrajzilag és idében erésen valtozo és
kivéanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilonosen akkor, amikor stlyos fert6zéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvil, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)$

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococcusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis*

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Anaerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Klebsiella pneumoniae

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Legionella pneumophila

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

'Ez az amoxicillin-kalvulansav készitmény penicillinre rezisztens Streptococcus pneumoniae
kezelésére csak a jovahagyott javallatokban alkalmazhato (lasd 4.1 pont).

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fizioldgias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amoxicillin/klavulansav bevétele az étkezés
megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast kovetden az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonl6 a
plazmaprofilja, és a plazma cstucskoncentracié (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.

1 6ra. Altaldnossagban elmondhaté, hogy az amoxicillin és a klavulansav csiucskoncentracioi (Cinax)
aranyosak az alkalmazott dozissal.
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Az alabbi farmakokinetikai k6zépértékeket (+SD pediatriai betegeknél mérték, 12 dranként

45 mg/3,2 mg/ttkg Augmentin addsa utan.

Gyobgyszer Cmax Toax * AUC gy T1/2
(ng/ml) (6ra) (ng.ora/ml) (6ra)

Augmentin Amoxicillin

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

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

AMX ¢és Klavulansav

3,2 mg/ttkg 1,7 1,1 4, 1,1

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

oranként

AMX — amoxicillin, CA — klavulansav

*Median (tartomany)

Az amoxicillin és klavuldnsav amoxicillin/klavulansavval elért szérumkoncentracioja hasonlo volt
ahhoz, ami azonos amoxicillin illetve klavulansav adag per os adésa utan alakul ki.

Megoszlas

A plazmaban talalhato 6sszes klavulansav kb. 25%-a és a plazmaban talalhato 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 1/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 1/kg a klavuldnsav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szoveteiben, a bor-, zsir- és az izomszdvetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfeleléen oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav
is kimutathat6 az anyatejben (14sd 4.6 pont).

Mind az amoxicillin, mind a klavulansav atjut a placentan (1asd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelel6 mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentds mértékben metabolizalodik, €s a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid forméajaban kilégzés utjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin foként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis Uiton egyarant {irdl.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitdleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkozelitleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan formaban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os Augmentin tabletta beadasat koveto elsd 6 oran beliil. Kiilonb6z6 vizsgalatokban
az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 ora leforgésa alatt. A
klavulansav esetében a legnagyobb gydgyszermennyiség az alkalmazast kovetd elsd 2 draban
eliminalodik.
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Probenecid egyiittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacios felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonld az iddsebb
gyermekek ¢és felndttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziiltt csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis utvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikdés monitorozasa.

Nemek

Egészséges férfiaknak és ndknek per os adva az amoxicillin/klauldnsavat, a nem nem befolyasolta
jelentés mértékben sem az amoxicillin, sem a klavuldnsav farmakokinetikajat.

Vesekérosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfelel6 klavulansav-szinteket (lasd 4.2 pont).

Majkarosodas

Maijkarosodasban szenvedd betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhato, a majfunkcioé rendszeres
ellendérzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinez6dését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagéllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

[A tagéllam tolti ki]

111



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszereléser
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét! Razza fel az liveget, hogy a por fellazuljon! Toltson hozza
vizet (az alabbiak szerint), forditsa fel és razza jol 6ssze! A szuszpenzié mas modon is elkészithetd:
Toltson annyi vizet az iivegbe, hogy az kozvetleniil a cimkén levé jel ala érjen, és lefelé forditva jol
razza fel! Ezutan egészitse ki vizzel pontosan a jelzésig, forditsa lefelé és ismét jol razza fel!

Haté4serdsség Elkészitéskor hozzaadandd Az elkészitett belsOleges
viz térfogata (ml) szuszpenzio végtérfogata (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Az liveget minden adag el6tt jol fel kell razni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]
{Neve ¢és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
[A tagallam tolti ki
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
{EEEE. honap NN.}
[A tagallam tolti ki]
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}
[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/62,5 mg retard tabletta }
[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin koz0sségben szerzett pneumonia kezelésére javallott feln6tteknek és legalabb 16 éves
serdiiléknek, amelyeket penicillin-rezisztens Streptococcus pneumoniae okozott, vagy feltételezhetéen
okozott (lasd 5.1 pont):

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozoé hivatalos ajanlasokat

4.2 Adagolas és alkalmazas

A dozisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik 0sszetevore van megadva.

Mielott az egyes fert6zések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

. A feltételezett patogének és azok valoszini érzékenysége az antibakterialis szerekre (lasd 4.4
pont)

o A fert6zés stlyossaga €s helye

. A beteg életkora, testtomege és vesemuikodése, az aldbbiak szerint.

A kezelés a beteg jabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato (a tartos kezelésre
vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Feln6ttek és serdiilok 16 éves kortol

Ajanlott adag:
Két tabletta naponta kétszer, hét—tiz napig.

16 évesnél fiatalabb gyermekek

Az Augmentin nem javasolt 16 évesnél fiatalabb gyermekek kezelésére.
Idéskor

Az adagolas modositasa nem sziikséges.
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Vesekarosodas
Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Az Augmentin nem ajanlott olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint
30 ml/perc, mivel nincsenek do6zismodositasi ajanlasok.

Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellendrzése mellett (1asd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas mddja

Az Augmentin szajon at torténo alkalmazasra szolgal.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gasztrointesztinalis intolerancia
csokkentése és az Augmentin optimalis felszivodasa érdekében.

Az Augmentin tablettan egy bemetszett torévonal talalhato, amely segiti a tabletta félbetorését, és igy
az konnyebben lenyelhetd. Nem a gyodgyszer adagjanak csokkentésére szolgal: a szEttort tabletta
mindkét felét egyszerre kell bevenni. Az Augmentin javasolt adagja két tabletta naponta kétszer.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhat6 sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav terapia megkezdése el6tt alaposan tajékozodni kell, hogy a
korelzményben el6fordult-e tulérzékenységi reakcid penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Sulyos és esetenként fatalis tilérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tulérzékenység szerepel, illetve akik atopidsak. Ha allergids reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésr6l bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrol amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Convulsiok eléfordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyantija esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kititések jelentkezhetnek.
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Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyide;jii alkalmazasa fokozhatja az allergias borreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartds alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eldfordulo, 1azzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcid el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedd betegeknek csak 6vatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események talnyomorészt férfiakban és idéskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek dsszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiilnetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan lépnek csak fel. Altalaban reverzibilisek. A méjat érint6
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig sulyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyogyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek sulyossaga az enyhétdl az €letet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezé hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis eléfordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfelel6 kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott idoszakosan ellendrizni a vese, a maj és a vérképzoérendszer
mitkodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnyulasat észlelték.
Antikoagulansok egyidejii alkalmazasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Nem sziikséges az Augmentin adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén. Az
Augmentin nem ajanlott olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint 30 ml/perc.

Kevés vizeletet {irit6 betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazasa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatosagat szabalyos idokozonként ellendrizni kell (1asd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxiddz maddszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus médszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vordsvértest-membranhoz valé nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak rdla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kapo betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késébb nem
igazolodott az Aspergillus fert6zés. Megfigyeltek keresztreakciokat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifuranozok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
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amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, s mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

Ez a gyogyszerkészitmény tablettanként 29,3 mg (1,3 mmol) natriumot tartalmaz. Ellenérzott natrium
diétan levo betegeknél ezt figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat és penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazasra sziikség van, a
protrombin id6 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin sziikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat
A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid

Probenecid egyidejli alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis

« gy

elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kdzvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben valo alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szdmu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockéazatara.Egy idéelotti
burokrepedést elszenvedd nokon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében 1jsziildttekben fokozodhat a nekrotizalo
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavuldnsav hatasa szoptatott csecsemok esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél el6fordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fert6zése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az elény/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolydsolo
hatasait nem vizsgaltdk. De nemkivanatos hatdsok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsiok)

eléfordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket (lasd 4.8 pont).
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakrabban észlelt gyoygszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbdl és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazo
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak

felsorolva.

A nemkivanatos hatasok gyakorisag szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.

Nagyon gyakori (>1/10)
Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)
Ritka (>1/10 000 - <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg)

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny koérokozok elszaporodasa Nem ismert
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocitézis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert
Immunrendszeri betegséoek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonlo tiinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Reverzibilis hiperaktivitas Nem ismert
Convulsiok® Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyinger Gyakori
Gyomorfajas Gyakori
Héanyés Nem gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis’ Nem ismert
Szo6rds fekete nyelv Nem ismert
M3j- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori
Hepatitis® Nem ismert
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Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei’

Borkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindréma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEP)’

Vese-¢és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitial nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

’Lasd 4.4 pont.

® A hanyinger tobbnyire nagy per os adagok esetén jelentkezik. Amennyiben gyomor-
bélpanaszok jelentkeznek, azok enyhithetok az amoxicillin/klavulansav étkezés elején torténd
alkalmazasaval.

* Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1asd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelent0sége még nem
tisztazott.

%Ezeket a tiineteket més penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (Iasd
4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

’Lasd 4.4 pont.

"Lasd 4.3 és 4.4 pont.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas jelei és tlinetei

Gastrointestinalis tiinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek

amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).
Convulsiok el6fordulhatnak besziikiilt vesefunkcioju vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, els6sorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatdsagat idorél-idére ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrointestinalis tlinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhato, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas

egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithato a keringésbol.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamatdban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-ko6to fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része €s a
peptidoglikan szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bonté hatasara, igy
o6nmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termeld organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadélyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Magénak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatld koncentracio feletti id6 (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozé
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
o A penicillin-kot6 fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakuldsat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (pug/ml)"
Erzékeny Ko6zepesen érzékeny” Rezisztens
Haemophilus influenzae’ <I - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.
’A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.
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’A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisaga egyes fajok esetében foldrajzilag és idoben erésen valtozo és
kivanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilénosen akkor, amikor sulyos fertézéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvi, hogy a szer hatésa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)$
Streptococcus pneumoniae'

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Haemophilus influenzae’
Moraxella catarrhalis

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerobic Gram-negativ mikroorganizmusok
Klebsiella pneumoniae

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Legionella pneumophila

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

'Ez az amoxicillin-kalvuldnsav készitmény penicillinre rezisztens Streptococcus pneumoniae
kezelésére csak a jovahagyott javallatokban alkalmazhat6 (1asd 4.1 pont).

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az amoxicillin és a klavulansav vizes oldatban fiziologias pH-nal teljes mértékben disszocial. Per os
adva mindkét komponens gyorsan és jol felszivodik. Az amixicillin/klavulansav bevétele az étkezés
megkezdésekor ajanlott az optimalis felszivodas érdekében. Per os alkalmazast kovetden az
amoxicillin és a klavulansav biohasznosulasa kozel 70%. Mindkét komponensnek hasonlo a
plazmaprofilja, és a plazma csucskoncentracio (Tp.x) eléréséhez sziikséges id6 mindkét esetben kb.

1 ora.

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket egészséges onkéntesekkel nyerték, akik az Augmentin-t (2x
1000 mg amoxicillin/62,5 mg klavulansav egy adagban) egy étkezés megkezdésekor kaptak:

Farmakokinetikai kdzépértékek (£SD)
Alkalmazott Adag T>MIC" Cmax Tonax * AUC (g0 T1/2
gyogyszer (mg) ora (%) (mg/1) (6ra) (ug.6ra/ (Ora)
ml)
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Amoxicillin

Augmentin 2000 5,9+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1000/62,5 mg 2x (49+10) +4 (1,0-6,0) +16,5 +0,2
Klavulansav

Augmentin 125 ND 2,05 1,03 5,29 1,03
1000/62,5 mg 2x +0,8 (0,75-3,0) | £1,55 10,17

ND — Nincs meghatarozva
*Median (tartomany)
" 4 mg/l MIC esetében

Az Augmentin elhtuz6do6 hatéanyagleadasu gydgyszerforma egyediilallé PK/PD profillal rendelkezik.
Az Augmentin-nel kapott T>MIC a gyors hatéanyagleadasu tablettdk azonos adagjaval nem érhetd el.

Megoszlas

A plazmaban talalhato 6sszes klavulansav kb. 25%-a és a plazmaban talalhato 6sszes amoxicillin 18%-
a kotddik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 1/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetéen mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szoveteiben, a bor-, zsir- és az izomszdovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathat6 az anyatejben. Nyomokban a klavulansav

is kimutathat6 az anyatejben (lasd 4.6 pont).

Biotranszforméacio

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-4anak megfelel6 mennyiségii inaktiv
penicillin-sav forméajaban. A klavulansav emberben jelent6s mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid formajaban kilégzés tjan tavozik..

Eliminacié

Az amoxicillin féként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis iiton egyarant {iriil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitoleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkozelitleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a tiriil valtozatlan formaban a vizelettel, egyetlen 250 mg/125 mg-os vagy
500 mg/125 mg-os amoxicillin/klavulansav tabletta beadasat koveto els6 6 oran beliil. Kiillonb6zo
vizsgalatokban az amoxicillin 50-85%-a ¢és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 ora leforgasa
alatt. A klavulansav esetében a legnagyobb gyogyszermennyiség az alkalmazast koveto elsé 2 oraban
eliminalodik.

Probenecid egyiittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor
Az amoxicillin eliminacids felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonld az iddsebb

gyermekek ¢és felndttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
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a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis utvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikddés monitorozasa.

Vesekarosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfeleld klavulansav-szinteket (lasd 4.2 pont).

Majkarosodas

Mijkarosodasban szenvedo betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhatd, a majfunkcio rendszeres
ellenérzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinezddését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek..

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
[A tagallam tolti ki

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek specialis eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

[A tagéllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 500 mg/100 mg por oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz}

{Augmentin ¢és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet ) 1000 mg/200 mg por oldatos
injekciohoz vagy infizidhoz}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz.
Por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.
[A tagallam tolti ki]

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infazidhoz
[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felndtteknek és gyermekeknek (lasd 4.2, 4.4
és 5.1 pont).

. A fiil, az orr és a torok stlyos fertézései (ugymint mastoiditis, peritonsillaris fertézések,
epiglottitis, valamint sinusitis, ha stlyos szisztémas jelekkel és tiinetekkel jar)

Kroénikus bronchitis akut exacerbacioja (megfelelden diagnosztizalt)

Ko6z06sségben szerzett pneumonia

Cystitis

Pyelonephritis

Bor- ¢és lagyrész fert6zések, kiilondsen a cellulitis, az allatharapasok, a kiterjedt cellulitisszel
jar6 sulyos fogtalyogok

Csont- és iziileti fertdzések, kiilondsen az osteomyelitis

o Intra-abdominalis fertdzések

o A ndi nemi szervek fert6zései.

Nagyobb miitétek utan el6fordulo fert6zések profilaxisa felndtteknél, amelyek kozé tartoznak:

. gyomor-béltraktust érintd
. medencei

. fej-nyaksebészeti

. epeuti mutétek.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo6 hivatalos ajanlasokat.
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4.2 Adagolas és alkalmazas

A doézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik Osszetevore van megadva.

Miel6tt az egyes fertdzések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

o A feltételezett patogének és azok valdszinti érzékenysége az antibakterialis szerekre (1asd 4.4
pont)

. A fertézés sulyossaga €s helye

o A beteg életkora, testtdmege és vesemiikddése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfelelden kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonb6z6 az amoxicillin és klavulasav aranyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ezzel az ,,Augmentin por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz” készitménnyel 3000 mg amoxicillin és
600 mg klavulansav teljes napi adag érhet6 el az alabb javasolt alkalmazasban. Amennyiben az
amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik intravénas Augmentin
készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban torténd
alkalmazasat.

A terapia hossza a beteg valaszatol fiigg. Egyes fertdzések (pl. osteomyelitis) hosszabb kezelést
igényelnek. A kezelés a beteg ujabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato (a tartds

kezelésre vonatkozoan lasd 4.4 pont).

Figyelembe kell venni az amoxicillin/klavulansav adagolasanak megfeleld gyakorisagara vonatkozo
helyi ajanlasokat.

Felnottek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

A 4.1 pontban jelzett fertézések esetében: 1000 mg/200 mg 8 6ranként.

Miitéti profilaxis Egy 6ranal rovidebb miitéti beavatkozas
esetén az Augmentin javasolt adagja

1000 mg/200 mg — 2000 mg/200 mg az
anesztézia megkezdésekor. (A

2000 mg/200 mg adag egy alternativ
intravénds Augmentin készitménnyel érhetd
el.

Egy 6ranal hosszabb miitéti beavatkozés
esetén az Augmentin javasolt adagja

1000 mg/200 mg — 2000 mg/200 mg az
anesztézia megkezdésekor, és legfeljebb
harom 1000 mg/200 mg-os adag 24 ora alatt.

A mitét soran a fertézés egyértelmii jeleinek
¢észlelése esetén a szokasos intravénas vagy
per os terapia posztoperativ alkalmazéasa
sziikséges.
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40 ke-nal kisebb testtomegii gyermekek

Ajanlott adagok:

. 3 honapos vagy idésebb gyermekek: 25 mg/5 mg/ttkg 8 éranként.

o 3 honaposndl fiatalabb és 4 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek: 25 mg/5 mg/ttkg 12-6ranként.
Idéskor

Az adagolas modositasa nem sziikséges.

Vesekarosodas

Az adagmodositas a legnagyobb ajanlott amoxicillin-szintt6] fiigg.
Nem sziikséges az adag modositasa 30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

Felnéttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegil gyermekek

CrClI: 10-30 ml/perc Egy 1000 mg/200 mg-os kezdé adag, majd 500 mg/100 mg naponta kétszer

CrCl1 <10 ml/perc Egy 1000 mg/200 mg-os kezd6 adag, majd 500 mg/100 mg 24 6ranként

Hemodializis Egy 1000 mg/200 mg-os kezdd adag, majd 500 mg/100 mg 24 6ranként, a
dializis végén tovabbi 500 mg/100 mg (mivel az amoxicillin és a klavulansav
szérumkoncentracidja csokken)

40 kg-nal kisebb testtdmegii gyermekek

CrCl: 10 to 30 ml/perc | 25 mg/5 mg/ttkg 12 6ranként

CrCI <10 ml/perc 25 mg/5 mg/ttkg 24 6ranként

Hemodializis 25 mg/5 mg/ttkg 24 6ranként, a dializis végén tovabbi 12,5 mg/2,5 mg/ttkg
(mivel az amoxicillin és a klavulansav szérumkoncentracidja csokken).

Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellendrzése mellett (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas médja

Az Augmentin intravénas alkalmazasra szolgal.

Az Augmentin lassu, 3-4 perces intravénas injekcioban kdzvetleniil vénaba vagy infizids csévon
keresztiil, illetve 30-40 percig tarto infuzioban adhat6 be. Az Augmentin intramuscularis alkalmazasra
nem alkalmas.

Az Augmentin 3 hénaposnal fiatalabb gyermekeknek csak infizidban adhat6 be.

Az Augmentin-kezelés elkezdhetd egy intravénas készitménnyel, majd egy oralis készitménnyel
folytathato, att6l fliggéen, hogy az adott beteg szamara mi a megfeleld.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhat6 sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav-terapia megkezdése elott alaposan tajékozodni kell, hogy a
korel6zményben eléfordult-e tilérzékenységi reakcid penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas
béta-laktam hatéanyagokra (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Stlyos és esetenként fatalis tulérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valoszintiséggel fordulnak el6 olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tulérzékenység szerepel, illetve akik atopiasak. Ha allergias reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav-kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ
terapiat kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésr6l bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény lehet, hogy nem alkalmazhat6 olyan esetekben, amikor nagy a kockéazata
annak, hogy a feltételezett korokozok rezisztensek a béta-laktam szerekkel szemben, és a rezisztenciat
nem a klavulansav gatlo hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitik. Tekintettel arra, hogy
nincsenek a minimalis gatldé koncentracio feletti idére (T>MIC) vonatkozoé specifikus adatok, €s a
komparativ per os készitmények adatai a hatarérték kdzelében vannak, ez a készitmény (tovabbi
amoxicillin hozzaadasa nélkiil) lehet, hogy nem alkalmas penicillin-rezisztens S. pneumoniae
kezelésére.

Convulsiok eléfordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (1asd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyanuja esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin adasa utan morbilliform kiiitések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias bérreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartos alkalmazasa esetenként a nem-érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eldfordulo, 1azzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcid el6fordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedé betegeknek csak ovatosan
adhato (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érint6 események tilnyomorészt férfiakban és idéskoruakban fordultak eld, és az elhtizodo
kezeléssel lehetnek Gsszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkan észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
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esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan lépnek csak fel. Altaldban reverzibilisek. A majat érintd
események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig stlyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyogyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek stlyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkezé hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis eléfordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazéasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart6 kezelés esetén ajanlott id6szakosan ellendrizni a vese, a maj €s a vérképzorendszer
mitkodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnyulasat észlelték.
Antikoagulansok egyidejii alkalmazésa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (1asd 4.2 pont).

Kevés vizeletet iiritd betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan eléfordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazésa esetén tanacsos a megfelel6 folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatdsagat szabalyos idokdzonként ellendrizni kell (1asd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasahoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikoz-
oxidaz médszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulansav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vordsvértest-membranhoz vald nem
specifikus kotddését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak réla, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulédnsavat kap6 betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késébb nem
igazolodott az Aspergillus fertdzés. Megtigyeltek keresztreakcidkat a nem-Aspergillus poliszacharidok
¢és polifurandzok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavulansavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit Ovatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
Ez a gyogyszerkészitmény 31,4 mg (1,4 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként. Ezt
ellenérzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiziohoz

Ez a gyogyszerkészitmény 19,6 mg (0,5 mmol) kaliumot tartalmaz injekcids tivegenként. Ezt
besziikiilt vesefunkcidju betegek esetében illetve ellenérzott kalium diétan levo betegeknél figyelembe
kell venni.

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ez a gyodgyszerkészitmény 62,9 mg (2,7 mmol) natriumot tartalmaz injekcids iivegenként. Ezt

ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni..

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
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Ez a gyogyszerkészitmény 39,3 mg (1,0 mmol) kaliumot tartalmaz injekcios tivegenként. Eztt
besziikiilt vesefunkcioju betegek esetében illetve ellendrzott kalium diétan levo betegeknél figyelembe
kell venni.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoaguldnsok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat és penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazésra sziikség van, a
protrombin id0 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin szlikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat
A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid
Probenecid egyidejli alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis

crcr

elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kozvetleniil vagy kozvetett moédon karosan befolyasold hatasra (1asd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben val6 alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szamu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockazatara.Egy iddelotti
burokrepedést elszenvedd ndkon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében ujsziildttekben fokozdodhat a nekrotizald
enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatdéanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemdk esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél eléfordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fertézése, ilyen esetekben a szoptatést be kell fejezni. Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak
az elony/kockazat alapos mérlegelése utan alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsiok)
eléfordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket (lasd 4.8 pont).

4.9 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
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A leggyakrabban észlelt gydgyszermellékhatasok a hasmenés, a hanyinger és a hanyas.
Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbdl és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazo
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak

felsorolva.

A nemkivanatos hatasok gyakorisadg szerinti besorolasara az alabbi kifejezések szolgalnak.

Nagyon gyakori (=1/10)
Gyakori (21/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 - <1/100)
Ritka (=1/10 000 - <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Fert6z4 betegségek és parazitafertézések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert
VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocytosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert
Immunrendszeri betegségek és tiinetek "

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonlo tiinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nem gyakori
Fejfajas Nem gyakori
Convulsiok® Nem ismert
Erbetegségek ¢és tiinetek

Thrombophlebitis’ Ritka
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hasmenés Gyakori
Hanyinger Nem gyakori
Hanyas Nem gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis* Nem ismert
Mij- és epebetegségek illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori
Hepatitis® Nem ismert
Cholestaticus icterus® Nem ismert
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A bér és a béralatti szovet betegséoei és tiinetei’

Borkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindroma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEP)’

Vese-és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
"Lasd 4.4 pont.

*Lésd 4.4 pont.

’Az injekcid beadasanak helyén.

* Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1asd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
tisztazott.

SEzeket a tiineteket mas penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (Iasd
4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcié 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (Idsd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

? Lasd 4.4 pont.

' Lasd 4.3 és 4.4 pont.

4.9 Tuladagolas

A tiladagolas jelei és tlinetei

Gastrointestinalis tiinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek
amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).

Convulsiok eléfordulhatnak besziikiilt vesefunkcidju vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.

Az amoxicillin hélyagkatéterben valo lerakodasat észlelték, elsésorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatosagat idérol-idére ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrintestinalis tliinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhato, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas
egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithat6 a keringésbdl.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2
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Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamatdban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-k6t6 fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része és a
peptidoglikan szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium
pusztulasa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok 4ltal termelt béta-laktamazok bont6 hatésara, igy
onmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termel6 organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadalyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Maganak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatlo koncentracié feletti id6 (T>MIC) az amoxicillin hatékonysagat meghatarozo
legfontosabb tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
. A penicillin-koté fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakulasat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.

Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (ug/ml)
Erzékeny Ko6zepesen érzékeny? Rezisztens
Haemophilus influenzae' <l - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok?
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >
Enterobacteriaceae - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok’ <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatarértékek”

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
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klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

?A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

’A tablazatban szerepld hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

*Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkez
izolatumok mind rezisztensek.

>A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisdga egyes fajok esetében foldrajzilag és idében erésen valtozo és
kivéanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilonosen akkor, amikor stlyos fert6zéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvil, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes ¢s mas béta-haemolitikus streptococcusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium$

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.
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Pseudomonas sp.
Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Természetes kozepes érzékenység, szerzett rezisztencia hidnyaban.

£Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

§Minden ampicillinre rezisztens torzs, ahol a rezisztenciat nem béta-laktamazok kozvetitik,
rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval szemben.

'Ez az amoxicillin-kalvuldnsav készitmény lehet, hogy nem alkalmas penicillin-rezisztens
Streptococcus pneumoniae kezelésére (lasd 4.2 és 4.4 pont.

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be n¢hany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az alabbi farmakokinetikai eredményeket olyan vizsgalatokbodl nyerték, amelyekben egészséges

onkéntesek az amoxicillin/klavulansavat vagy 500 mg/100 mg vagy 1000 mg/200 mg adagban bolus

intravénds injekcio formajaban kaptak.

Farmakokinetikai kozépértékek (+SD)

Bolus intravénds injekcio

Alkalmazott adag Amoxicillin
Adag Atlagos Ty (6ra) AUC Vizeletben megjelent
szérum- (6ra.mg/1) (%, 0 -6 ora)
koncentracio

(ng/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

Klavulansav

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 — amoxicillin, CA — klavulansav

Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6sszes klavulansav kb. 25%-a €s a plazméban talalhat6 6sszes amoxicillin 18%-
a kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 I/kg koriil van az amoxicillin, és kb.

0,2 I/kg a klavulansav esetében.

134



Intravénas alkalmazast kovetéen mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelelden oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtébb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav

is kimutathat6 az anyatejben (lasd 4.6 pont).

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezdd adag 10-25%-4anak megfelel6 mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentés mértékben metabolizalodik, és a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid forméajaban kilégzés utjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin féként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis iiton egyarant {iriil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitoleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkozelitleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan formaban a vizelettel, egyetlen 500/100 mg-os vagy
egyetlen 1000/200 mg-os bolus intravénas injekcid beadasat kovetd elsé 6 oran beliil. Kiilonb6z6
vizsgalatokban az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 6ra leforgasa
alatt. A klavulansav esetében a legnagyobb gyogyszermennyiség az alkalmazast koveto elsé 2 oraban
eliminalodik.

Probenecid egyiittes adasa elnyujtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nytjtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor

Az amoxicillin eliminacios felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonld az iddsebb
gyermekek ¢és felndttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziilott csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis Gtvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikddés monitorozasa.

Vesekarosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemiikddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfeleld klavulansav-szinteket (lasd 4.2 pont).

Majkarosodas

Mijkarosodasban szenvedo betegeknek fokozott eldvigyazatossaggal adhatd, a majfunkcio rendszeres
ellenérzése mellett.

135



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinezodését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

Oldat készitése intravénds injekcidhoz

500 mg/100 mg por for oldatos injekcidhoz vagy infazidhoz

Injekcidhoz valo viz (Ph. Eur.) a szokasos oldoszer. Az Augmentin 500/100 mg-ot 10 ml oldészerben
fel kell oldani. Ebbdl megkozelitéleg 10,5 ml oldat lesz, ez egy adaghoz valdo mennyiség.
Elkészitéskor néha muld rozsaszinii elszinez6dés jelentkezhet. Az elkészitett oldat normalis esetben
szintelen vagy fakdsarga.

Az Augmentin-t az elkészités utan 20 percen beliil be kell adni.
1000 mg/200 mg por for oldatos injekciohoz vagy infuziéhoz

Injekciodhoz valo viz (Ph. Eur.) a szokésos oldoszer. Az Augmentin 1000 mg/200 mg-ot 20 ml
oldoszerben fel kell oldani. Ebbdl megkozelitéleg 20,9 ml oldat lesz, ez egy adaghoz valdo mennyiség.
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Elkészitéskor néha mulo rézsaszinii elszinezddés jelentkezhet. Az elkészitett oldat normalis esetben
szintelen vagy fakosarga.

Az Augmentin-t az elkészités utan 20 percen beliil be kell adni.

Oldat készitése intravénas infuziohoz

Az Augmentin injekcios livegek tobb adagos hasznalatra nem alkalmasak.

500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz

Az Augmentin-t az injekcional leirt modon kell elkésziteni. Az elkészitett oldatot kis infuzios zacsko
vagy infuziods biiretta hasznalataval azonnal hozza kell adni 50 ml inféziés oldathoz.

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Az Augmentin-t az injekcional leirt modon kell elkésziteni. Az elkészitett oldatot kis infizios zacsko
vagy infuzios biiretta haszndlataval azonnal hozza kell adni 100 ml infaziés oldathoz.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd L. melléklet - a tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
[A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
{EEEE. hénap NN.}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infuzidhoz }

{ Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. mell¢klet ) 500 mg/50 mg por oldatos
injekciohoz vagy infuziohoz }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet ) 1000 mg/100 mg por oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz }

{Augmentin ¢és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet ) 2000 mg/200 mg por oldatos
infuzidhoz }

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Por oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz
[A tagallam tolti ki]

500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg por oldatos injekcidohoz vagy infliziohoz
Por oldatos injekciohoz vagy infazidhoz
[A tagéllam tolti ki]

2000 mg/200 mg por oldatos infuzidhoz
Por oldatos infuzidhoz
[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Augmentin a kovetkezo fert6zések kezelésére javallott felnétteknek és gyermekeknek(lasd 4.2, 4.4
és 5.1 pont).

o A fiil, az orr és a torok sulyos fertdézései (1gymint mastoiditis, peritonsillaris fertézések,
epiglottitis, valamint sinusitis, ha stlyos szisztémas jelekkel és tiinetekkel jar)

Kronikus bronchitis akut exacerbacidja (megfeleléen diagnosztizalt)

Kozdsségben szerzett pneumonia

Cystitis

Pyelonephritis

Bor- és lagyrész fertdzések, kiilonosen a cellulitis, az allatharapasok, a kiterjedt cellulitisszel

jaro sulyos fogtalyogok

Csont- ¢s iziileti fert6zések, kiillondsen az osteomyelitis

o Intra-abdominalis fertézések

o A ndi nemi szervek fert6zései.

Nagyobb miitétek utan eléfordulo fertdzések profilaxisa felnétteknél, amelyek kdzé tartoznak:
o gyomor-béltraktust érintd
. medencei
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o fej-nyaksebészeti
. epeuti mitétek.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek helyes hasznalatara vonatkozo6 hivatalos ajanlasokat.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A dézisok mindig az amoxicillin/klavulansav-tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag csak az
egyik 0sszetevore van megadva.

Miel6tt az egyes fertézések kezeléséhez kivalasztjak az Augmentin adagjat, a kovetkezoket kell
szamitasba venni:

. A feltételezett patogének és azok valdszinii érzékenysége az antibakterialis szerekre (1asd
4.4 pont)
A fertdzés stilyossaga és helye
A beteg ¢életkora, testtomege és vesemiikddése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfelelden kell mérlegelni az alternativ Augmentin készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin adag van, és/vagy kiilonb6z6 az amoxicillin és klavulasav ardnyuk) alkalmazasat
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ezzel az ,,Augmentin por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz” készitménnyel 6000 mg amoxicillin és
600 mg klavulansav teljes napi adag érheto el az alabb javasolt alkalmazasban. Amennyiben az
amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos egy masik intravénas Augmentin
készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi adagban torténd
alkalmazasat

A terapia hossza a beteg valaszatol fligg. Egyes fert6zések (pl. osteomyelitis) hosszabb kezelést
igényelnek. A kezelés a beteg ijabb feliilvizsgalata nélkiil legfeljebb 14 napig folytathato (a tartds

kezelésre vonatkozoan l1asd 4.4 pont).

Figyelembe kell venni az amoxicillin/klavulansav adagolasanak megfeleld gyakorisagara vonatkozo
helyi ajanlasokat.

Felnbttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegli gyermekek

Ajanlott adag a 4.1 pontban jelzett fert6zések esetében:

o 1000 mg/100 mg 8-12 6ranként
o 2000 mg/200 mg 12 éranként.

Nagyon sulyos fert6z€s esetén az adag legfeljebb 2000 mg/200 mg-ig emelhetd 8 déranként beadva.

Miitéti profilaxis Egy oranal rovidebb miitéti beavatkozas
esetén a javasolt adag 1000 mg/100 mg —
2000 mg/200 mg az anesztézia
megkezdésekor

Egy oranal hosszabb miitéti beavatkozas
esetén az Augmentin javasolt adagja

1000 mg/100 mg — 2000 mg/200 mg az
anesztézia megkezdésekor, és legfeljebb
harom 1000 mg/100 mg-os adag 24 ora alatt.
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A miitét soran a fertdzés egyértelmii jeleinek
észlelése esetén a szokasos intravénas vagy
per os terapia posztoperativ alkalmazasa
sziikséges.

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

Ajanlott adagok:
o 3 honapos vagy iddsebb gyermekek: 50 mg/5 mg/ttkg 8 dranként.

o 3 honaposndl fiatalabb és 4 kg-ndl kisebb testtomegii gyerekek: 50 mg/5 mg /ttkg 12 dranként.
Idéskor

Az adagolds modositasa nem sziikséges.

Vesekarosodés

Az adagmodositas a legnagyobb ajanlott amoxicillin-szintt6l fiigg. Nem sziikséges az adag modositasa
30 ml/perc feletti kreatinin-clearance (CrCl) esetén.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infazidhoz

Az amoxicillint és klavulansavat 10:1 aranyban tartalmazo Augmentin készitmények nem ajanlottak
olyan betegeknek, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint 30 ml/perc, mivel nincsenek
dozismodositasra vonatkozo adatok. Ilyen betegeknek az amoxicillint és klavulansavat 5:1 aranyban
tartalmazo Augmentin készitmények javasolhatok.

2000 mg/200 mg por oldatos infizidhoz

Olyan betegeknél, akik kreatinin-clearance-e alacsonyabb, mint 30 ml/perc, az Augmentin 2000
mg/200 mg mutéti profilaxisra csak egyszeri infuzidban beadva alkalmazhato.

Majkarosodas

Fokozott elovigyazatossaggal adhaté a majfunkcio rendszeres ellenérzése mellett (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az alkalmazas mddja

Az Augmentin intravénas alkalmazasra szolgal.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy inflzidho

Az Augmentin lassu, 3-4 perces intravénas injekcioban kdzvetleniil vénaba vagy infiizids csévon
keresztiil, illetve 30-40 percig tarto infuzioban adhat6 be. Az Augmentin intramuscularis alkalmazasra
nem alkalmas.

3 honaposnal fiatalabb gyerekeknek az Augmentin kizardlag infzidban adhat6 be.

Az Augmentin-kezelés elkezdhetd egy intravénas készitménnyel, majd egy oralis készitménnyel
folytathato, attdl fiiggéen, hogy az adott beteg szamara mi a megfeleld.

2000 mg/200 mg por oldatos infuzidhoz

Az Augmentin 2000 mg/200 mg 30-40 perces intravénas infuzidoban adhat6 be. Intramuscularis
alkalmazasara nem alkalmas.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival, barmelyik penicillinnel vagy barmelyik segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

Stlyos, azonnali tipust tulérzékenységi reakcio (pl. anaphylaxia) az anamnézisben egy masik béta-
laktam szerrel (pl. egy cefalosporin, karbapenem vagy monobaktam) szemben.

Amoxicillin/klavulansavval 6sszefiiggésbe hozhat6 sargasag/majkarosodas az anamnézisben (lasd 4.8
pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az amoxicillin/klavulansav terapia megkezdése elott alaposan tajékozodni kell, hogy a
korel6zményben eléfordult-e tilérzékenységi reakcid penicillinekre, cefalosporinokra vagy mas béta
laktam hatoanyagokra (lasd 4.3 és 4.8 pont).

Stlyos és esetenként fatalis tulérzékenységi (anafilaktoid) reakciokat leirtak penicillin-terapia
alkalmazasakor. Ezek a reakciok nagyobb valoszintiséggel fordulnak el6 olyan egyéneknél, akiknek
anamnézisében penicillin tulérzékenység szerepel, illetve akik atopiasak. Ha allergias reakcio
jelentkezik, az amoxicillin/klavulansav kezelést azonnal be kell fejezni, és megfeleld alternativ terapiat
kell inditani.

Amennyiben egy fert6zésr6l bebizonyosodik, hogy amoxicillin-érzékeny organizmus(ok)
okozta/okoztak, meg kell fontolni az atallast amoxicillin-klavulansavrél amoxicillinre, a hivatalos
ajanlasok szerint.

Ez az Augmentin készitmény lehet, hogy nem alkalmazhat6 olyan esetekben, amikor nagy a kockazata
annak, hogy a feltételezett korokozok rezisztensek a béta-laktam szerekkel szemben, és a rezisztenciat

nem a klavuldnsav gatld hatasara érzékeny béta-laktamazok kozvetitik. Az ajanlott, legfeljebb

1000 mg/100 mg adagot alkalmazva 8 oranként, ez a készitmény lehet, hogy nem alkalmas penicillin-

rezisztens S. pneumoniae kezelésére. Ennek a korokozonak a lekiizdéséhez legalabb 2000 mg/200 mg

alkalmazasa sziikséges 12 oranként.

Convulsiok eléfordulhatnak olyan betegekben, akiknek vesekarosodasa van, vagy akik nagy adagokat
kapnak (lasd 4.8 pont).

Mononucleosis infectiosa gyantija esetén az amoxicillin/klavulansav alkalmazasat keriilni kell, mivel
ilyen betegekben az amoxicillin ad4sa utan kanyaroszeri kititések jelentkezhetnek.

Amoxicillin/klavulansav és allopurinol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az allergias borreakciok
gyakorisagat.

A készitmény tartos alkalmazasa esetenként nem érzékeny korokozok elszaporodasat okozhatja.

A kezelés elején eléfordulo, 1azzal jaro, pustulakkal kisért generalizalt erythema az akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) tiinete lehet (lasd 4.8 pont). Ha ilyen reakcio eléfordul, az Augmentin-t
le kell allitani, és minden tovabbi amoxicillin-kezelés ellenjavallt.

Az amoxicillin/klavulansav bizonyitottan majkarosodasban szenvedo betegeknek csak 6vatosan
adhat6 (lasd 4.2, 4.3 és 4.8 pont).

A majat érinté események tulnyomorészt férfiakban és idéskortiakban fordultak eld, és az elhuzddo
kezeléssel lehetnek Osszefiiggésben. Ilyen eseteket nagyon ritkdn észleltek gyermekeknél. A jelek és
tiinetek minden betegcsoportban altalaban roviddel a kezelés megkezdése utan jelentkeznek, de egyes
esetekben hetekkel a kezelés befejezése utan 1épnek csak fel. Altaldban reverzibilisek. A majat érintd
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események stlyosak is lehetnek, és rendkiviil ritka esetben halalesetek is el6fordultak. Ezekben az
esetekben majdnem mindig sulyos alapbetegség allt a hattérben, vagy a beteg egyéb, potencialisan
majkarositd gyogyszert is szedett (1asd 4.8 pont).

Szinte mindegyik antibakterialis szer, koztiik az amoxicillin, esetében leirtak az antibiotikum
kezeléssel kapcsolatos colitist, melynek stilyossaga az enyhétdl az életet veszélyeztetdig terjedhet (lasd
4.8 pont). Ezért fontos antibiotikum kezelés alatt vagy utan jelentkez6 hasmenés esetén erre a
diagnozisra is gondolni. Antibiotikum kezeléssel kapcsolatos colitis el6fordulasa esetén az Augmentin
alkalmazasat azonnal le kell allitani, orvos tanacsat kell kérni, és megfeleld kezelést kell inditani.
Antiperisztaltikus gyogyszerek alkalmazasa ebben az esetben ellenjavallt.

Hosszan tart kezelés esetén ajanlott idszakosan ellendrizni a vese, a maj és a vérképzorendszer
miikodését.

Amoxicillin/klavulansavval kezelt betegnél ritkan a protrombin-idé megnytlasat észlelték.
Antikoagulansok egyideju alkalmazasa esetén megfeleld monitorozas sziikséges. Az oralis
antikoagulansok adagjanak modositasara lehet sziikség a kivant véralvadasi szint fenntartasahoz (lasd
4.5 és 4.8 pont).

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagolast a karosodas mértékének megfelelden kell
modositani (lasd 4.2 pont).

Kevés vizeletet {iritd betegeknél, foleg parenteralis adagolas esetén nagyon ritkan el6fordult
crystalluria. Nagy amoxicillin adagok alkalmazasa esetén tanicsos a megfeleld folyadékbevitelt és a
vizeletiiritést folyamatosan biztositani az amoxicillin-crystalluria elkeriilése érdekében. A
holyagkatéterek atjarhatosagat szabalyos idokozonként ellendrizni kell (lasd 4.9 pont).

Amoxicillin-terapia soran a cukor kimutatasdhoz a vizeletbdl minden esetben enzimatikus gliikdz-
oxidaz modszereket kell hasznalni, mivel a nem-enzimatikus modszerek alpozitiv eredményt adhatnak.

A klavulénsav jelenléte az Augmentin-ben az IgG és az albumin vorosvértest-membranhoz valé nem
specifikus kotédését okozhatja, ami alpozitiv eredményt ad Coombs teszt alkalmazasa esetén.

Beszamoltak rola, hogy a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztje egyes
amoxicillin/klavulansavat kapo betegekben pozitiv eredményt adott, bar a betegekben késébb nem
igazolodott az Aspergillus fertdzés. Megfigyeltek keresztreakcidkat a nem-Aspergillus poliszacharidok
és polifuranozok kozott a Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA tesztjével. Ezért az
amoxicillin/klavuldnsavval kezelt betegek pozitiv teszt eredményeit 6vatosan kell értelmezni, és mas
diagnosztikai modszerrel kell igazolni.

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ez a gyogyszerkészitmény 15,7 mg (0,7 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként. Ezt
ellen6rzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Ez a gyogyszerkészitmény 4,9 mg (0,1 mmol) kaliumot tartalmaz injekcios livegenként. Ezt besziikiilt
vesefunkcioju betegek esetében illetve ellenérzott kalium diétan levo betegeknél figyelembe kell
venni.

500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ez a gyogyszerkészitmény 31,5 mg (1,4 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként vagy

palackonként. Ezt ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

142



Ez a gyogyszerkészitmény 9,8 mg (0,3 mmol) kdliumot tartalmaz injekcios tivegenként vagy
palackonkeént. Ezt besziikiilt vesefunkcioju betegek esetében illetve ellenérzott kalium diétan levo
betegeknél figyelembe kell venni.

1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz
Ez a gyogyszerkészitmény 62,9 mg (2,7 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként vagy
palackonként. Ezt ellen6rzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz

Ez a gyogyszerkészitmény 19,6 mg (0,5 mmol) of kaliumot tartalmaz injekcios iivegenként vagy
palackonként. Ezt besziikiilt vesefunkcidju betegek esetében illetve ellenérzott kalium diétan levo
betegeknél figyelembe kell venni.

2000 mg/200 mg por oldatos infizidhoz
Ez a gyogyszerkészitmény 125,9 mg (5,5 mmol) natriumot tartalmaz injekcios iivegenként vagy
palackonként. Ezt ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

2000 mg/200 mg por oldatos infizidhoz

Ez a gyogyszerkészitmény 39,3 mg (1,0 mmol) kaliumot tartalmaz injekcids tivegenként vagy
palackonként. Ezt besziikiilt vesefunkcidju betegek esetében illetve ellendrzott kalium diétan levo
betegeknél figyelembe kell venni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Oralis antikoagulansok

A gyakorlatban széles korben alkalmaznak egyiitt oralis antikoagulansokat és penicillin
antibiotikumokat anélkiil, hogy kolcsonhatast észleltek volna. Azonban a szakirodalom ismer olyan
eseteket, amikor acenokumarolra vagy warfarinra allitott betegekben megnétt az International
Normalised Ratio értéke, azutan hogy amoxicillint kaptak. Ha az egyiittes alkalmazasra sziikség van, a
protrombin id6 illetve az International Normalised Ratio gondos monitorozasa sziikséges, az
amoxicillin sziikség szerinti hozzdadasaval vagy megvonasaval. Emellett az oralis antikoagulansok
adagmodositasara is sziikség lehet (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Metotrexat

A penicillinek csokkenthetik a metotrexat eliminacidjat, ami potencialis toxicitas-novekedést okozhat.
Probenecid

Probenecid egyidejli alkalmazasa nem ajanlott. A probenecid csokkenti az amoxicillin renalis tubularis
elhuzodasat eredményezheti, de nem befolyasolja a klavulansav vérszintjét.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés
utani fejlédést kdzvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3 pont). Az
amoxicillin-klavulansav human terhességben valé alkalmazasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
kevés szdmu adat nem utal a congenitalis malformatiok nagyobb kockéazatara.Egy idéelotti
burokrepedést elszenvedd nokon végzett vizsgalat eredményei alapjan arrdl szamoltak be, hogy a
profilaktikus amoxicillin/klavulansav-kezelés kovetkeztében 1jsziildttekben fokozodhat a nekrotizalo
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enterocolitis kockazata. Ezért alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha az orvos azt fontosnak
tartja.

Szoptatas

Mindkét hatdanyag kivalasztodik az anyatejbe (a klavulansav hatasa szoptatott csecsemdk esetében
nem ismert). Ezért szoptatott csecsemoknél eléfordulhat hasmenés és a nyalkahartya gombas
fertézése, ilyen esetekben a szoptatast be kell fejezni. A szenzibilizalas lehetdségével szamolni kell.
Az amoxicillin/klavulansav szoptatas alatt csak az elény/kockazat alapos mérlegelése utan
alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltdk. De nemkivanatos hatasok (pl. allergias reakciok, szédiilés, convulsidk)
el6fordulhatnak, melyek befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket (1asd 4.8 pont).

4.10 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A leggyakrabban észlelt gyogyszermellékhatasok a hasmanés, a hanyinger és a hanyas.

Az Augmentin-nel folytatott klinikai vizsgalatokbol és posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazd
gyogyszermellékhatasok a MedDRA szervrendszer szerinti csoportositasaban az alabbiakban vannak
felsorolva.

A nemkivanatos hatdsok gyakorisag szerinti besoroldsara az alabbi kifejezések szolgalnak.
Nagyon gyakori (21/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések

Mucocutan candidiasis Gyakori

A nem-érzékeny korokozok elszaporodasa Nem ismert

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Reverzibilis leukopenia (beleértve a Ritka
neutropeniat)

Thrombocytopenia Ritka
Reverzibilis agranulocitosis Nem ismert
Haemolyticus anaemia Nem ismert
Megnyult vérzési és protrombin idé' Nem ismert

Immunrendszeri betegségek és tiinetek '

Angioneurotikus oedema Nem ismert
Anaphylaxia Nem ismert
Szérumbetegséghez hasonlo tiinetek Nem ismert
Tulérzékenységi vasculitis Nem ismert

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

144



Szédiilés Nem gyakori

Fejfajas Nem gyakori

Convulsiok? Nem ismert

Erbetegséoek és tiinetek

Thrombophlebitis® Ritka

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Hasmenés Gyakori
Hanyinger Nem gyakori
Hényés Nem gyakori
Emésztési zavarok Nem gyakori
Antibiotikumok szedéséhez tarsulo colitis* Nem ismert

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

SGOT- és/vagy SGPT-értékek emelkedése’ Nem gyakori

Hepatitis® Nem ismert

Cholestaticus icterus® Nem ismert

A bSr és a bér alatti szévet betegségei és tiinetei’

Boérkiiités Nem gyakori
Pruritus Nem gyakori
Urticaria Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens-Johnson szindroma Nem ismert
Toxikus epidermalis necrolysis Nem ismert
Bullosus exfoliativ dermatitis Nem ismert
Akut generalizalt exanthemas pustulosis Nem ismert
(AGEPY’

Vese-és hugyuti betegségek és tiinetek

Interstitialis nephritis Nem ismert
Crystalluria® Nem ismert
'Lasd 4.4 pont.

*Lasd 4.4 pont.

3Az injekci6 beadasanak helyén.

* Beleértve a pseudomembranosus colitist és a haemorrhagias colitist (1asd 4.4 pont).

Az SGOT- és/vagy SGPT-értékek mérsékelt emelkedését figyelték meg béta-laktam
antibiotikumokkal kezelt betegeknél, de ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még nem
tisztazott.

SEzeket a tiineteket més penicillinekkel és cefalosporinokkal kapcsolatban figyelték meg (Idsd
4.4 pont).

"Ha barmilyen tulérzékenységi borreakcio 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni (lasd 4.4 pont).
¥Lasd 4.9 pont.

? Lasd 4.4 pont.

' Lasd 4.3 és 4.4 pont.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas jelei és tiinetei

Gastrointestinalis tlinetek, valamint a viz- és elektrolit haztartas zavarai jelentkezhetnek. Megfigyeltek
amoxicillin-crystalluriat, amely néhany esetben veseelégtelenséghez vezetett (1asd 4.4 pont).

Convulsiok eléfordulhatnak besziikiilt vesefunkcioji vagy nagy adagokkal kezelt betegekben.
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Az amoxicillin holyagkatéterben vald lerakodasat észlelték, elsésorban nagy adagok intravénas
alkalmazasa utan. A katéterek atjarhatdsagat id6rél-idére ellendrizni kell (1asd 4.4 pont).

A mérgezés kezelése

Gastrintestinalis tiinetek esetén tiineti kezelés alkalmazhatd, figyelemmel a viz- és elektrolit haztartas
egyensulyara.

Az amoxicillin/klavulansav hemodializissel eltavolithato a keringésbol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Penicillinek kombinacioi, beleértve a béta-laktamaz inhibitorokat; ATC kod:
JO1CRO2

Hatasmod

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis peptidoglikan
bioszintézis folyamatdban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran penicillin-koto fehérjének —
penicillin-binding proteins, PBS — nevezik). A peptidoglikan a bakterialis sejftal szerves része €s a
peptidoglikan szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit rendszerint a sejt lizise és a baktérium halala
kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamazok bonté hatasara, igy
onmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumaba az ilyen enzimeket termeld organizmusok nem
tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadalyozza az amoxicillin lebomlasat. Magéanak a klavulansavnak nincs

klinikailag hasznos antibakterialis hatésa.

PK/PD kapcsolat

A minimalis gatld koncentracio feletti id6 (T>MIC) a béta-laktam antibiotikumok hatékonysagat
meghatarozoé fontos tényezo.

A rezisztencia mechanizmusa

Az amoxicillin/klavulansavval szembeni rezisztencia két f6 mechanizmusa:

o Olyan bakterialis béta-laktamazok altali intaktivalas, melyeket a klavulansav nem gatol, idértve
a B, C és D osztalyt is.
o A penicillin-kot6 fehérjék (PBP) megvaltozasa, ami csokkenti az antibakterialis szer célpont

iranti affinitasat.

A baktériumok impermeabilitasa és az efflux pumpa mechanizmusok okozhatjak vagy segithetik a
bakterialis rezisztencia kialakuldsat, kiilondsen a Gram-negativ baktériumok esetében.
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Hatarértékek

Az amoxicillin/klavulansav MIC hatarértékeit a European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing (EUCAST) hatarozza meg.

Organizmus Erzékenységi hatarértékek (ug/ml)
Erzékeny Ko6zepesen érzékeny? Rezisztens
Haemophilus influenzael’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Koagulaz-negativ <0,25 >0,25
staphylococcusok?
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >
Enterobacteriaceae - - >8
Gram-negativ anaerobok’ <4 8 >8
Gram-pozitiv anaerobok’ <4 8 >8
Fajoktol fiiggetlen <2 4-8 >8
hatarértékek”

'A jelentett értékek az amoxicillin koncentraciokra vonatkoznak. Erzékenységi vizsgalat céljara a
klavulansav koncentraciot 2 mg/l-ben rogzitették.

’A jelentett értékek oxacillin koncentraciok.

’A tablazatban szerepld hatarértékekhez az ampicillin hatarértékeit vették alapul.

*Az R>8 mg/l rezisztencia hatarérték biztositja, hogy a rezisztencia mechanizmussal rendelkez
izolatumok mind rezisztensek.

>A tablazatban szerepl6 hatarértékekhez a benzilpenicillin hatarértékeit vették alapul.

A rezisztencia el6fordulasi gyakorisadga egyes fajok esetében foldrajzilag és idében erésen valtozo és
kivéanatos, hogy legyenek helyi rezisztencia informaciok, kiilonosen akkor, amikor stlyos fert6zéseket
kezelnek. Sziikség esetén szakember tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mérvil, hogy a szer hatasa legalabbis bizonyos fertézésekben megkérddjelezhetd.

Altalaban érzékeny fajok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillin-érzékeny)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes és mas béta-haemolitikus streptococusok
Streptococcus viridans csoport

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorganizmusok
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Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Fajok, melyek esetében a szerzett rezisztencia probléma lehet

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Enterococcus faecium$

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Eredendden rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Egyéb mikroorganizmusok
Chlamydia trachomatis

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$Természetes kozepes érzékenység, szerzett rezisztencia hidnyaban.

£Minden meticillin-rezisztens staphylococcus rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval
szemben.

§Minden ampicillinre rezisztens torzs, ahol a rezisztenciat nem béta-laktamazok kozvetitik,
rezisztens az amoxicillin-kalvulansavval szemben.

'Ez az amoxicillin-kalvulansav készitmény lehet, hogy nem alkalmas penicillin-rezisztens
Streptococcus pneumoniae kezelésére (lasd 4.2 és 4.4 pont).

*Csokkent érzékenységii torzsekrdl, amelyek 10%-nal nagyobb gyakorisaggal fordultak eld,
szamoltak be néhany EU orszagban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
Az alabbi farmakokinetikai eredményeket olyan vizsgalatokbodl nyerték, amelyekben egészséges

onkéntesek az amoxicillin/klavulansavat 2000 mg/200 mg adagban legalabb 30 perces intravénas
infuzié formajaban kaptak.
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Farmakokinetikai kozépértékek (+SD)
30 perces intravénds infiizio
Alkalmazott adag Amoxicillin
Adag Atlagos Ty (6ra) AUC Vizeletben megjelent
szérum- (6ra.mg/1) (%, 0 -6 ora)
koncentracio
(ng/ml)
Amoxicillin
AMX/CA 2000 mg 108 - 119 74,74
2000 mg/200 mg +21 +10,6
Klavulansav
AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2000 mg/200 mg +2,8 +3,0
AMX — amoxicillin, CA — klavulansav

Megoszlas

A plazmaban talalhat6 6szes klavulansav kb. 25%-a és a plazmaban talalhat6 6szes amoxicillin 18%-a
kotodik fehérjéhez. A latszolagos megoszlasi térfogat 0,3-0,4 1/kg koriil van az amoxicillin, és kb.
0,2 I/kg a klavulansav esetében.

Intravénas alkalmazast kovetden mind az amoxicillint, mind a klavulansavat kimutattak az
epeholyagban, a hasi szervek szdveteiben, a bor-, zsir- és az izomszovetekben, tovabba a synovialis és
a peritonealis folyadékokban, az epében és a gennyben. Az amoxicilin nem megfelel6en oszlik el a
cerebrospinalis folyadékban.

Allatkisérletek alapjan jelentésebb szoveti halmozodasra utalé adat nincs egyik komponens esetében
sem. Az amoxicillin, mint a legtobb penicillin, kimutathaté az anyatejben. Nyomokban a klavulansav

is kimutathat6 az anyatejben.

Biotranszformacid

Az amoxicillin részben a vizelettel iiriil, a kezd6 adag 10-25%-anak megfelel6 mennyiségii inaktiv
penicillin-sav formajaban. A klavulansav emberben jelentds mértékben metabolizalodik, €s a
vizelettel, a széklettel, valamint szén-dioxid forméajaban kilégzés utjan tavozik.

Eliminacid

Az amoxicillin foként a vesén keresztiil valasztodik ki, ugyanakkor a klavulansav renalis és
extrarenalis Uiton egyarant {irdil.

Egészséges egyénekben az amoxicillin/klavulansav atlagos felezési ideje megkozelitoleg 1 ora, az
atlagos totalis clearance pedig kb. 25 1/6ra. Az amoxicillinnek megkozelitleg 60-70%-a, a
klavulansavnak kb. 40-65%-a iiriil valtozatlan formaban a vizelettel, egyetlen 500 mg/100 mg-os vagy
egyetlen 1000 mg/200 mg-os bolus intravénas injekcid beadasat kovetd elsé 6 oran beliil. Kiilonb6zo
vizsgalatokban az amoxicillin 50-85%-a és a klavulansav 27-60%-a iiriilt a vizelettel 24 6ra leforgasa
alatt. A klavulansav esetében a legnagyobb gyogyszermennyiség az alkalmazast kovetd elsd 2 oraban
eliminalodik.

Probenecid egyiittes addsa elnytjtja az amoxicillin kivalasztasat, de nem nyujtja el a klavulansav
renalis kivalasztasat (lasd 4.5 pont).

Eletkor
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Az amoxicillin eliminacios felezési ideje 3 honapos — 2 éves kisgyermekekben hasonld az iddsebb
gyermekek ¢és felndttek esetében észlelt értékekhez. Nagyon fiatal gyermekek esetében, ideértve a
korasziiltt csecsemoket is, az alkalmazas gyakorisaga a sziiletés utani elsé héten nem haladhatja meg
a napi kétszeri alkalmazast, a kivalasztodas renalis Gtvonalanak éretlensége miatt. Mivel az id6sebb
betegeknél nagyobb a valdszinlisége a besziikiilt vesefunkcionak, koriiltekintéen kell az adagot
kivalasztani, és hasznos lehet a vesemiikdés monitorozasa.

Vesekarosodas

Az amoxicillin/klavulansav totalis szérum clearance-e a vesemitkddés csokkenésével aranyosan
csokken. A gyogyszer-clearance csokkenése kifejezettebb az amoxicillin, mint a klavulansav esetében,
mivel az amoxicillin nagyobb aranyban valasztodik ki a vesén keresztiil. Ezért vesekarosodas esetén

olyan adagolast kell valasztani, amely megakadalyozza az amoxicillin nem kivanatos felhalmozodasat,
de ugyanakkor biztositja a megfeleld klavulansav-szinteket (lasd 4.2 pont).

Majkarosodas

Mijkarosodasban szenvedo betegeknek fokozott elovigyazatossaggal adhatd, a majfunkcio rendszeres
ellenérzése mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo
nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges vesz¢élyt az

emberre.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban az amoxicillin/klavulansav kutyakban gyomor irritaciot,
hanyast és a nyelv elszinezddését okozta.

Karcinogenitasi vizsgalatokat az Augmentin-nel vagy komponenseivel nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
[A tagallam tolti ki

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki

6.6 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok
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Nincsenek kiilonleges eldirasok.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

Oldat készitése intravénds injekcidhoz

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Injekcidhoz valo viz (Ph. Eur.) a szokasos oldoszer. Az Augmentin 250 mg/25 mg-ot 5 ml olddszerben
fel kell oldani. Ebbdl megkozelitéleg 5,2 ml oldat lesz, ez egy adaghoz valé mennyiség. Elkészitéskor
néha muld rézsaszinli elszinez6dés jelentkezhet. Az elkészitett oldat normalis esetben szintelen vagy
fakosarga.

Az Augmentin-t az elkészités utan 20 percen beliil be kell adni.

500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Injekciohoz val6 viz (Ph. Eur.) a szokasos oldoszer. Az Augmentin 500 mg/50 mg-ot 10 ml
oldoszerben fel kell oldani. Ebbdl megkozelitéleg 10,5 ml oldat lesz, ez egy adaghoz valdo mennyiség.
Elkészitéskor néha mulo rézsaszinti elszinez6dés jelentkezhet. Az elkészitett oldat normalis esetben
szintelen vagy fakosarga.

Az Augmentin-t az elkészités utan 20 percen beliil be kell adni.

1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infzidohoz

Injekciohoz valo viz (Ph. Eur.) a szokésos oldoszer. Az Augmentin 1000 mg/100 mg-ot 20 ml
oldoszerben fel kell oldani. Ebbdl megkozelitdleg 20,9 ml oldat lesz, ez egy adaghoz valé mennyiség.
Elkészitéskor néha mulo rézsaszinii elszinez6dés jelentkezhet. Az elkészitett oldat normalis esetben
szintelen vagy fakosarga.

Az Augmentin-t az elkészités utan 20 percen beliil be kell adni.
2000 mg/200 mg por oldatos infuzidhoz
Az Augmentin 2000 mg/200 mg bolus injekcioként nem alkalmazhato. Kizarolag intravénas

infuzidban adhato be.

Oldat készitése intravénas infuzidhoz

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg por oldatos injekciohoz vagy infiziohoz
Az Augmentin-t az injekcional leirt modon kell elkésziteni. Az elkészitett oldatot kis infuzios zacsko
vagy infuziods biiretta hasznalataval azonnal hozza kell adni 50 ml inféziés oldathoz.

2000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Az Augmentin 2000 mg/200 mg-ot 20 ml injekcidhoz valé vizben (Ph. Eur.) fel kell oldani (ez a
minimalis térfogat). Elkészitéskor néha mulo rdzsaszint elszinezddés jelentkezhet. Az elkészitett oldat
normalis esetben szintelen vagy fakosarga. Az elkészitett oldatot kis infuzids zacsko vagy infuzids
biiretta hasznalataval azonnal hozza kell adni 100 ml inftizios oldathoz.

Az Augmentin injekcios livegek tobb adagos hasznalatra nem alkalmasak.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet - a tagallam tolti ki]
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{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

[A tagéllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 250 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA ES NEDVSZIVO ANYAGOT TARTALMAZO TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 250 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/125 mg diszpergalddo tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 500 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA ES NEDVSZIVO ANYAGOT TARTALMAZO TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 500 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 500 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) S00 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/125 mg diszpergalddo tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (l1asd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egy¢€b jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 875 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA ES NEDVSZIVO ANYAGOT TARTALMAZO TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. melléklet) 875 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 875 mg/125 mg filmtabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd . melléklet) 1000 mg/62,5 mg retard tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/62,5 mg retard tabletta
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 125 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 400 mg/57 mg por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egy¢eb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 875 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 875 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

197



A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 250 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 1000 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 1000 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 50 mg/12,5 mg/ml por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.
Adjon hozza 18 ml vizet.
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 50 mg/12,5 mg/ml por belsdleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 100 mg/12,5 mg/ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.
Adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év6 jelig.
Forditsa lefel¢é az tiveget, ¢és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

209



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 100 mg/12,5 mg/ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.
Adjon hozza 91 ml vizet.
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/62,5 mg/ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/31,25 mg/5S ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.

Adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év6 jelig (60 ml).

Adjon hozza 74 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (80 ml).
Adjon hozza 92 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (100 ml).
Forditsa lefel¢é az tiveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 125 mg/31,25 mg/ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 200 mg/28,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.
Adjon hozza 64 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év6 jelig).
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 200 mg/28,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.

Adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év6 jelig (60 ml).

Adjon hozza 72 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (80 ml).
Adjon hozza 90 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (100 ml).
Forditsa lefel¢é az tiveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz (eper iz)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt elott jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.

Adjon hozza 19 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€v6 jelig) (20 ml).
Adjon hozzé 32 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€v0 jelig) (35 ml).
Adjon hozzé 64 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (70 ml).
Adjon hozzé 127 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év0 jelig) (140 ml).
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz (eper iz)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt elott jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz (vegyes gyiimdlcs iz)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.

Adjon hozzé 62 ml vizet (vagy adjon hozzé 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (70 ml).
Adjon hozzé 124 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1év0 jelig) (140 ml).
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz (vegyes gyiimdlcs iz)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Hasznalat el6tt ellendrizze a kupak épségét.

Adjon hozza 50 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€v6 jelig) (50 ml).
Adjon hozza 70 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1€vo jelig) (75 ml).
Adjon hozzé 90 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1évo jelig) (100 ml).
Adjon hozzé 135 ml vizet (vagy adjon hozza 2 részletben vizet a cimkén 1évd jelig) (150 ml).
Forditsa lefelé az liveget, és jol razza fel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges
szuszpenzidhoz (eper iz)

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav }

v

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) S00 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infuzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG VAGY PALACK CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

v

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) S00 mg/100 mg por oldatos injekcidohoz
vagy infuzidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazésra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav }

v

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (l1asd I. melléklet) 1000 mg/100 mg por oldatos
injekcidhoz vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazésra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egy¢eb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/100 mg por oldatos
injekciohoz vagy infuziohoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

v

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (l1asd I. melléklet) 1000 mg/200 mg por oldatos
injekcidhoz vagy infizidhoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazésra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG ES PALACK CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egy¢eb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/200 mg por oldatos
injekciohoz vagy infuziohoz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

v

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 2000 mg/200 mg por oldatos infizidhoz
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intravénas alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG ES PALACK CIMKE

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. melléklet) 2000 mg/200 mg por oldatos infizidhoz
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav }

v

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

Felh.::

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/125 mg filmtabletta}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. melléklet) 500 mg/125 mg filmtabletta
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 875 mg/125 mg filmtabletta}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 500 mg/62,5 mg filmtabletta}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek (vagy gyermekének) irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak,
mert szdméra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

SUnhPD -

Milyen tipust gyogyszer az Augmentin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okoz6 baktériumokat. Két
hatdanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az igynevezett
»penicillinek” csoportjaba tartoz6 gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatéast
kifejteni (inaktivalédnak). Ez ellen véd a masik hatdéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t felnétteknél és gyermekeknél alkalmazzak a kdvetkezo fertdzések kezelésére:

250 mg/125 mg filmtabletta

a mellékiiregek fertdzései
hagynti fertézések
borfertdzések

fogaszati fertdzések.

500 mg/125 mg, 875 mg/125 mg, 500 mg/62,5 mg filmtabletta

a kozépfiil és a mellékiiregek fertdzései

léguti fert6zések

hagynti fertézések

bor- és lagyrész-fert6zések, beleértve a fogaszati fertézéseket
csont-¢s iziileti fertdzések.

260



2.  TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Augmentin-t:

. ha allergias (tulérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsoroldsuk a 6. pontban talalhato).

. ha mar volt sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakci6 lehet a borkiiités, vagy az arc vagy a nyak duzzanata.

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémdja vagy sargasaga.

2  Ne szedje az Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Az Augmentin fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvoséaval vagy gyodgyszerészével, ha:

. mirigylazban szenved
. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik
. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, beszéljen orvosaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Egyes esctekben orvosa megvizsgalhatja a fert6zést okozo baktérium tipusat. Az eredmenytdl fliggden
lehet, hogy On egy eltérd erésségli Augmentin-t vagy egy masik gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve silyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
koz¢é tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok €s a vastagbélgyulladas. Az Augmentin szedése
alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, hogy csokkenjen barmilyen probléma jelentkezésének a
veszélye. Lasd ,,_Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha vérvizsgalatot végeznek Onnél (példaul a vordsvértestek allapotatnak vizsgalatat vagy méjfunkcids
tesztet), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (cukor kimutatasara), tajékoztassa az orvost vagy a novért,
hogy Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen tesztek
eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a gyogynovény készitményeket is.

Ha On az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), nagyobb
a valosziniisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha On probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa valtoztatni
fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatlo gydgyszerek (példaul warfarin) Augmentin-nel torténd egyidejii szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumas betegségek kezelésére
szolgald gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy ha
szoptat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Augmentin-nek lehetnek mellékhatasai, és a tlinetek akadalyozhatjak a gépjarmiivezetésben.
Csak akkor vezessen gépjarmiivet, vagy kezeljen gépet, ha jol érzi magat.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AUGMENTIN-T?

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészeét.

Felnéttek és 40 kg-os vagy nagyobb testtomegii gyermekek

250 mg/125 mg filmtabletta
A szokésos adag:
. 1 tabletta naponta haromszor

500 mg/125 mg filmtabletta
. 1 tabletta naponta haromszor

875 mg/125 mg filmtabletta
. Szokasos adag — 1 tabletta naponta kétszer
. Emelt adag — 1 tabletta naponta haromszor

500 mg/62,5 mg filmtabletta
. Szokasos adag — 2 tabletta naponta haromszor
. Csokkentett adag — 2 tabletta naponta kétszer

40 kg-nal Kkisebb testtomegii gyermekek

Hat éves vagy fiatalabb gyermekek esetében az Augmentin belséleges szuszpenzio vagy tasak
alkalmazasa javasolt.

250 mg/125 mg filmtabletta
Az Augmentin tablett alkalmazasa nem ajanlott.

500 mg/125 mg filmtabletta
Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol, ha 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermeknek ad
Augmentin tablettat.

875 mg/125 mg filmtabletta
Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol, ha 40 kg-nal kisebb testtdmegli gyermeknek ad
Augmentin tablettat.

500 mg/62,5 mg filmtabletta
Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol, ha 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermeknek ad

Augmentin tablettat.

Vese- és majbetegséghen szenvedé betegek

. Ha 6nnek vesebetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Lehet, hogy orvosa eltérd
erdsségli készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha 6nnek majbetegsége van, majmiikddésének ellendrzése céjabol gyakoribb vérvizsgalatokra

lehet sziikség.

Hogyan kell bevenni az Augmentin-t
. A tablettat egészben kell lenyelni, egy pohar vizzel, az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel
elétte.
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. Az adagokat a nap folyaman egyenld idokdzonként kell bevenni ugy, hogy két adag bevétele
kozott legalabb 4 ora teljen el. Ne vegyen be két adagot 1 oran beliil.

. Ne szedje az Augmentin-t 2 hétnél tovabb. Ha tovabbra sem érzi jol magat, menjen vissza
orvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb Augmentin-t vett be

Ha tal sok Augmentin-t vett be, a tiinetek kdzott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas,
hasmenés) vagy gorcsok. A lehetd leghamarabb beszéljen orvosaval. Mutassa meg az orvosnak a
gyogyszer dobozat vagy tartalyat.

Ha elfelejtette bevenni az Augmentin-t

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, potolja azt, mihelyt eszébe jut. A kovetkez6 adagot nem szabad til
hamar bevenni, varjon kb. 4 6rat a kovetkez6 adag bevételéig.

Ha abbahagyja az Augmentin szedését

Az Augmentin-t a kura befejezéséig kell szedni, akkor is, ha jobban érzi magat. Minden adagra
szlikség van a fertdzés legy6zéséhez. Ha néhany baktérium tuléli a kezelést, kinjulhat a fertdzés.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

. borkitités

o érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a béron vords vagy biborszind kitiiremked6 foltok formajaban
jelentkezik, de eléfordulhat a test mas részein is

. laz, iziileti fajdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kdrnyékén

o az arc, avagy az ajak duzzanata (angioddéma), ami légzési nehézséget okozhat

o eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli. Hagyja abba
az Augmentin szedését.

Vastagbélgyulladas
A vastagbél gyulladésa, amit altaldban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orvoshoz, és kérje ki a tanacsat, ezekkel a tiinetekkel
kapcsolatban.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek
. hasmenés (felnétteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

o gomba (kandida - a hiively, a szajlireg vagy a bdérhajlatok gombas fertdzése)
o hanyinger, kiillondsen nagy adagok alkalmazasa esetén

- ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be

o hanyas

. hasmenés (gyermekeknél).
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Nem gyakori mellékhatasok

Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
. borkiiités, viszketés

kidudorodd, viszketo kiiités (csalankitités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:
. a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok

Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sétét foltok
vildgosabb teriilettel Gvezve, széliikkon sotét gylriivel — eritéma multiforme)

=  Mielébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek kozil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathato ritka mellékhatasok:
o a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is eléfordultak, de ezek pontos gyakorisdga nem ismert.

. Allergias rekaciok (lasd fentebb)
o Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
o Stulyos borreakciok:

- nagykiterjedésii holyagos kiiitések és hamlo borteriiletek, elsdsorban a szaj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koril (Stevens—Johnson szindréoma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a bér nagy teriileten lehamlik (a testfeliilet tobb mint 30%-an - toxikus
epidermdlis nekrolizis)

- nagykiterjedésti borkitités vords gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- voros hamlo kitités bor alatti dudorokkal és holyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

. majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, amit6l
a bor és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi id6

hiperaktivitas

goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete szOros nyelv

a fogfelszin elszinezddése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathatdé mellékhatasok:

o nagyon alacsony fehérvérsejtszam
o alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
. kristalyok a vizeletben.

Ha mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének, ha barmely mellékhatas sulyossa vagy
zavarova valik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?
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[A tagallam tolti ki]
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati idé a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a héaztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagallam tolti ki]

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki]

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

250 mg/125 mg filmtabletta
Bulgaria — Augmentin

Cseh Koztarsasdg — Augmentin
Dénia — Spektramox

frorszag — Augmentin, Clavamel
Lengyelorszag — Augmentin
Magyarorszag — Augmentin
Malta — Augmentin
Nagy-Britannia — Augmentin
Szlovak Koztarsasag — Augmentin
Svédorszag — Spektramox

500 mg/125 mg filmtabletta

Ausztria — Augmentin, Clavamox
Belgium — Augmentin

Bulgéria — Augmentin

Ciprus — Augmentin, Noprilam

Cseh Koztarsasag — Augmentin

Dénia — Spektramox

Esztorszdg — Augmentin

Gorogorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
frorszag — Augmentin Duo, Augmentin
Izland — Augmentin

Lengyelorszag — Augmentin
Lettorszag — Augmentin

Litvania — Augmentin
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Luxemburg — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin, Augmentin Duo

Malta — Augmentin, Noprilam

Nagy-Britannia — Augmentin

Portugalia — Augmentin Clavamox, Noprilam, Penilan
Romania — Augmentin

Szlovak Koztarsasag — Augmentin

Szlovénia — Augmentin

Spanyolorszag — Augmentin, Clavumox

Svédorszag — Spektramox

875 mg/125 mg filmtabletta

Ausztria — Augmentin, Clavamox

Belgium — Augmentin

Bulgaria — Augmentin

Ciprus — Augmentin, Noprilam DT

Cseh Koztarsasag — Augmentin

Dénia — Spektraforte

Esztorszag — Augmentin

Finnorszag — Augmentin, Clavurion

Gordgorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
frorszag — Augmentin

Izland — Augmentin

Lengyelorszag — Augmentin

Lettorszag — Augmentin

Litvania — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin Duo

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Németorszag — Augmentan

Nagy-Britannia — Augmentin

Olaszorszag — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Portugélia — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Romania — Augmentin

Szlovak Koztarsasag — Augmentin

Szlovénia — Augmentin

Spanyolorszag — Augmentin, Clavumox
Svédorszag — Spektramox

500 mg/62,5 mg filmtabletta
Franciaorszag — Augmentin

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertozések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fertézés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fertdzést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriiltekinté hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetdségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizardlag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkezo tanacsoknak, azzal segiti megel6zni
rezisztens baktériumok kialakulasat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel6 adagban, a megfelelé idopontokban €s
megfelelé szamu napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészetol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertdzésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Ha az orvos el6irasanak megfelelden szedte a gydgyszert, és maradt az antibiotikumbol, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/62,5 mg retard tabletta}
[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipustl gyogyszer az Augmentin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

AN N

2. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN SR ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okozo6 baktériumokat. A tiid6
baktériumok altal okozott fertdzéseinek kezelésére alkalmazzak. Két hatdanyagot tartalmaz, az
amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az ugynevezett “penicillinek” csoportjaba tartozo
gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatést kifejteni (inaktivalédnak). Ez ellen

véd a masik hatéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t felnétteknél és gyermekeknél 16 éves kortol alkalmazzak a kdvetkezo fertdzések
kezelésére:

. tidofertdzések.
2.  TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Augmentin-t:

. ha allergias (tulérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhato)

. ha mér volt sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakcid lehet a borkiiités vagy az arc vagy a nyak duzzanata

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémaéja vagy sargasaga.

=  Ne szedje az Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni az Augmentin-t.
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Az Augmentin fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
. mirigylazban szenved

. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik

. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, beszéljen orvoséaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a fert6zést okozo baktérium tipusat. Az eredménytél fliggden
lehet, hogy On egy eltérd erésségii Augmentin-t vagy egy masik gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve silyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
koz¢é tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok é€s a vastagbélgyulladas. Az Augmentin szedése
alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, hogy csékkenjen barmilyen probléma jelentkezésének a
veszélye. Lasd ,, Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha vérvizsgalatot végeznek Onnél (példaul a vordsvértestek allapotatnak vizsgilatat vagy méjfunkcids
tesztet), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (cukor kimutatasara), tajékoztassa az orvost vagy a novért,
hogy Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen tesztek
eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a gyogyndvény készitményeket is.

Ha On az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), nagyobb
a valosziniisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha On probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa valtoztatni
fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatlo gyogyszerek (példaul warfarin) Augmentin-nel torténd egyidejii szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumas betegségek kezelésére
szolgalo gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészeét, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy ha
szoptat.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Augmentin-nek lehetnek mellékhatésai, és a tiinetek akadalyozhatjak a gépjarmiivezetésben.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet, vagy kezeljen gépet, ha jol érzi magat.

Fontos informaciok az Augmentin egyes 6sszetevoirol

Az Augmentin megkdzelitdleg 2,5 mmol vagyis 58,6 mg natriumot tartalmaz egyszeri adagonként (két
tabletta), amit ellenérzott natrium diétan levo betegek esetében figyelembe kell venni.
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3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AUGMENTIN-T?

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.

Felnéttek és gyermekek 16 éves kortol
A szoksasos adag:

. 2 tabletta naponta kétszer, 7 — 10 napig.

16 évesnél fiatalabb gyermekek
Az Augmentin tablettat nem javasoljak.

Vese- és majkarosodasban szenvedé betegek

. Ha 6nnek vesebetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Lehet, hogy orvosa eltérd
erésségll készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha 6nnek majbetegsége van, majmiikodésének ellendrzése céjabol gyakoribb vérvizsgalatokra

lehet sziikség.

Hogyan kell bevenni az Augmentin-t

. Az Augmentin tablettan egy torévonal van, amely segiti a tabletta félbetorését. igy az
konnyebben lenyelhetd. A széttort tabletta mindkét felét egyszerre kell bevenni.
. A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni, az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel eldtte.

. Az adagokat a nap folyaman egyenld idékdzonként kell bevenni ugy, hogy két adag bevétele
kozott legalabb 4 ora teljen el. Ne vegyen be két adagot 1 oran beliil.

. Ne szedje az Augmentin-t 10 napnal tovabb. Ha tovabbra sem érzi j0l magat, menjen vissza
orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Augmentin-t vett be

Ha tal sok Augmentin-t vett be, a tiinetek kozott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas,
hasmenés) vagy gorcsok. A lehetd leghamarabb beszéljen orvosaval. Mutassa meg az orvosnak a
gyogyszer dobozat.

Ha elfelejtette bevenni az Augmentin-t

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, potolja azt, mihelyt az eszébe jut. A kdvetkez6 adagot nem szabad
tal hamar bevenni, varjon kb. 4 6rat a kovetkezo adag bevételéig.

Ha abbahagyja az Augmentin szedését

Az Augmentin-t a kiira befejezéséig kell szedni, akkor is, ha jobban érzi magat. Minden adagra
sziikség van a fertdzés legy6zéséhez. Ha néhany baktérium taléli a kezelést, kiajulhat a fertdzés.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4.  LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gyogyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

. borkitités

. érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a boron voros vagy biborszint kitiiremkedé foltok formajaban
jelentkezik, de el6fordulhat a test mas részein is

o laz, iziileti f4jdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kornyékén
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o az arc, avagy az ajak duzzanata (angioddéma), ami 1égzési nehézséget okozhat
o eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli. Hagyja abba
az Augmentin szedését.

Vastaghélgyulladas
A vastagbél gyulladasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orvoshoz, és kérje ki a tanacsat, ezekkel a tiinetekkel
kapcsolatban.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek
o hasmenés (felnbtteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

o gomba (kandida — a hiively, a szajlireg vagy a borhajlatok gombas fert6zése)
. hanyinger, kiilondsen nagy adagok alkalmazasa esetén

—  ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be

. hanyas

o hasmenés (gyermekeknél).

Nem gyakori mellékhatasok

Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
° borkiiités, viszketés

kidudorodo, viszketd kiiités (csalankiiités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:
o a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok

Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sotét foltok
vilagosabb teriilettel dvezve, sz€liikkon sotét gylriivel — eritéma multiforme)

=  Miel6ébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek kozil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathat6 ritka mellékhatasok:
. a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is eléfordultak, de ezek pontos gyakorisdga nem ismert.

. Allergias rekaciok (lasd fentebb)
o Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
. Stlyos borreakeiok:

- nagykiterjedésti holyagos kiiitések és hamld borteriiletek, elsdsorban a szaj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koril (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (toxikus epidermdlis nekrolizis)

- nagykiterjedésii borkiiités voros gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- vOrds hamlo kiiités bor alatti dudorokkal és hélyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.
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o majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy maj altal termelt anyag) felhalmozddasa a vérben, amitdl
a bor és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi id6

hiperaktivitas

goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete sz6ros nyelv

a fogfelszin elszinez6dése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathatdé mellékhatasok:

. nagyon alacsony fehérvérsejtszam
. alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
o kristalyok a vizeletben.

Ha mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyégyszerészének, ha barmely mellékhatas silyossa vagy
zavaréva valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagallam tolti ki

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Belgium — Augmentin Retard

Bulgéria — Augmentin SR

Cseh Koztarsasdg — Augmentin SR

Franciaorszag — Duamentin

Gorogorszag — Augmentin SR

Lengyelorszag — Augmentin SR
Lettorszdg — Augmentin SR
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Luxemburg — Augmentin Retard
Magyarorszag — Augmentin Extra
Romania — Augmentin SR

Szlovak Koztarsasdg — Augmentin SR
Szlovénia — Augmentin SR
Spanyolorszag — Augmentine Plus

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertozések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fertézés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fertdzést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriiltekinté hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetdségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizardlag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkezo tanacsoknak, azzal segiti megel6zni
rezisztens baktériumok kialakulasat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel6 adagban, a megfelelé idopontokban €s
megfelelé szamu napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészetol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertdzésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Ha az orvos el6irasanak megfelelden szedte a gydgyszert, és maradt az antibiotikumbol, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 250 mg/125 mg diszpergal6do

tabletta}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) S00 mg/125 mg diszpergal6do

tabletta}
[Lasd I. melléklet — a tagallam t6lti ki]

Amoxicillin/klavulansav

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek (vagy gyermekének) irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak,
mert szdméra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

SUnhWD -

Milyen tipusu gyogyszer az Augmentin €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okoz6 baktériumokat. Két
hatdanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az iigynevezett
“penicillinek” csoportjaba tartoz6 gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatéast
kifejteni (inaktivalédnak). Ez ellen véd a méasik hatdéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t felnotteknél és gyermekeknél alkalmazzak a kdvetkezo fertdzések kezelésére:

250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta

a mellékiiregek fert6zései
hagynti fertézések
borfertdzések

fogaszati fertdzések

500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta

a kozépfiil és a mellékiiregek fertdzései

léguti fertézések

hugynti fertézések

bor- és lagyrész-fertozések, beleértve a fogaszati fertézéseket
csont-¢s iziileti fertézeések.

TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT
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Ne szedje az Augmentin-t:

. ha allergias (tulérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhato)

. ha mar volt sulyos allergias (talérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakciod lehet a borkitités vagy az arc vagy a nyak duzzanata

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémaja vagy sargasaga.

=  Ne szedje az Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Az Augmentin fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato
Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. mirigylazban szenved
. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik
. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, beszéljen orvosaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a fert6zést okozo baktérium tipusat. Az eredménytol fliggden
lehet, hogy On egy eltéré erdsségli Augmentin-t vagy egy masik gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve silyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
koz¢ tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok ¢€s a vastagbélgyulladas. Az Augmentin szedése
alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, hogy csokkenjen barmilyen probléma jelentkezésének a
veszélye. Lasd ,,_Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha vérvizsgalatot végeznek Onnél (példaul a vordsvértestek allapotatnak vizsgalatat vagy méjfunkcids
tesztet), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (cukor kimutatasara), tdjékoztassa az orvost vagy a novért,
hogy Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen tesztek
eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 gydgyszereket és a gydogyndvény készitményeket is.

Ha On az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), nagyobb
a valdszintiisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha On probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa valtoztatni
fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatld gyogyszerek (példaul warfarin ) Augmentin-nel torténd egyidejli szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumads betegségek kezelésére
szolgalo gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy ha
szoptat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Augmentin-nek lehetnek mellékhatasai, és a tiinetek akadalyozhatjak a gépjarmiivezetésben.
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Csak akkor vezessen gépjarmiivet, vagy kezeljen gépet, ha jol érzi magat.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AUGMENTIN-T?

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felndttek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek
A szokésos adag:

250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
. 1 tabletta naponta haromszor

500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta
. 1 tabletta naponta haromszor

40 kg-nal Kkisebb testtomegii gyermekek
Az Augmentin diszpergalodo tablettat nem javasoljak 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermeknek.

Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol.

Vese- és majkarosodasban szenvedé betegek

. Ha onnek vesebetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Lehet, hogy orvosa eltérd
er6sségll készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha 6nnek majbetegsége van, majmiikodésének ellendrzése céjabol gyakoribb vérvizsgalatokra

lehet sziikség.

Hogyan kell bevenni az Augmentin-t

. A tablettat bevétel el6tt elkeverve oszlassa el egy pohdr vizben.

. A keveréket az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel elétte kell bevenni.

. Az adagokat a nap folyaman egyenl6 idokdzonként kell bevenni tgy, hogy két adag bevétele
kozott legalabb 4 ora teljen el. Ne vegyen be két adagot 1 oran beliil.

. Ne szedje az Augmentin-t 2 hétnél tovabb. Ha tovabbra sem érzi jol magat, menjen vissza
orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Augmentin-t vett be

Ha tal sok Augmentin-t vett be, a tiinetek kdzott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas,
hasmenés) ) vagy gorcsok. A lehetd leghamarabb beszéljen orvosdval. Mutassa meg az orvosnak a a
gyogyszer dobozat.

Ha elfelejtette bevenni az Augmentin-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, potolja azt, mihelyt az eszébe jut. A kdvetkez6 adagot nem szabad
tal hamar bevenni, varjon kb. 4 6rat a kovetkezo adag bevételéig.

Ha abbahagyja az Augmentin szedését
Az Augmentin-t a ktira befejezéséig kell szedni, akkor is, ha jobban érzi magat. Minden adagra
sziikség van a fert6zés legydzéséhez. Ha néhany baktérium tléli a kezelést, kiujulhat a fertdzés.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4.  LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gydgyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.
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Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

*

>

borkiiités

érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a béron vords vagy biborszini kitiiremked6 foltok formajaban
jelentkezik, de eléfordulhat a test mas részein is

laz, iziileti fajdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kornyékén

az arc, avagy az ajak duzzanata (angioodéma), ami 1égzési nehézséget okozhat

eszméletvesztés.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli. Hagyja
abban az Augmentin szedését.

Vastaghbélgyulladas
A vastagbél gyulladasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

>

Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orveshoz, és kérje ki a tanacsat, ezekkel a tiinetekkel
kapcsolatban.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek

hasmenés (felnotteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

e o ¢

gomba (kandida — a hiively, a szajlireg vagy a bérhajlatok gombas fertdzése)
hanyinger, kiilonosen nagy adagok alkalmazésa esetén

ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be
hanyas
hasmenés (gyermekeknél).

Nem gyakori mellékhatasok
Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

borkiiités, viszketés

kidudorodo, viszketd kiiités (csalankiiités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:

a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok
Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

>

bérkitiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sétét foltok
vilagosabb teriilettel Gvezve, széliikkon sotét gyiriivel — eritema multiforme)
Mieldbb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathat6 ritka mellékhatasok:

a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.
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Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is eléfordultak, de ezek pontos gyakorisiga nem ismert.

o Allergias rekaciok (lasd fentebb)
. Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
. Sulyos borreakciok:

- nagykiterjedési holyagos kilitések €s hamlo borteriiletek, elsésorban a szdj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koriil (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (toxikus epidermalis nekrolizis)

- nagykiterjedésti borkilités vords gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- vords hamlo kitités bor alatti dudorokkal és holyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

. majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, amit6l
a bor és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi id6

hiperaktivitas

goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete szOoros nyelv

a fogfelszin elszinezddése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathaté mellékhatasok:

. nagyon alacsony fehérvérsejtszam
. alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
. kristalyok a vizeletben.

Ha mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének, ha barmely mellékhatas sulyossa vagy
zavarova valik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati idé a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik..

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az Augmentin?
[A tagallam tolti ki]

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
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[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
250 mg/125 mg diszpergalodo tabletta

frorszag — Augmentin

Nagy-Britannia — Augmentin

500 mg/125 mg diszpergalodo tabletta

Ausztria — Augmentin, Clavamox

Gorogorszag — Augmentin

Németorszag — Augmentin

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki]
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertozések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fertézés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fertdzést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriiltekinté hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetdségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizardlag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkezo tanacsoknak, azzal segiti megel6zni
rezisztens baktériumok kialakulasat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel6 adagban, a megfelelé idopontokban €s
megfelelé szamu napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészetol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertdzésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Ha az orvos el6irasanak megfelelden szedte a gydgyszert, és maradt az antibiotikumbol, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) SO0 mg/125 mg por belsdleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 875 mg/125 mg por belsoleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/125 mg por belsoleges
szuszpenziohoz, tasakban}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]
Amoxicillin/klavulansav

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek (vagy gyermekének) irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak,
mert szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Augmentin €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell szedni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SR BN

1.  MILYEN TIiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okoz6 baktériumokat. Két
hatdéanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az iigynevezett
“penicillinek” csoportjaba tartoz6 gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatast
kifejteni (inaktivalodnak). Ez ellen véd a masik hatéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t felnétteknél és gyermekeknél alkalmazzak a kdvetkezo fertdzések kezelésére:

. a kozépfiil és a mellékiiregek fertdzései

. léguti fertdzések

. hugyuti fertézések

. bor- és lagyrész-fertdzések, beleértve a fogaszati fertézéseket
. csont-¢s izlileti fertézések.

2.  TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Augmentin-t:

. ha allergias (tulérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhatd)

. ha mar volt stlyos allergias (tilérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakcio lehet a borkiiités vagy az arc vagy a nyak duzzanata.

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémaja vagy sargasaga.
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=  Ne szedje az Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Az Augmentin fokozott elgvigyazatossaggal alkalmazhaté

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
. mirigylazban szenved

. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik

. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, beszéljen orvosaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt elkezdené szedni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a fert6zést okozo baktérium tipusat. Az eredménytél fliggden
lehet, hogy On egy eltérd erdsségii Augmentin-t vagy egy masik gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve silyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
kozé tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok és a vastagbélgyulladas. Az Augmentin szedése
alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, hogy csékkenjen barmilyen probléma jelentkezésének a
veszélye. Lasd ,, Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha vérvizsgalatot végeznek Onnél (példaul a vordsvértestek allapotatnak vizsgilatat vagy méjfunkcids
tesztet), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (cukor kimutatasara), tajékoztassa az orvost vagy a novért,
hogy Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen tesztek
eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a gyogyndvény készitményeket is.

Ha On az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), nagyobb
a valosziniisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha On probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa valtoztatni
fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatlo gyogyszerek (példaul warfarin ) Augmentin-nel torténd egyidejli szedése esetén
szilikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumas betegségek kezelésére
szolgalo gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészet, ha terhes, ha gy gondolja, hogy terhes, vagy ha
szoptat.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.
A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Augmentin-nek lehetnek mellékhatésai, és a tiinetek akadalyozhatjak a gépjarmiivezetésben.

Csak akkor vezessen gépjarmiivet, vagy kezeljen gépet, ha jol érzi magat.

Fontos informaciok az Augmentin egyes 6sszetevoirol

. Az Augmentin aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ezért a ,,fenilketonuria”
nevil betegségben szenvedd betegek szamara artalmas lehet.
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o Az Augmentin maltodextrint (sz8lécukor) tartalmaz. Ha orvosa azt mondta, hogy On egyes
cukrokra érzékeny, beszéljen orvosaval, miel6tt szedni kezdené ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AUGMENTIN-T

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek

500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
A szokésos adag:
. 1 tasak naponta haromszor

875 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
. Szokésos adag — 1 tasak naponta kétszer
. Emelt adag — 1 tasak naponta haromszor

1000 mg/125 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban
. Szokésos adag — 1 tasak naponta haromszor
. Csokkentett adag — 1 tasak naponta kétszer

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

Az Augmentin 500 mg/125 mg tasakot nem javasoljak.
Az Augmentin 875 mg/125 mg tasakot nem javasoljak.
Az Augmentin 1000 mg/125 mg tasakot nem javasoljak.

Vese- és majkarosodasban szenvedé betegek

. Ha 6nnek vesebetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Lehet, hogy orvosa eltéré
erdsségli készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha 6nnek majbetegsége van, majmiikddésének ellendrzése céjabol gyakoribb vérvizsgalatokra

lehet sziikség.

Hogyan kell bevenni az Augmentin-t

. Kozvetleniil az Augmentin bevétele elott a tasakot bontsa fel, és a tartalmat keverje el fél pohar
vizben.
. A keveréket az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel eldtte kell bevenni.

. Az adagokat a nap folyaman egyenld idékozonként kell bevenni tigy, hogy két adag bevétele
kozott legalabb 4 ora teljen el. Ne vegyen be két adagot 1 6ran beliil.

. Ne szedje az Augmentin-t 2 hétnél tovabb. Ha tovabbra sem érzi jol magat, menjen vissza
orvosahoz.

Ha az el6irtnal tobb Augmentin-t vett be

Ha tl sok Augmentin-t vett be, a tiinetek kozott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas,
hasmenés) ) vagy gorcsok. A lehetd leghamarabb beszéljen orvosaval. Mutassa meg az orvosnak a
gyogyszer dobozat.

Ha elfelejtette bevenni az Augmentin-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, potolja azt, mihelyt az eszébe jut. A kovetkezd adagot nem szabad
tul hamar bevenni, varjon kb. 4 6rat a kdvetkez6 adag bevételéig.

Ha abbahagyja az Augmentin szedését

Az Augmentin-t a kara befejezéséig kell szedni, akkor is, ha jobban érzi magat. Minden adagra
sziikség van a fert6zés legy6zéséhez. Ha néhany baktérium tuléli a kezelést, kiujulhat a fertézés.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gyogyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

. borkitités

o érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a boron vords vagy biborszini kitiiremked6 foltok formajaban
jelentkezik, de el6fordulhat a test mas részein is

o laz, iziileti fajdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kdrnyékén

. az arc, avagy az ajak duzzanata (angioddéma), ami 1€gzési nehézséget okozhat

o eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli. Hagyja abba
az Augmentin szedését.

Vastagbélgyulladas
A vastagbél gyulladasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=>  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orvoshoz, és kérje ki a tanacsat, ezekkel a tiinetekkel
kapcsolatban.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek
o hasmenés (felndtteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

. gomba (kandida - a hiively, a szdjiireg vagy a borhajlatok gombas fertdzése)
o hanyinger, kiilonosen nagy adagok alkalmazésa esetén

- ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be

. hanyas

o hasmenés (gyermekeknél).

Nem gyakori mellékhatasok

Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
° borkiiités, viszketés

kidudorodo, viszketd kiiités (csalankiiités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:
o a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok

Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sétét foltok
vilagosabb teriilettel dvezve, sz€likkon sotét gylriivel — eritéma multiforme)

=  Mielébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek kozil barmelyiket észleli.
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Vérvizsgalattal kimutathato ritka mellékhatasok:
o a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
. a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is el6fordultak, de ezek pontos gyakorisaga nem ismert.

. Allergias rekaciok (lasd fentebb)
. Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
o Stulyos borreakciok:

- nagykiterjedésii holyagos kititések és hamlo bortertiletek, elsdsorban a szaj, az orr, a
szemek ¢és a nemiszervek koriil (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (toxikus epidermdlis nekrolizis)

- nagykiterjedésti borkiiités voros gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- vOrds hamlo kiiités bor alatti dudorokkal és hélyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

o majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, amitol
a bor és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi id6

hiperaktivitas

goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete szO6ros nyelv

a fogfelszin elszinez6dése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathato mellékhatasok:
o nagyon alacsony fehérvérsejtszam

. alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)

o kristalyok a vizeletben.

Ha mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének, ha barmely mellékhatas silyossa vagy
zavarova valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet
észlel.

5.  HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati idé a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagéllam tolti ki]
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Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
[A tagéllam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd L. melléklet- A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

500 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
Belgium — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Spanyolorszag — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
Olaszorszag — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Spanyolorszdg — Augmentine, Clavumox

1000 mg/125 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban
Franciaorszag — Augmentin

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.
[A tagallam tolti ki]
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertézések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fert6zés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fert6zést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriltekintd hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetéségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizarolag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkez6 tanacsoknak, azzal segiti megeldzni
rezisztens baktériumok kialakuldsat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel adagban, a megfelelé iddpontokban €s
megfelelé szaml napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészEtol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertézésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Haaz orvos eldirasanak megfeleléen szedte a gyogyszert, és maradt az antibiotikumbdl, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 125 mg/31,25 mg por belséleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,5 mg por belséleges
szuszpenzidhoz, tasakban }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg por belsoleges

szuszpenziohoz, tasakban }

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. melléklet) 250 mg/31,25 mg por belsdleges
szuszpenziohoz, tasakban}

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) S00 mg/62,5 mg por belsoleges
szuszpenziohoz, tasakban}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

Mielott elkezdené gyermekének adni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos altalaban csecsemonek vagy gyermeknek fel irja fel. A készitményt
masoknak atadni nem szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha
tiineteik hasonloak.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

SANNAIE e

Milyen tipustl gyogyszer az Augmentin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell beadni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okozo6 baktériumokat. Két
hatdéanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az tigynevezett
“penicillinek” csoportjaba tartoz6 gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatast
kifejteni (inaktivalodnak). Ez ellen véd a masik hatéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t feln6tteknél és gyermekeknél alkalmazzak a kovetkezo fertozések kezelésére:

a kozépfil és a mellékiiregek fertdzései

léguti fert6zések

hagyti fertézések

bor- és lagyrész-fert6zések, beleértve a fogaszati fertézéseket
csont-¢s iziileti fert6zések.

TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

289



Ne adjon gyermekének Augmentin-t:

. ha allergias (talérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhatd)

. ha mar volt sulyos allergias (tulérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakci6 lehet a borkiiités vagy az arc vagy a nyak duzzanata.

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémdja vagy sargasaga.

=  Ne adjon gyermekének Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes ra. Ha nem biztos benne,
beszéljen a gyermekorvossal vagy a gyogyszerésszel, miel6tt elkezdené adni az Augmentin-t.

Az Augmentin fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Mielétt elkezdené gyermekének adni ezt a gyogyszert, beszéljen a gyermekorvossal vagy a
gyogyszerésszel, ha a gyermek:

. mirigylazban szenved
. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik
. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e az On gyermekére, beszéljen a
gyermekorvossal vagy a gyogyszerésszel, miel6tt elkezdené gyermekének adni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a gyermeke fert6zését okozo baktérium tipusat. Az
eredménytdl fiiggden lehet, hogy gyermeke egy eltérd erdsségli Augmentin-t vagy egy masik
gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve stilyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
kozé tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok €s a vastagbélgyulladas. Figyelnie kell bizonyos
tiinetekre, mialatt gyermeke kapja az Augmentin-t, hogy csdkkenjen barmilyen probléma
jelentkezésének a veszélye. Lasd ,,_Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha gyermekénél vérvizsgalatot végeznek (példaul a vorosvértestek allapotatnak vizsgalatat vagy
majfunkcios teszteket), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (a gliik6z kimutatasara), tajékoztassa az
orvost vagy a névért, hogy a gyermek Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin
befolyasolhatja az ilyen tesztek eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a gyogynovény
készitményeket is.

Ha gyermeke az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak),
nagyobb a valosziniisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha gyermeke probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa
valtoztatni fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatld gyodgyszerek (példaul warfarin ) Augmentin-nel torténd egyidejli szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumas betegségek kezelésére
szolgald gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Téjékoztassa orvosat vagy gyogyszerészet, ha gyermeke, akinek felirtak ezt a gydgyszert, terhes vagy
szoptat.
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Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Fontos informaciok az Augmentin egyes osszetevoirol

. Az Augmentin aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ezért a ,,fenilketonuria”
nevil betegséggel sziiletett gyermekek szamara artalmas lehet.
. Az Augmentin maltodextrint (sz6l6cukor) tartalmaz. Ha orvosa azt mondta, hogy gyermeke

egyes cukrokra érzékeny, beszéljen orvosaval, miel6tt szedni kezdené ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL BEADNI AZ AUGMENTIN-T

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en adja be. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek
. Ezt a tasakot rendszerint nem javasoljék feln6ttek vagy 40 kg-nal nagyobb testtomegii
gyermekek szamara. Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol.

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek
Az adagokat a gyermek testtomegének megfeleléen, kilogrammonként szamoljak ki.
. Orvosa tajékoztatja arrol, mennyi Augmentin-t adjon be csecsemdjének vagy gyermekének.

125 mg/31,25 mg és 250 mg/62,5 mg por belséleges szuszpenzidhoz, tasakban
. Szokasos adag — 20 mg/5 mg — 60 mg/15 mg testtomeg kilogrammonként naponta, harom
részletben beadva.

400 mg/57 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban

. Szokasos adag — 25 mg/3,6 mg — 45 mg/6,4 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két
részletben beadva.

. Emelt adag — legfeljebb 70 mg/10 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két részletben
beadva.

250 mg/31,25 mg and 500 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
. Szokasos adag — 40 mg/5 mg — 80 mg/10 mg testtomeg kilogrammonként naponta, harom

részletben beadva.

Vese- és majkarosodasban szenvedé betegek

. Ha gyermekének vesebetegsége van, sziikség lehet az adag csokkentésére. Lehet, hogy orvosa
eltérd erdsségli készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha gyermekének majbetegsége van, majmitkodésének ellendrzése céjabol gyakoribb

vérvizsgalatokra lehet sziikség.

Hogyan kell beadni az Augmentin-t

. Kozvetleniil az Augmentin beadésa eldtt a tasakot bontsa fel, és a tartalmat keverje el fél pohar
vizben.
. A keveréket az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel eltte kell a gyermeknek beadni.

. A napi adagot egyenld id6kozokre kell osztani, Ggy, hogy két adag bevétele kozott legalabb 4
ora teljen el. Ne adjon be két adagot 1 6ran beliil.

. Ne adja gyermekének az Augmentin-t 2 hétnél tovabb. Ha a gyermek tovabbra sem érzi jol
magat, menjenek vissza az orvoshoz.

Ha az eléirtnal tobb Augmentin-t adott be

Ha tl sok Augmentin-t adott be gyermekének, a tiinetek kozott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger,
hanyas, hasmenés) vagy gorcsok. A lehet6 leghamarabb beszéljen a gyermekorvossal.

Mutassa meg az orvosnak a gyogyszer dobozat.
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Ha elfelejtette beadni az Augmentin-t
Ha elfelejtett gyermekének beadni egy adagot, potolja azt, mihelyt az eszébe jut. A kdvetkezd adagot
nem szabad tal hamar beadni, varjon kb. 4 6rat a kovetkez6 adag beadasaig.

Ha gyermeke abbahagyja az Augmentin szedését

Gyermekének az Augmentin-t a klira befejezéséig kell adni, akkor is, ha jobban érzi magat.
Gyermekének minden adagra sziiksége van a fert6zés legy6zéséhez. Ha néhany baktérium taléli a
kezelést, kitijulhat a fert6zés.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gyogyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

. borkiiités

o érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a béron vords vagy biborszini kitiiremked6 foltok formajaban
jelentkezik, de eléfordulhat a test mas részein is

o laz, iziileti fajdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kornyékén

. az arc, avagy az ajak duzzanata (angioodéma), ami 1égzési nehézséget okozhat

. eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli gyermekénél.
Ne adjon be tobb Augmentin-t.

Vastaghbélgyulladas
A vastagbél gyulladasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orvoshoz, és kérje ki a tanacsat, ha ezek a tiinetek
jelentkeznek gyermekénél.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek
o hasmenés (felndtteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

. gomba (kandida - a hiively, a szajiireg vagy a bérhajlatok gombas fertdzése)
o hanyinger, kiilonosen nagy adagok alkalmazésa esetén

—  ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be

. hanyas

o hasmenés (gyermekeknél).

Nem gyakori mellékhatasok

Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
. borkiiités, viszketés

kidudorodo, viszket6 kiiités (csaldnkiiités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:
o a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.
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Ritka mellékhatasok

Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sotét foltok
vilagosabb teriilettel 6vezve, sz¢éliikkon sotét gytriivel — eritéma multiforme)

=  Mielébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathato ritka mellékhatasok:
o a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is eléfordultak, de ezek pontos gyakorisaga nem ismert.

o Allergias rekaciok (lasd fentebb)
. Vastagbélgyulladas (l4sd fentebb)
o Stulyos bérreakciok:

- nagykiterjedést holyagos kilitések €s hamlo borteriiletek, els6sorban a szdj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koril (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (foxikus epidermalis nekrolizis)

- nagykiterjedésii borkilités voros gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- voros hamlo kitités bor alatti dudorokkal és holyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli
gyermekénél.

. majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, amitol
a gyermek bore és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi ido

hiperaktivitas

gorcsok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete sz6ros nyelv

a fogfelszin elszinez6dése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathatdé mellékhatasok:

. nagyon alacsony fehérvérsejtszam
. alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
o kristalyok a vizeletben.

Ha gyermekénél mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyégyszerészének, ha barmely mellékhatas silyossa vagy
zavaréva valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagéllam tolti ki]

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati id6 a megadott honap
utolsé napjara vonatkozik..

293



A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagallam tolti ki

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki]

Ezt a gyégyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
125 mg/31,25 mg por bels6leges szuszpenzidhoz, tasakban

Nagy-Britannia — Augmentin

Svédorszag — Spektramox

250 mg/62,5 mg por belsdleges szuszpenzidhoz, tasakban
Spanyolorszag — Clavumox

400 mg/57 mg por belsdleges szuszpenziodhoz, tasakban
Olaszorszag — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg por bels6leges szuszpenzidhoz, tasakban
Franciaorszag — Augmentin

500 mg/62,5 mg por bels6leges szuszpenzidhoz, tasakban
Franciaorszag — Augmentin

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki]
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertézések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fert6zés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fert6zést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriltekintd hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetéségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizarolag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkez6 tanacsoknak, azzal segiti megeldzni
rezisztens baktériumok kialakuldsat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel adagban, a megfelelé iddpontokban €s
megfelelé szaml napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészEtol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertézésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Haaz orvos eldirasanak megfeleléen szedte a gyogyszert, és maradt az antibiotikumbdl, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 125 mg/62,5 mg/5 ml por
belséleges szuszpenziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) SO mg/12,5 mg/ml por belsdleges
szuszpenziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. melléklet) 125 mg/31,25 mg/5 ml por
belsdleges szuszpenziohoz }
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/62,S mg/5 ml por
belséleges szuszpenziohoz }
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 200 mg/28,5 mg/5 ml por
belsdleges szuszpenziohoz }
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenziohoz (eper izii)}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 400 mg/57 mg/5 ml por belséleges
szuszpenziohoz (vegyes gyiimolcs izii)}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 100 mg/12,5 mg/ml por belséleges
szuszpenziohoz }
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 600 mg/42,9 mg/5 ml por
belsdleges szuszpenziohoz }

[Lasd I. melléklet — a tagallam t6lti ki]
Amoxicillin/klavulansav

Mielott elkezdené gyermekének adni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos altalaban csecsemonek vagy gyermeknek irja fel. A készitményt
masoknak atadni nem szabad, mert szamukra artalmas lehet még abban az esetben is, ha
tiineteik hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Augmentin €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Augmentin alkalmazasa eldtt

Hogyan kell beadni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SANNAIE i

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okoz6 baktériumokat. Két
hatéanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az ugynevezett
“penicillinek” csoportjaba tartoz6 gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kellé hatast

kifejteni (inaktivalodnak). Ez ellen véd a masik hatéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t csecsem6knél és gyermekeknél alkalmazzak a kovetkezo fert6zések kezelésére:
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125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

. a mellékiiregek fert6zései
. hagynti fertézések

. bor- és lagyrész-fertdzések
. fogaszati fertézések.

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 (eper iz), 400 mg/57 mg/5 ml (vegyes gylimdlcs iz), 100 mg/12,5 mg/ml por
belsdleges szuszpenziohoz

. a kozépfiil és a mellékiiregek fertdzései

c léguti fertozések

. hugyuti fertézések

. bor- és lagyrsz-fert6zések, beleértve a fogaszati fertézéseket
c csont-¢s iziileti fertézeések.

600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidohoz
. a kozépfiil fertézései
. tiidofertdzések.

2.  TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

Ne adjon gyermekének Augmentin-t:

. ha allergias (tilérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhato)

. ha mar volt allergias (talérzékenységi) reakcidja mas antibiotikummal szemben. Ilyen reakcio
lehet a borkiiités vagy az arc vagy a nyak duzzanata.

. ha korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémadja vagy sargasaga.

=  Ne adjon gyermekének Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes ra. Ha nem biztos benne,
beszéljen a gyermekorvossal vagy a gyogyszerésszel, mieldtt elkezdené adni az Augmentin-t.

Az Augmentin fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
Miel6tt elkezdené gyermekének adni ezt a gyogyszert, beszéljen a gyermekorvossal vagy a
gyogyszerésszel, ha a gyermek:

. mirigylazban szenved
. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik
. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e az On gyermekére, beszéljen a
gyermekorvossal vagy a gydgyszerésszel, miel6tt elkezdené gyermekének adni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a gyermeke fertdzését okozo baktérium tipusat. Az
eredménytdl fliggden lehet, hogy gyermeke egy eltérd erdsségli Augmentin-t vagy egy masik
gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve sulyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
kozé tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok ¢€s a vastagbélgyulladés. Figyelnie kell bizonyos
tiinetekre, mialatt gyermeke kapja az Augmentin-t, hogy csokkenjen barmilyen probléma
jelentkezésének a veszélye. Lasd ,,_Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha gyermekénél vérvizsgalatot (példaul a vorosvértestek allapotatnak vizsgalatat vagy majfunkcios
tesztet) vagy vizeletvizsgalatot végeznek, tajékoztassa az orvost vagy a ndvért, hogy a gyermek
Augmentin-t szed. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen tesztek
eredményét.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket és a gyogynovény
készitményeket is.

Ha gyermeke az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak),
nagyobb a valoszinlisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha gyermeke probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa
valtoztatni fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatlo gydgyszerek (példaul warfarin ) Augmentin-nel torténd egyidejli szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumads betegségek kezelésére
szolgalo gyogyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
Tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészet, ha gyermeke, akinek felirtak ezt a gyogyszert, terhes vagy
szoptat.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Fontos informaciok az Augmentin egyes 6sszetevoirol

. Az Augmentin aszpartamot (E951) tartalmaz, amely fenilalanin-forras. Ezért a ,,fenilketonuria”
nevil betegséggel sziiletett gyermekek szdmara artalmas lehet.
. Az Augmentin maltodextrint (sz6l6cukor) tartalmaz. Ha orvosa azt mondta, hogy gyermeke

egyes cukrokra érzékeny, beszéljen orvosaval, miel6tt szedni kezdené ezt a gydgyszert.

4. HOGYAN KELL BEADNI AZ AUGMENTIN-T

Az Augmentin-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen adja be. Amennyiben nem biztos
az adagolast illet6en, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek
. Ezt a szuszpenzidt rendszerint nem javasoljak felndttek vagy 40 kg-nal nagyobb testtomegli
gyermekek szamara. Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészetol.

40 kg-nal Kkisebb testtomegii gyermekek
Az adagokat a gyermek testtomegének megfelelden, kilogrammonként szamoljéak ki.
. Orvosa tajékoztatja arrol, mennyi Augmentin-t adjon be csecseméjének vagy gyermekének.

125 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz
. Szokasos adag — 9 mg/4,5 mg — 18 mg/9 mg testtomeg kilogrammonként naponta, harom
részletben beadva.

Az Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml szuszpenzid 6 évesnél fiatalabb gyermekek szamadra éltalaban
nem javasolt.

50 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz

. A készitményhez egy milanyag adagol6 fecskendot is kaphat. Ezt hasznalja a pontos adag
kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.

. Szokasos adag — 20 mg/5 mg — 60 mg/15 mg testsulykilogrammonként naponta, harom
részletben beadva.
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125 mg/31,25 mg/5 ml és 250 mg/62,5 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz

. A készitményhez egy miianyag mérékanalat vagy mérépoharat is kaphat. Ezt hasznalja a pontos
adag kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.
. Szokasos adag — 20 mg/5 mg — 60 mg/15 mg testtomeg kilogrammonként naponta, harom

részletben beadva.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz (vegyes gyiimolcs izii)

. A készitményhez egy milanyag mérokanalat vagy mérOpoharat is kaphat. Ezt hasznalja a pontos
adag kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.

. Szokasos adag — 25 mg/3,6 mg — 45 mg/6,4 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két
részletben beadva.

. Emelt adag — legfeljebb 70 mg/10 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két részletben
beadva.

400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz (eper izii)

. A készitményhez egy miianyag adagolo fecskenddt, mérdkanalat vagy mérépoharat is kaphat.
Ezt hasznalja a pontos adag kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.

. Szokasos adag — 25 mg/3,6 mg — 45 mg/6,4 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két
részletben beadva.

. Emelt adag — legfeljebb 70 mg/10 mg testtomeg kilogrammonként naponta, két részletben
beadva.

100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenziohoz

. A készitményhez egy miianyag adagol6 fecskendot is kaphat. Ezt hasznalja a pontos adag
kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.

. Szokasos adag — 40 mg/5 mg — 80 mg/10 mg testtomeg kilogrammonként naponta, harom
részletben beadva.

600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidohoz

. A készitményhez egy miianyag mérékanalat vagy mérépoharat is kaphat. Ezt hasznalja a pontos
adag kiméréséhez kisbabaja vagy gyermeke szamara.
. Szokasos adag — 90 mg/6,4 mg teststilykilogrammonként naponta, két részletben beadva.

Az Augmentin 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknek nem javasolt.

Vese- és majkarosodasban szenvedé betegek

. Ha gyermekének vesebetegsége van, sziikség lehet az adag csokkentésére. Lehet, hogy orvosa
eltérd erdsségli készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani..
. Ha gyermekének majbetegsége van, majmitkddésének ellendrzése céjabol gyakoribb

vérvizsgalatokra lehet sziikség.

Hogyan kell beadni az Augmentin-t

. Az liveget minden adag el6tt jol fel kell razni.

. A gyogyszert az étkezés megkezdésekor vagy kevéssel elbtte kell beadni.

. A napi adagot egyenld id6kozokre kell osztani, Gigy, hogy két adag bevétele kozott legalabb 4
ora teljen el. Ne adjon be két adagot 1 6ran beliil.

. Ne adja gyermekének az Augmentin-t 2 hétnél tovabb. Ha a gyermek tovabbra sem érzi jol
magat, menjenek vissza az orvoshoz.

Ha az elé6irtnal tobb Augmentin-t adott be

Ha tl sok Augmentin-t adott be gyermekének, a tiinetek kozott lehetnek gyomorpanaszok (hanyinger,
hanyas, hasmenés) vagy gorcsok. A lehetd leghamarabb beszéljen a gyerekorvossal.

Mutassa meg az orvosnak a gydgyszeres iiveget.

Ha elfelejtette beadni az Augmentin-t

Ha elfelejtett gyermekének beadni egy adagot, potolja azt, mihelyt az eszébe jut. A kovetkez6 adagot
nem szabad til hamar beadni, varjon kb. 4 6rat a kovetkez6 adag beadasaig.
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Ha gyermeke abbahagyja az Augmentin szedését

Gyermekének az Augmentin-t a ktira befejezéséig kell adni, akkor is, ha jobban érzi magat.
Gyermekének minden adagra sziiksége van a fert6zés legydzés¢hez. Ha néhany baktérium tuléli a
kezelést, kitijulhat a fert6zés.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gydgyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Allergias reakciok:

. borkitités

. érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a boron voros vagy biborszint kitiiremkedé foltok formajaban
jelentkezik, de el6fordulhat a test mas részein is

o laz, iziileti f4jdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kornyékén

o az arc, avagy az ajak duzzanata (angioédéma), ami 1égzési nehézséget okozhat

o eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli gyermekénél.
Ne adjon be tobb Augmentin-t.

Vastagbélgyulladas
A vastagbél gyulladéasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orveshoz, és kérje ki a tanacsat, ha ezek a tiinetek
jelentkeznek gyermekénél.

Nagyon gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek
. hasmenés (felndtteknél).

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

o gomba (kandida - a hiively, a szajlireg vagy a borhajlatok gombas fert6zése)
o hanyinger, kiilondsen nagy adagok alkalmazasa esetén

—  ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés eldtt vegye be

o hanyas

o hasmenés (gyermekeknél).

Nem gyakori mellékhatasok

Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
. borkiiités, viszketés

kidudorodd, viszketo Kiiités (csalankitités)
emésztési zavar

szédiilés

fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathatd nem gyakori mellékhatasok:
o a m4j altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok
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Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sotét foltok
vilagosabb teriilettel dvezve, sz€likkon sotét gylriivel — eritéma multiforme)

=  Mielébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek kozil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathat6 ritka mellékhatasok:
. a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
o a fehérvérsejtek szamanak csokkenése.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is el6fordultak, de ezek pontos gyakorisdga nem ismert.

. Allergias rekaciok (1asd fentebb)
o Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
o Stulyos borreakciok:

- nagykiterjedésii holyagos kiiitések és hamlo borteriiletek, elsdsorban a szaj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koril (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (foxikus epidermdalis nekrolizis)

- nagykiterjedésii borkilités voros gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- voros hamlo kitités bor alatti dudorokkal és holyagokkal (exantémads pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli
gyermekénél.

o majgyulladas (hepatitisz)

sargasag, aminek oka a bilirubin (egy m4j altal termelt anyag) felhalmozodasa a vérben, amit6l
a gyermek bore és a szemfehérje sarganak latszik

vesegyulladas

hosszabb véralvadasi id6

hiperaktivitas

goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat szednek, vagy akiknek veseproblémaja van)
fekete sz6ros nyelv

a fogfelszin elszinezddése (gyermekeknél); fogmosassal rendszerint eltavolithato.

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathaté mellékhatasok:

o nagyon alacsony fehérvérsejtszam
o alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
o kristalyok a vizeletben.

Ha gyermekénél mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyogyszerészének, ha barmely mellékhatas silyossa vagy
zavarova valik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati id6 a megadott honap
utolso napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagallam tolti ki

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki]

Ezt a gydgyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

125 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Irorszag — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz
Németorszag — Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidhoz
Ausztria — Clavamox

Belgium — Augmentin

Bulgaria — Augmentin

Ciprus — Noprilam

Cseh Koztarsasdg — Augmentin

Dania — Spektramox

Gorogorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
[rorszag — Augmentin, Clavamel

Lengyelorszag — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin

Nagy-Britannia — Augmentin

Németorszag — Augmentan

Portugalia — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Spanyolorszag — Clavumox

Svédorszag — Spektramox

250 mg/62,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Ausztria — Clavamox

Belgium — Augmentin

Bulgéria — Augmentin

Ciprus — Augmentin, Noprilam

Cseh Koztarsasag — Augmentin

Dénia — Spektramox

Gorogorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Izland — Augmentin

Lengyelorszag — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin

Nagy-Britannia — Augmentin
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Németorszag — Augmentan
Portugalia — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan
Svédorszag — Spektramox

200 mg/28,5 mg/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz
Finnorszag — Clavurion

Litvania — Augmentin

Nagy-Britannia — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml por belsdleges szuszpenziohoz (vegyes gyiimolcs izii)
Bulgaria — Augmentin

Litvania — Augmentin

Németorszag — Augmentan

400 mg/57 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz (eper izl)
Ausztria — Augmentin, Clavamox Duo

Ciprus — Augmentin, Noprilam DT

Cseh Koztarsasag — Augmentin

Esztorszag — Augmentin

Finnorszag — Augmentin, Clavurion

Gorogorszag — Augmentin

Izland — Augmentin

frorszag — Augmentin Duo

Lengyelorszag — Augmentin

Lettorszag — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin Duo

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Olaszorszag — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Nagy-Britannia — Augmentin Duo

Portugalia — Augmentin Duo, Clavamox DT
Romania — Augmentin BIS

Svédorszag — Spektramox

Szlovak Koztarsasag — Augmentin DUO

Szlovénia — Augmentin

100 mg/12,5 mg/ml por belséleges szuszpenzidohoz
Franciaorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin

Spanyolorszag — Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml por belséleges szuszpenzidohoz
Bulgéria — Augmentin ES

Ciprus — Augmentin ES

Gorogorszag — Augmentin ES
Lengyelorszag — Augmentin ES
Lettorszag — Augmentin ES

Litvania — Augmentin ES

Magyarorszag — Augmentin Extra
Portugalia — Augmentin ES, Clavamox ES
Romania — Augmentin ES

Szlovak Koztarsasag — Augmentin ES

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki
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Tanacs/orvosi felvilagositas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertézések kezelésére alkalmazzak. Virusok altal
okozott fert6zések ellen hatastalanok.

Néha a baktérium okozta fert6zés nem reagal az antibiotikum kezelésre. Ennek a leggyakoribb oka
az, hogy a fert6zést okozo baktériumok nem reagalnak, vagyis rezisztensek az alkalmazott
antibiotikumra. Ez azt jelenti, hogy életben maradhatnak, s6t szaporodnak az antibiotikum
alkalmazasa ellenére.

A baktériumok szamos okbol rezisztenssé valhatnak az antibiotikumokra. Az antibiotikumok
koriltekintd hasznalata segithet csokkenteni annak a lehetéségét, hogy a baktériumok rezisztenssé
valjanak veliik szemben.

Amikor orvosa Onnek egy antibiotikum kezelést rendel, azzal kizarolag a jelenlegi betegségét
kivanja gyogyitani. Ha figyelmet szentel a kovetkez6 tanacsoknak, azzal segiti megeldzni
rezisztens baktériumok kialakuldsat, amelyekre nem hat az antibiotikum.

1. Nagyon fontos, hogy az antibiotikumot a megfelel adagban, a megfelelé iddpontokban €s
megfelelé szaml napon keresztiil szedje. Olvassa el a dobozon 1év6 utasitasokat, és ha
valamit nem ért, kérjen tajékoztatast orvosatol vagy gyogyszerészEtol.

2. Ne szedjen antibiotikumot, csak ha azt orvosa kimondottan Onnek rendelte, és kizarolag
annak a fert6zésnek a kezelésére alkalmazza, amelyre azt felirtak.

3. Ne szedjen olyan antibiotikumot, amelyet mas szamara irtak fel, még akkor se, ha az Onéhez
hasonlo fertézésben szenved.

4. Ne adja 4t masoknak az Onnek rendelt antibiotikumot.

5. Haaz orvos eldirasanak megfeleléen szedte a gyogyszert, és maradt az antibiotikumbdl, a
megmaradt gyogyszert vigye vissza a gyogyszertarba, szakszerli megsemmisités céljabol.

Elkészitési utasitas

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 250 mg/25 mg por oldatos
injekciohoz/inftiziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) SO0 mg/50 mg por oldatos
injekciohoz/infuziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) S00 mg/100 mg por oldatos
injekciohoz/inftizidhoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/100 mg por oldatos
injekciohoz/infuziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 1000 mg/200 mg por oldatos
injekciohoz/inftiziohoz}
{Augmentin és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. melléklet) 2000 mg/200 mg por oldatos
infziohoz}

[Lasd I. melléklet — a tagallam tolti ki]

Amoxicillin/klavulansav

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepl6 informacidkra a késobbiekben is sziiksége

lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a névérhez.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyé€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

A o e

Milyen tipust gyogyszer az Augmentin és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Augmentin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Augmentin-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Augmentin-t tarolni?

Tovabbi informaciok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AUGMENTIN ES MLYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Augmentin egy antibiotikum, amely elpusztitja a fert6zéseket okoz6 baktériumokat. Két
hatéanyagot tartalmaz, az amoxicillint és a kalvulansavat. Az amoxicillin az ugynevezett

“penicillinek” csoportjaba tartozo gyogyszer, amelyek bizonyos esetekben nem képesek a kelld hatast

kifejteni (inaktivalodnak). Ez ellen véd a masik hatéanyag (a klavulansav).

Az Augmentin-t felnétteknél és gyermekeknél alkalmazzak a kovetkezo fert6zések kezelésére:

sulyos fiil-, orr- és torokfert6zések

léguti fertdzések

hagynti fertézések

bor- €s lagyrész-fertézések, beleértve a fogaszati fertdzéseket
csont-¢s iziileti fert6zések

hasi fert6zések

néknél a nem szervek fertdzései.
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Az Augmentin-t felnétteknél és gyermekeknél alkalmazzak a nagyobb sebészeti beavatkozasok
kapcsan eléfordulo fertdzések megeldzésére.

2.  TUDNIVALOK AZ AUGMENTIN ALKALMAZASA ELOTT

Nem kaphat Augmentin-t:

. ha allergias (tulérzékeny) az amoxicillinre, a klavulansavra, a penicillinre vagy az Augmentin
egyéb Ossztevojére (felsorolasuk a 6. pontban talalhatd)

. ha mar volt sulos allergias (ttlérzékenységi) reakcioja mas antibiotikummal szemben. Ilyen
reakcio lehet a borkiiités vagy az arc vagy a nyak duzzanata.

. ha korabbi korabbi antibiotikum-kezelés alatt volt majproblémaja vagy sargasaga.

2  Ne kapjon Augmentin-t, ha ezek barmelyike érvényes Onre. Ha nem biztos benne, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével, mieldtt Augmentin-t kapna.

Az Augmentin fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:
. mirigylazban szenved

. maj- vagy vesebetegség miatt kezelik

. vizeletiiritése nem rendszeres.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, beszéljen orvosaval vagy
gyogyszerészével, miel6tt elkezdené kapni az Augmentin-t.

Egyes esetekben orvosa megvizsgalhatja a fert6zést okozo baktérium tipusat. Az eredmenytdl fliggden
lehet, hogy On egy eltérd er0sségii Augmentin-t vagy egy masik gyogyszert fog kapni.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

Az Augmentin egyes meglévo allapotokat sulyosbithat, illetve stlyos mellékhatasokat okozhat. Ezek
koz¢é tartoznak az allergias reakciok, gorcsrohamok és a vastagbélgyulladas. Az Augmentin
alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos tiinetekre, hogy csékkenjen barmilyen probléma
jelentkezésének a veszélye. Lasd ,,_Allapotok, melyekre figyelnie kell” a 4. pontban.

Vér- és vizeletvizsgalat

Ha vérvizsgalatot végeznek Onnél (példaul a vordsvértestek allapotatnak vizsgalatat vagy méjfunkcids
teszteket), vagy vizeletvizsgalatot végeznek (a gliik6z kimutatasara), tajékoztassa az orvost vagy a
névért, hogy Augmentin-t kap. Erre azért van sziikség, mert az Augmentin befolyasolhatja az ilyen
tesztek eredményét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, gydgyszerészet vagy a ndvért a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket és a gyogynovény
készitményeket is.

Ha On az Augmentinnel egyiitt allopurinolt szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), nagyobb
a valosziniisége, hogy allergias borreakciok fognak jelentkezni.

Ha On probenecidet szed (amelyet kdszvény kezelésére alkalmaznak), lehet, hogy orvosa valtoztatni
fog az Augmentin adagjan.

Véralvadasgatld gydgyszerek (példaul warfarin ) Augmentin-nel torténd egyidejli szedése esetén
sziikség lehet soronkiviili vérvizsgalatokra.

Az Augmentin befolyasolhatja a metotrexat (egy daganatos vagy reumas betegségek kezelésére
szolgald gydgyszer) hatasat.

Terhesség és szoptatas
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Kérjen tanacsot kezeldorvosatol, gyogyszerészétdl vagy a ndveértdl, ha terhes, vagy ha szoptat.

Fontos informaciok az Augmentin egyes 6sszetevoirol

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

. Az Augmentin 250 mg/25 mg megkozelitéleg 15,7 mg (0,7 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

. Az Augmentin 250 mg/25 mg megkozelitdleg 4,9 mg (0,1 mmol) kaliumot tartalmaz. Ezt
vesebetegek, illetve ellendrzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe kell venni.

500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuizidhoz

c Az Augmentin 500 mg/50 mg megkozelitéleg 31,5 mg (1,4 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellenérzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

. Az Augmentin 500 mg/50 mg megkdzelitleg 9,8 mg (0,3 mmol) kdliumot tartalmaz. Ezt
vesebetegek, illetve ellen6rzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe kell venni.

500 mg/100 mg por oldatos injekciohoz vagy infGziohoz

. Az Augmentin 500 mg/100 mg megkozelitdleg 31,4 mg (1,4 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

c Az Augmentin 500 mg/100 mg megkdzelitdleg 19,6 mg (0,5 mmol) kaliumot tartalmaz. Ezt
vesebetegek, illetve ellen6rzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe kell venni.

1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz

c Az Augmentin 1000 mg/100 mg megkozelitleg 62,9 mg (2,7 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellenérzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

. Az Augmentin 1000 mg/100 mg megkozelitoleg 19,6 mg (0,5 mmol) kaliumot tartalmaz. Ezt
vesebetegek, illetve ellen6rzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe kell venni.

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz

. Az Augmentin 1000 mg/200 mg megkozelitleg 62,9 mg (2,7 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellendrzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

. Az Augmentin 1000 mg/200 mg contains approximately 39,3 mg (1,0 mmol) kaliumot
tartalmaz. Ezt vesebetegek, illetve ellenérzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe
kell venni.

2000 mg/200 mg por oldatos infuzidhoz

. Az Augmentin 2000 mg/200 mg megkozelitleg 125,9 mg (5,5 mmol) natriumot tartalmaz. Ezt
ellenérzott natrium diétan levo betegeknél figyelembe kell venni.

. Az Augmentin 2000 mg/200 mg contains approximately 39,3 mg (1,0 mmol) kéliumot
tartalmaz. Ezt vesebetegek, illetve ellenérzott kalium diétan levo betegek esetében figyelembe
kell venni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ AUGMENTIN-T?

Ezt a gyogyszert nem 6nmaga alkalmazza. Egy szakképzett személy, igymint orvos vagy névér fogja
onnek beadni.

A szokésos adag:
250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy

infuzidhoz
Felnottek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek

Szokasos adag 1000 mg/100 mg 8 — 12 6ranként.
Emelt adag 1000 mg/100 mg 8 oranként vagy
2000 mg/200 mg 12 éranként.
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Nagyon sulyos fert6zés esetén az adag legfeljebb
2000 mg/200 mg-ig emelhetd 8 déranként beadva.

Mutét alatti és azt koveto fert6zés 1000 mg/100 mg — 2000 mg/200 mg miitét el6tt,
megakadalyozasara amikor az érzéstelenitdt kapja.

Az adag a miitéti beavatkozastol fiiggéen
valtozhat. Orvosa megismételheti az adagot, ha a
miitét 1 orandl tovabb tart..

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

. Az adagokat a gyermek testtomegének megfelelden, kilogrammonként szamoljak ki.

3 hoénapos vagy idésebb gyermekek: 50 mg/5 mg testtomeg kilogrammonként 8
oranként.

3 hénaposnal fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb 50 mg/5 mg testtomeg kilogrammonként 12

testtomegili gyermekek oranként.

500 mg/100 mg, 1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Felndttek és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek

Szokasos adag 1000 mg/200 mg 8 oranként.
Mutét alatti €s azt koveto fert6zés 1000 mg/200 mg miitét eldtt, amikor az
megakadalyozasara érzéstelenitot kapja.

Az adag a mitéti beavatkozastol fliggéen
valtozhat. Orvosa megismételheti az adagot, ha a
miitét 1 oranal tovabb tart..

40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek

. Az adagokat a gyermek testtomegének megfeleléen, kilogrammonként szamoljak ki.

3 hoénapos vagy idésebb gyermekek 25 mg/5 mg testtomeg kilogrammonként 8
oranként.

3 honaposnal fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb 25 mg/5 mg testtomeg kilogrammonként 12

testtomegli gyermekek oranként.

Vese- és majkarosodasban szenvedd betegek

. Ha 6nnek vesebetegsége van, az adag modositasa valhat sziikségessé. Lehet, hogy orvosa eltéré
erdsségli készitményt vagy egy masik gyogyszert fog valasztani.
. Ha 6nnek majbetegsége van, kezeldorvosa szigori megfigyelés alatt fogja tartani és

majmiikodésének ellendrzése céjabol gyakoribb vérvizsgalatokra is sziikség lehet.

Hogyan adjak be az Augmentin-t?

. Az Augmentin-t vénaba adott injekcid vagy intravénds infuzid formajaban kapja.
. Figyeljen arra, hogy az Augmentin-kezelés alatt igyon sok folyadékot.
. Normalis esetben nem fogja 2 hétnél tovabb kapni az Augmentin-t anélkiil, hogy az orvos

feliilvizsgalna a kezelést.

Ha az ajanlottnal tobb Augmentin-t kapott

Nem valoszinii, hogy tal sokat kapjon, de ha ugy gondolja til sok Augmentin-t kapott, azonnal széljon
orvosanak, gyogyszerészének vagy a novérnek. A tlinetek kozott lehetnek gyomorpanaszok
(hanyinger, hanyas, hasmenés) vagy gorcsok.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat,
gyogyszerészEt vagy a ndveért.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az Augmentin is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. E gyogyszer szedése mellett az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell

. borkiiités

o érgyulladas (vaszkulitisz) , amely a béron vords vagy biborszini kitiiremked6 foltok formajaban
jelentkezik, de eléfordulhat a test mas részein is

o laz, iziileti fajdalmak, nyirokcsomo-duzzanat a nyak, a honalj és a lagyék kornyékén

. az arc, avagy az ajak duzzanata (angioodéma), ami 1égzési nehézséget okozhat

. eszméletvesztés.

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli. Hagyja abba
az Augmentin alkalmazasat.

Vastaghbélgyulladas
A vastagbél gyulladasa, amit altalaban véres és nyalkas hig széklet, hasfajas és/vagy laz kisér.

=  Amilyen gyorsan csak lehet, forduljon orvoshoz, és kérje ki a tanacsat, ezekkel a tiinetekkel
kapcsolatban.

Gyakori mellékhatasok

Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

o gomba (kandida - a hiively, a szajlireg vagy a bérhajlatok gombas fertézése)
o hasmenés.

Nem gyakori mellékhatasok
Ezek 100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

. borkiiités, viszketés

o kidudorodo, viszketd kiiités (csalankiiités)

o hanyinger, kiilondsen nagy adagok alkalmazasa esetén

—  ha ez Onnnel is eléfordul, az Augmentin-t étkezés el6tt kell alkalmazni
o hanyas

o emésztési zavar

o szédiilés

o fejfajas.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:
o a maj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének emelkedése.

Ritka mellékhatasok

Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

o borkiiités, amely allhat paranyi céltablara emlékeztetd holyagokbol (kdzponti sétét foltok
vilagosabb teriilettel dvezve, széliikkon sotét gytirtivel — eritéma multiforme)

=  Miel6ébb forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

. érintéskor nagyon fajdalmas duzzanat és vorosség a véna mentén
Vérvizsgalattal kimutathat6 ritka mellékhatasok:

. a véralvadasban szerepet jatszo sejtek szamanak csokkenése
. a fehérvérsejtek szamanak csdkkenése.
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Egyéb mellékhatasok
Nagyon kevés betegnél mas mellékhatasok is eléfordultak, de ezek pontos gyakorisiga nem ismert.

o Allergias rekaciok (lasd fentebb)
. Vastagbélgyulladas (lasd fentebb)
. Sulyos borreakciok:

- nagykiterjedési holyagos kilitések €s hamlo borteriiletek, elsésorban a szdj, az orr, a
szemek és a nemiszervek koriil (Stevens—Johnson szindroma), vagy egy sulyosabb forma,
amikor a testfeliilet tobb mint 30%-a lehamlik (toxikus epidermalis nekrolizis)

- nagykiterjedésti borkilités vords gennyes holyagokkal (bullozus exfoliativ dermatitisz)

- vords hamlo kitités bor alatti dudorokkal és holyagokkal (exantémas pusztulozis).

=  Azonnal forduljon orvoshoz, ha ezek koziil a tiinetek kozil barmelyiket észleli.

o majgyulladas (hepatitisz)

. sargasag, aminek oka a bilirubin (egy ma4j altal termelt anyag) felhalmozddasa a vérben, amit6l
a bor és a szemfehérje sarganak latszik

o vesegyulladas

o hosszabb véralvadasi id6

o goresok (azoknal, akik nagy Augmentin adagokat kapnak, vagy akiknek veseproblémaja van)

Vér- vagy vizeletvizsgalattal kimutathato mellékhatasok:

. nagyon alacsony fehérvérsejtszam
. alacsony vorosvértestszam (hemolitikus anémia)
. kristalyok a vizeletben.

Ha mellékhatasok jelentkeznek

=  Mondja el orvosanak vagy gyégyszerészének, ha barmely mellékhatas stulyossa vagy
zavarova valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet
észlel.

5. HOGYAN KELL AZ AUGMENTIN-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Augmentin-t. A lejarati id6é a megadott hénap
utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Augmentin?

[A tagéllam tolti ki]

Milyen az Augmentin készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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[Lasd I. melléklet- A tagallam tolti ki]
Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

250 mg/25 mg por oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz
Hollandia — Augmentin
Németorszag — Augmentin

500 mg/50 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ausztria — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgium — Augmentin

Franciaorszag — Augmentin IV

Hollandia — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Spanyolorszdg — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Ciprus — Augmentin

Cseh Koztarsasag — Augmentin
Franciaorszag — Augmentin IV
Gorogorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin

frorszag — Augmentin Intravenous

Izland — Augmentin [V

Lengyelorszag — Augmentin
Magyarorszag — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Nagy-Britannia — Augmentin Intravenous
Németorszag — Augmentan IV

Szlovénia — Augmentin

1000 mg/100 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz
Ausztria Augmentin intravenos, Clavamox intravends
Belgium — Augmentin

Franciaorszag — Augmentin IV

Hollandia — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuiziohoz
Belgium — Augmentin

Ciprus — Augmentin

Cseh Koztarsasag — Augmentin
Esztorszag — Augmentin

Franciaorszag — Augmentin IV
Gorogorszag — Augmentin

Hollandia — Augmentin

frorszag — Augmentin Intravenous

Izland — Augmentin [V

Lettorszag — Augmentin

Lengyelorszag — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Magyarorszag — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Nagy-Britannia — Augmentin Intravenous
Németorszdg — Augmentan IV
Olaszorszag — Augmentin
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Romania — Augmentin Intravenos
Spanyolorszag — Augmentine Intravenoso
Szlovénia — Augmentin

2000 mg/200 mg por oldatos infuzidhoz
Ausztria Augmentin intravenos, Clavamox intravenos
Belgium — Augmentin

Franciaorszag — Augmentin [V

Hollandia — Augmentin

Lengyelorszag — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Németorszdg — Augmentan [V
Olaszorszag — Augmentin

Romania — Augmentin Intravenos
Spanyolorszag — Augmentine Intravenoso

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.

[A tagallam tolti ki

Az alébbi informaciok kizarélag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Tovabbi informaciokért olvassa el az alkalmazasi elgirast

Alkalmazas

Az Augmentin adhaté lassu, 3-4 perces intravénas injekcioban kozvetleniil vénaba, vagy
cseppinfuzioban illetve infizidban adhatéd be, 30-40 perc alatt. Intramuscularis alkalmazésra nem

alkalmas.

Elkészités

[A tagallam tolti ki]

Az elkészitett oldat stabilitasa

[A tagéllam tolti ki]
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